
手动层析柱用户需求
1  需求介绍

	序号
	设备名称
	规格型号
	数量
	备注

	1
	手动层析柱
	层析柱直径300mm
	1
	


2   目的
本文件的目的是确认手动层析柱的用户需求说明（URS），以确保最终用户的需求在项目设计阶段得以实现，并作为后续验证工作的基础。

3   引用标准
    中华人民共和国药品管理法实施条例
    中国兽药GMP2020版

GEP良好工程管理规范

欧洲GMP指南 第1部分，附录 1，11 和 15。

美国联邦法规（CFR）21 ，210部分：生产，加工，包装和药品保存的cGMP，总则。

中国兽药典现行版；

行业标准：

TJ36-79工业企业设计卫生标准

ASME BPE 2016
中国制药装备协会所颁布的制药工程设备标准

ICH

国家标准： 

GB-52261-2002 机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件

GB-12265-2000 机械防护安全要求

4 用户需求 

4.1 手动层析柱用户需求描述
	编号
	项目
	要求内容
	符合法规/必需

	URS1 
	设计规范
	层析柱的设计必须能满足生产工艺和2020年版GMP的要求，符合有关层析柱的技术标准规范和工程设计规范；
	符合法规

	URS2 
	整体设计
	层析柱应易于拆卸、清洗、安装、并易于移动，可固定，可调节水平，易于与层析系统连接，装柱适配器（活塞）要求装柱时可上下移动，保证高柱效；
	符合法规

	URS3 
	标尺要求
	柱筒外壁贴有标尺，能够方便读出当前柱筒内填料体积和高度；
	符合法规

	URS4 
	标识要求
	柱筒外壁必需粘贴有相关铭牌，注明规格型号、外形尺寸等相关必须要信息；
	符合法规

	URS5 
	密封性
	整套设备具有良好的密封性，不得有泄漏，可提供柱头密封原理，保证无填料泄露。密封圈无清洗死角设计，可以提供清洗验证方法； 
	符合法规

	URS6 
	柱桶
	层析柱采用肖特精加工玻璃，外表面需有肖特原厂logo；符合USPVI要求，表面无划痕，最大可耐受5bar的操作压力；并提供相应的材质证书等；
	关键

	URS7 
	分配器
	分配效果稳定，柱头及柱底结构需确保样品分布均匀；
	符合法规

	URS8 
	筛板
	应采用316L材质筛板，筛板孔径20μm。需采用进口品牌原装焊接筛板，并提供相应的材质证书等；    
	关键

	URS9 
	管路接头
	层析柱进出口管路应采用316L不锈钢材质，卫生型连接；
	符合法规

	URS10 
	垫圈
	垫圈材质EPDM或其他卫生型材质，需提供证明；
	符合法规

	URS11 
	材质
	所有与料液接触的材质应为316L不锈钢（Ra≤0.4μm）或其他可提供材质证明非不锈钢材质，保证无溶出；为柱效检测等需要，料液接触材质需耐受20%乙醇、3%丙酮等常用有机溶剂；并且所有接触物料的部件材质需耐1.0mol/L NaOH溶液和2.0mol/L NaCl溶液在位清洗2小时以上，无脱落；
	关键

	URS12 
	支撑架
	层析柱需配可移动支架，支架底部脚轮应有固定功能，确保不易老化、脱落，材质应能耐受甲醛、臭氧消毒，并提供支架结构示意图；
	符合法规

	URS13 
	装柱方式
	将活塞向上旋转至最高点，然后平移活塞组件，将匀浆加入到柱桶内，使用搅胶棒在柱内匀浆，匀浆完成后静置，然后执行手动压柱操作；
	符合法规

	URS14 
	卸柱方式
	将活塞向上旋转至最高点，然后平移活塞组件，向柱内加入一定量的缓冲液，使用搅胶棒匀浆，匀浆后使用软管将柱内填料吸出，完成卸胶工作； 
	符合法规

	URS15 
	移动脚轮
	设备配有3个移动脚轮，均配有刹车装置；
	符合法规

	URS16 
	四通阀
	配有四通阀1个；
	符合法规

	URS17 
	手动隔膜阀
	配有手动隔膜阀1个；
	符合法规

	URS18 
	管路及配件
	配有4根耐压管路及相关配件，如搅胶棒、卡箍、密封圈、水平仪、扳手工具等；
	符合法规


4.2其它要求
	编号
	项目
	要求内容
	 符合法规/必需 

	URS19 
	文件要求
	设备供应商应提供中文操作手册，设备详细尺寸，维护说明书，图纸和零部件清单；
	符合法规

	URS20 
	培训服务
	供应商负责所有技术指导和人员培训，包括：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答；
	符合法规

	URS21 
	售后服务
	在接到买方维修电话4小时内予以响应，如果电话里不能解决，卖方需在48小时内赶到现场与业主共同解决设备问题；
	符合法规

	URS22 
	质保
	整机及主要零部件质量保证期为1年；
	关键

	URS23 
	包装运输
	设备要有合适的外包装，外包装要有足够的强度能够满足运输和装卸要求，防雨、防潮湿、防磕碰、防振动；
	符合法规


