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	結構書籤
	中藥材名稱總重金屬限量標準 2（毫克／公斤）個別重金屬及有毒元素限量標準 2（毫克／公斤）砷鎘鉛汞 1人參 -2 1 5 0.2 2三七 -2 1 5 0.2 3山茱萸 -2 1 5 0.2 4丹參 -2 1 5 0.2 5水蛭 -5 1 10 1 6白芍 -2 1 5 0.2 7西洋參 -2 1 5 0.2 8阿膠 -2 0.3 5 0.2 9桃仁 -2 1 5 0.2 10蛤殼 -2 0.3 5 0.2 11黃芪 -2 1 5 0.2 12黃精 -2 1 5 0.2 13當歸 -2 1 5 0.2 14葛根 -2 1 5 0.2 15冬蟲夏草 -每日 1,500微克 1 5 0.2 16玄明粉 20 20每劑 3,500微克每日 179微克每日 36微克 17煅石膏 10每日 1,500微克每劑 3,500微克每日 179微克每日 36微克 
	重金屬及有毒元素名稱上限（服量計）砷每日 1,500微克鎘每劑 3,500微克鉛每日 179微克汞每日 36微克
	Figure
	Figure
	Figure
	類別飲用水純化水製備方法城市供應的自來水符合官方標準的飲用水 3經蒸餾法、離子交換法、反滲透法或其他適宜的方法製備的製藥用水 
	類別飲用水純化水應用範圍 藥材淨製時的漂洗 製藥用具的初洗或清洗 飲片的提取溶劑（除另有規定外） 製備純化水的原水 中藥注射劑、滴眼劑等無菌製劑所用飲片的提取溶劑 非無菌口服、外用製劑的溶劑、稀釋劑或試驗用水 非無菌藥品直接接觸藥品的設備及器具、包裝物料的最後洗滌用水 非無菌製劑所用飲片的提取溶劑 製備注射用水、純蒸汽的原水 
	藥典項目《中國藥典》 2020年版《歐洲藥典》第 10版《美國藥典》第 43版性狀無色的澄清液體、無臭無色的澄清液體 ——酸鹼度酸鹼度符合要求 —— ——硝酸鹽 ≤0.000006% (0.06µg/ml4) ≤0.2µg/ml4 ——亞硝酸鹽 ≤0.000002% (0.02µg/ml4 ) —— ——氨 ≤0.00003% (0.3µg/ml4 ) —— ——電導率符合規定（一步法測定 /內插法）通則 <0681>符合規定（三步法測定 /元素雜質風險評估） 5符合規定（三步法測定） 5 USP <645>總有機碳 ≤0.50mg/L6通則 <0682> ≤0.5mg/L6 ≤0.5mg/L USP<643>易氧化物符合規定 6符合規定 6 ——不揮發物 ≤1mg/100ml —— ——重金屬 ≤0.00001% (0.1µg/ml4 ) —— ——鋁鹽 ——用於生產滲析液時，需控制此項目不高於 10ppb —— 
	藥典項目《中國藥典》 2020年版《歐洲藥典》第 10版《美國藥典》第 43版細菌內毒素 ——用於生產滲析液時，需控制此項目不高於 0.25IU/ml ——微生物限度 ≤100CFU/ml ≤100CFU/ml ≤100CFU/ml 
	Figure
