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系统用户需求
User Requirements Specification for System
URS No. URS(S) QC 209 LC180 0

	文件信息

	系统名称
	超高效液相色谱仪

	涉及部门及建筑号
	质量检定室209车间

	涉及区域及房间号
	3楼C121房间

	对应变更号
	E-CCN-2025-006

	文件历史
	初稿




	
目的: 对于将用于HPV检定用的超高液相色谱仪的各项要求进行描述。

	范围: 
[bookmark: _GoBack]1.本文件适用于HPV检定用的超高液相色谱仪的采购、安装、调试和验证。
      2.URS中用户仅提出基本的技术及设备要求，未限制设备具有更完善的配制和性能。


	用户需求内容(如果不适用请填入N/A)

	工艺描述： 

	功能设计要求：
1 基本要求
1.1电源：220V±10%，AC(交流)，50/60 Hz
1.2设备工作环境温度范围不窄于18~25℃
1.3设备工作环境相对湿度范围不窄于40~70 %
1.4工作条件及安全性要求符合中国及国际有关标准或规定。
1.5应配备具有滤波净化功能，功率与设备用电量相匹配的USP电源。
1.6UPS输出电压稳定度应≤±1%，输出电压瞬态电压波动应≤±5%；
2技术参数
    2.1 系统要求：全系统采用惰性材质，具有生物兼容属性，耐盐1mol/L。
2.2二元泵
2 
1 
2 
2.2.1 配备二元高压梯度泵，最大耐压不低于15000 psi，流量范围不窄于0.001~8ml/min，流量调节最低单位为0.001 ml/min；
2.2.2 流动相通道≥6个，每个通道都配备在线脱气机；
2.2.3 具备流动相压缩性补偿功能，能够校正流动相在高压下体积变化对检测的影响。
2.2.4 流速准确度≤±0.1%，流速精密度≤0.05%RSD，梯度比例精密度≤0.15%。
2.3自动进样器
2.3.1最大耐压不低于15000 psi，与系统压力相匹配；
2.3.2进样量范围不窄于0.01-25μL调节最低单位为 0.01μL 
2.3.3进样量准确度峰面积RSD ≤ ±0.5%；进样量精度峰面积RSD≤ 0.25%，进样线性R2 ≥ 0.999，交叉污染率≤ 0.005%。
2.3.4样品盘带有控温模块，控温范围不窄于4~40 ℃，温度波动≤ ±1 ℃
2.3.5 样品位数：≥200位1.5ml样品位
2.3.6可调系统梯度延迟体积范围：0~25uL连续可调（最小可调单位1uL），在不更改色谱条件的情况下可以调整系统延迟体积以适应更多样的方法转移
2.4柱温箱
2.4.1控温模式：帕尔贴控温和空气循环控温双模式控温，两种控温模式可以单独使用也可以同时使用。
2.4.2最大耐压不低于15000 psi，与系统压力相匹配；
2.4.3控温范围不窄于5~120℃，调温最小单位为0.1 ℃；
2.4.4温度稳定性 ≤ ±0.5 ℃，温度准确度 ≤ ±0.5 ℃
2.4.5柱容量：能够容纳不低于2根5.0×300 mm色谱柱及预柱。
2.5.6 带有主动柱前预热功能
2.5紫外检测器
2.5.1波长范围不窄于190-900 nm，波长准确度≤± 1 nm，波长精确度≤± 0.1nm；
2.5.2最大数据采集频率≥250 Hz
2.5.3光源为长寿命氘灯，寿命≥2000 h
2.5.4 采集通道数：4个
2.6电脑与软件系统
2.6.1配备品牌主流电脑工作站（正版Windows与Office软件）1台，电脑工作站的操作系统与硬件配置完美符合设备操作和数据分析软件的要求。
2.6.2配备1台激光彩色打印机以方便输出纸质数据和报告存档。
2.6.3设备控制软件应能够实现对设备硬件的全面调控。
2.6.4若出现设备或软件故障时，能够从故障或瘫痪状态恢复到可正常运行状态，并将其支持的业务功能恢复到可接受状态的活动和流程，且数据不丢失。
2.6.5 软件产生的所有数据，均可进行本地或网络传输备份，且不影响数据文件的再现性和完整性。检测最终结果报告可以保存为不可修改格式及PDF格式。
2.7系统权限管理
[bookmark: bookmark46]2.7.1系统权限管理进行分级密码保护，即不同级别用户允许或限制某些功能的使用，能设置至少3个不同权限。
2.7.2不同级别的用户权限仅能由最高级别用户设置并分配。
2.8密码安全管理要求
2.8.1用户可修改个人账号密码。
2.8.2为防止用户忘记或泄漏密码，用户管理员可重置账户密码。
2.8.3设备一段时间无操作，用户账号将自动登出。
2.9审计追踪功能：
2.9.1所有操作具有审计追踪功能。
2.10报警功能需求：
2.10.1报警发生时系统为暂停状态，解除报警后能恢复原运行状态，无需重新启动系统和记录。
2.10.2系统应具有断电保护功能。
3配置要求：
  二元六通道高压泵1套； 控温自动进样器1套；可降温智能柱温箱1套；紫外可变波长检测器1套；全惰性材质50uL毛细管混合器，150uL静态混合器和350uL静态混合器各1个； C18色谱柱1根；样品瓶带盖垫 100个；合规数据软件1套； 品牌主流电脑工作站（正版Windows与Office软件）1台； 激光彩色打印机1台


	制造要求：
提供电路设计、设计规格和承重与设备安装要求相匹配的工作台，并负责安装。


	自控要求：
N/A


	计量要求：
应提供国家法定计量机构出具的检定证书，且设备验收后，校验有效期应不低于9个月。


	安全要求：
1.应符合国家有关安全法规、环保法规、安全技术标准和规范要求。
2.应从合格厂家购买合格产品。
3.应有国家规定的技术资料和证明文件。


	法律法规要求：
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]设备控制软件符合21 CFR Part 11、欧盟Eudralex第4章附录11、GB26792的法规要求


	文件要求：
应提供装箱清单，设备使用及维护中文或双语版本的说明书（包括纸件和电子版），产品合格证，厂家应提供设备IQ/OQ/PQ（包括软件确认）方案和报告，如为英文，应提供双语版本，并提供IQ/OQ/PQ服务，计量证书。


	维护保养要求：
1. 该设备保修期不低于1年。
2. 在保修期内，工程师收到用户的维修服务要求后12小时内做出回应，3个自然日内到达用户现场。


	能源效率要求：
不得选用淘汰机电目中的机电设备；优先选用高能效设施、设备；不得选用国家禁止、建议不使用的其它低能效设施、设备。


	培训要求:
1.仪器到货后5～10个工作日，专职液相工程师上门安装、调试，并在现场为用户提供上机操作培训；时间一周。
2.在安装半年内或应用户时间要求，用户实验室现场开设培训课程，提供2个免费培训名额，培训内容为仪器构成、维护、工作原理、基本操作、方法建立及应用。


	其他特殊要求：
N/A
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