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1.概述
湖南天圣为无菌粉针剂生产企业，产品特征为：原料药+西林瓶+丁基塞+铝塑盖，其中：原料药为粉末状固体，部分产品顶空充氮，产品规格为7ml、10ml和15ml西林瓶。
用户需求中的密封系统检漏仪主要用于公司的无菌粉针剂密封性的实验室检测。
本文件用于确认密封系统检漏仪的规格、设计、材质和性能要求，包括测试、运输以及安装完成后的调试、培训。
本URS中描述了密封系统检漏仪的基本需求，包括：工作性能需求、关键技术参数要求、安全要求、符合中国相关法规要求；同时，该URS文件也是开展后续相关验证工作的基础，包括：IQ方案和报告、OQ方案和报告、PQ方案。
2.配置需求
	URS No
	需求描述
	必需或期望
	响应值

	1 
	设备原理为真空衰减法/压力衰减法双法一体机，适用于能够满足西林瓶无菌粉针剂包装微量泄漏检测。
	必须
	

	2 
	采用非破坏性检测方法对盛有药品的西林瓶进行泄漏检测。
	必须
	

	3 
	压力传感器采用进口的气动元件，性能要求稳定可靠。
	必须
	

	4 
	应配置进口高精度微型流量计，用于设备计量、验证仪器和方法学的建立。
	必须
	

	5 
	应配置进口高端真空泵，满足高真空处理的测试需求。
	必须
	

	6 
	主机采用不锈钢机壳，测试腔体为不锈钢316材质。
	必须
	

	7 
	设备测试腔使用气动自动夹紧模式。
	必须
	

	8 
	双系统三传感器技术或双传感器技术。
	必须
	

	9 
	仪器的检测灵敏度：≤1μm，真空分辨率：0.1Pa。
	必须
	

	10 
	测试范围：2～10～大漏
	必须
	

	11 
	符合中国GMP对数据可追溯性的要求，满足医药行业需要，多级权限管理，用户可自由配置权限（至少三级）。
	必须
	

	12 
	试验曲线实时显示，数据智能统计，方便快速查看检测结果。
	必须
	

	13 
	单样检测过程用时在1min以内
	必须
	

	14 
	阳性对照样品：7ml、10ml、15ml三个规格的产品，每种规格各需3μm、5μm、10μm阳性对照样品至少3个。
	必须
	


3.软件要求
	URS No
	需求描述
	必需或期望
	响应值

	15 
	仪器操作软件应为正版软件，每个功能有特有的界面进行操作；软件界面：中文。
	必须
	

	16 
	权限管理：能满足法规及我公司要求，允许用户划分至少三级权限，并使用登录名和密码进行登录。
	必须
	

	17 
	具有满足法规要求的审计追踪，满足数据备份与恢复、存储与检索功能，实现数据追溯和设备追溯，并可生成记录。
	必须
	


4.文件要求
	URS No
	需求描述
	必需或期望
	响应值

	18 
	仪器使用说明书，软件使用说明书。
	必须
	

	19 
	各种必要的合格证，包括部件合格证、材质证书等。
	必须
	

	20 
	各种必要的校准证书，如压力传感器、气体流量计等。
	必须
	

	21 
	提供符合GMP要求的IQ/OQ/PQ验证文件，并无偿参与设备验证工作。
	必须
	

	22 
	协助湖南天圣完成一种检测方法（质量提取法）变更为真空衰减法检测方法的建立及方法学验证资料。
	必须
	


5.安装培训
	URS No
	需求描述
	必需或期望
	响应值

	23 
	仪器生产厂家专业工程师现场安装调试，并提供免费服务，完成3Q验证。
	必须
	

	24 
	对湖南天圣操作人员进行培训，确保熟练操作仪器。对方法学验证方法进行培训，直至符合要求。
	必须
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