	原水預處理多介質過濾器（或稱砂濾） 過濾介質為不同直徑的石英砂 去除原水中的懸浮物、藻菌類及泥沙，降低水的濁度活性炭過濾器 過濾介質為顆粒活性炭 吸附多介質過濾器無法除去的餘氯，吸附色素、微生物、有機物及部分重金屬軟化器（或稱鈉離子交換器） 以陽離子交換樹脂中的鈉離子 (Na+ )來交換出原水中的鈣、鎂離子，降低水的硬度，防止鈣、鎂等離子在反滲透膜表面結垢 可根據原水水質評估是否需配置軟化器製備純化水精密過濾器（或稱保安過濾器） 以不同的孔徑截留預處理系統漏過的少量雜質，防止這些顆粒在高壓水流作用下對反滲透 (RO)或電去離子 (EDI)膜造成機械性損傷阻垢加藥裝置 阻垢劑是一種有機化合物質，可增加水中結垢物質的溶解性，防止反滲透濃水中碳酸鈣、碳酸鎂、硫酸鈣等難溶鹽濃縮後析出堵塞反滲透膜 可根據原水水質和使用要求綜合評估是否需配置阻垢劑加藥裝置氫氧化鈉 (NaOH)加藥裝置 調節進水的 pH值，去除水中的二氧化碳 (CO2 )氣體 如採用二級反滲透，在二級反滲透高壓泵前加入 NaOH溶液，用以調節進水 pH值，使二級反滲透的進水中 CO2氣體以碳酸氫根離子 (HCO3 -)等離子形式溶解於水中，並通過
	製備純化水電去離子 (EDI) 電去離子 (Electrodeionization，EDI)是結合了電滲析與離子交換兩項技術各自的特點而發展起來的一項新技術 利用混合離子交換樹脂吸附水中的陰陽離子，同時這些被吸附的離子又在直流電壓的作用下分別透過陰陽離子交換膜被除去，從而進一步除鹽 與 RO/RO系統相比， RO/EDI或 RO/RO/EDI系統的電導率值更穩定並始終處於較低水平。因此， RO/EDI系統或 RO/RO/EDI系統得到越來越廣泛的運用貯存及分配純化水純化水貯罐 貯存純化水，具有平衡純化水製備速度與用水點使用量波動的緩衝功能紫外燈 紫外燈的波長為 254nm，作用是消毒和分解臭氧 用於控制微生物的紫外線燈通常安裝在活性炭過濾器的下游、純化水貯存與分配循環管路呼吸器 純化水貯罐的通氣口應安裝不脫落纖維的疏水性除菌過濾器，從而阻斷空氣中大顆粒和浮游微生物，避免污染貯罐內的純化水換熱器 通常用於預處理單元的活性炭過濾器、反滲透裝置及 EDI裝置，以及純化水分配系統的消毒 
	部件材質要求純化水貯罐 多使用不鏽鋼製造 《 WHO GMP：製藥用水》（ 2021年版）規定：純化水系統建築材料應適當，應不浸出、不吸附、不吸收、耐腐蝕，一般推薦使用 316L等級不鏽鋼或聚偏氟乙烯 (PVDF)，選擇材料時應考慮消毒的方法
	部件材質要求呼吸器 濾芯材質為疏水性的聚四氟乙烯 (PTFE)或聚偏氟乙烯 (PVDF)，孔徑通常為 0.22µm 需要考慮系統消毒的影響，如果採用臭氧消毒，呼吸器應能耐受臭氧；如果採用加熱消毒，呼吸器應能承受消毒溫度，並使用加熱夾套防止冷凝液堵塞疏水性過濾器 呼吸器濾芯在安裝前後需進行完整性測試和目視檢查，目的是確認呼吸器從純化水貯存系統中移除時沒有出現堵塞或洩漏現象 根據《國際製藥工程協會 -製藥用水和蒸汽系統的試運行和確認指南》的建議，非無菌藥品製造用純化水系統的呼吸器濾芯可接受濾芯製造商的完整性測試證明紫外燈 紫外燈需帶有時間累計提示功能和強度監測與報警功能，以便提醒使用者及時更換紫外燈管 當系統為週期性巴氏消毒時，紫外燈的設計結構還需滿足耐高溫的需求水泵 純化水循環分配系統用水泵應為衞生型設計，與純化水接觸的零部件材質為 316L不鏽鋼，經過拋光處理，粗糙度符合要求管道 純化水循環系統管道通常採用內拋光的 316L不鏽鋼，聚偏氟乙烯 (PVDF)經證明也是可用的材料，而不鏽鋼管的應用更為廣泛 通常認為在 RO之前是非藥典水範圍，其材料不一定採用不鏽鋼，可以根據耐腐蝕性能、連接的方便可靠、接口的耐
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