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目的
本用户需求的目的向设备制造供应商提出关于厂房七多功能车间新项目所提出的过滤器的具体技术要求和质量要求内容。设备制造供应商确认后提出的控制标准为依据进行过滤器初步规格选型、功能设计并最终完成详细设计，为将来的设备确认提供充分依据。设备制造供应商提供的设备应满足中国有关设计、制造、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求，同时也是系统设计和验证的可接受标准的依据。确保最终经过验证的设备符合中国GMP等法规要求。
范围
本URS的范围涉及到厂房七多功能车间以及相关生产线需要使用到的过滤设备，包含设备主体、材质以及阀门等部分，并按甲类防爆设计，设备制造供应商将URS作为详细设计及报价的基础，制造供应商在设计、制造及组装设备时必须严格按照URS来执行，确保设备节能环保，安全性能稳定、可靠，并符合生产工艺要求。

法规及标准

符合厂房七多功能车间过滤类设备使用，必须符合以下法规要求：
《ISPE（国际制药工程协会）所颁布的制药工程设备标准》
《药品生产验证指南》

《中国制药装备协会所颁布的制药工程设备标准》
《机械安全-生产设备安全通则 GB/T35076-2018》

《压力容器 GB/T150.1~4-2011通用技术》
《压力容器用钢板 GB6654-1886》
《环境管理体系认证ISO14001》
《职业安全健康管理体系认证OSAHS45001》

《药品生产质量管理规范》

缩写与定义

	缩写
	英文全称
	中文释义

	FAT
	Factory Acceptance Testing
	工厂接收测试

	GMP
	Good Manufacturing Practices
	药品生产质量管理规范

	DQ
	Design Qualification
	设计确认

	SAT
	Site Acceptance Testing
	现场接收测试

	IQ
	Installation Qualification
	安装确认

	OQ
	Operation Qualification
	运行确认

	PQ
	Performance Qualification
	性能确认

	URS
	User Requirement Specification
	用户需求标准


供货范围

	序号
	设备名称
	数量（台）
	材质
	有效容积
	安装位置

	1
	过滤器
	3
	316L
	50L
	防爆区


URS需求

6.01 设备需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS01.001
	设备有效容积50L，带夹套。
	必需
	

	URS01.002
	内腔/夹套耐压：内腔-0.1~0.4Mpa、夹套0~0.6Mpa
内腔/夹套耐温： 内腔-20~200℃、夹套-20~200℃

注意：内腔及夹套需进行耐压试验。
	必需
	

	URS01.003
	釜内材质可耐受工作介质：二氯甲烷、乙醇、水、酸、碱等。

夹套材质可耐受工作介质：低温乙二醇、热水；
	必需
	

	URS01.004
	孔洞均法兰连接，法兰标准 HG/T20592-2009：
过滤器底：出料口：DN50；（法兰连接）

过滤器盖：
进料口：DN50；（法兰连接）
视灯孔：DN80；（带防爆视镜）
视镜孔：DN80；（带防爆视镜，带刮刀）
气体孔（氮气）：气体快接口；
气体孔（压力表）：螺纹式快装口（M20x1.5），带球阀；
备用孔（淋洗孔）：DN65。（法兰连接）

夹套：冷热介质共用1个进口和1个出口，规格DN32；
	必需
	

	URS01.005
	设备带辅助起盖功能，并能左右转动。
	必需
	

	URS01.006
	滤板易于拆卸，便于清洗。过滤器带万向轮，方便转移清洗。
	必需
	

	URS01.007
	每台过滤器带两套滤袋，滤袋目数为800目、1200目各一套，滤袋材质需耐酸碱和有机溶剂腐蚀，滤袋表面需处理，确保不掉线/不脱落纤维，提供滤袋供应商资质、滤袋型号、材质证明、目数证明等资料。
	必需
	

	URS01.008
	压力表安装在盖上，压力表直径100mm，精度1.6，采用国内一线品牌。

注：内腔工作压力范围-0.1Mpa~0.3Mpa。
	必需
	

	URS01.009
	底部为半圆型设置，能保证物料无残留。
	必需
	


6.02外观和材质需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS02.001
	所有部件表面外表面应平整、光滑，不应有突出的尖角和锐边，便于清洁。
	必需
	

	URS02.002
	设备应贴有统一的设备铭牌，铭牌上可完全识别此项设备所必须的信息。
	必需
	

	URS02.003
	与产品直接接触部件表面采用抛光度小于0.4µm 的316L不锈钢。
	必需
	

	URS02.004
	非产品接触零件和机器防护罩应为304不锈钢。
	必需
	

	URS02.005
	304和316L不锈钢采用国内优质品牌，并能提供相应的材质证明材料。
	必需
	


6.03阀门及辅件需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS03.001
	阀门、仪表均设置在便于操作和观察的位置。
	必需
	

	URS03.002
	可能与物料接触的密封圈、垫圈，必须耐腐蚀且不得与物料发生反应的食品级材料，提供供应商资质、规格型号、材质证明等。
	必需
	


6.04焊接需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS04.001
	所有焊缝都进行探伤检测，并达到检测标准，并提供探伤报告。
	必需
	

	URS04.002
	各焊接处均应打磨、抛光、清洁、钝化处理。
	必需
	

	URS04.003
	所有焊接点必须有记录（包括焊接参数）。
	必需
	


6.05 EHS需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS05.001
	设备应具有良好的接地保护装置。设备安装区域在防爆区内的，金属设备都需要安装静电接地和静电跨接点。防爆区域内所有导电部件之间需做等电位连接（跨接），确保无电势差。
	必需
	

	URS05.002
	设备表面及部件边沿没有锋利棱角，所有可能伤害操作人员的锐角圆弧化，密焊四周圆弧过渡。
	必需
	

	URS05.003
	设备涉及高温表面（>60℃），应设有隔热层或警示标识，防止烫伤。
	必需
	


6.06配件需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS06.001
	应提供易损件清单表及价格表，便于后期维保，包括并不限于：滤网型号、各规格密封圈。
	必需
	

	URS06.002
	易损部件应便于更换。
	必需
	


6.07安装场地需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS07.001
	安装位置：设备安装于厂房七普通区合成间和D级洁净区精制间。设备周围要有大于500mm的维修空间。
	必需
	

	URS07.002
	安装位置为控制区，该区域为防爆区。
	必需
	


6.08安装调试需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS08.001
	设备供应商负责指导设备的现场安装，设备供应商需遵守我方相关安全管理制度和安全处罚规定。
	必需
	

	URS08.002
	设备供应商应在接到需方书面通知3日内到我方厂区内进行安装调试。
	必需
	

	URS08.003
	自我方具备调试条件之日起，设备供应商应在7日内将设备调试完毕。
	必需
	

	URS08.004
	组装前应将设备表面用水清洗干净，查看设备是否完好。以水代料进行试运转，时间不少于4小时，罐内加压至0.3MPa不得有滴漏水现象。过滤器需进行真空测试，真空度可达到-0.096MPa以下，时间不少于4小时，真空泄漏率≤0.13Kpa/min。
	必需
	


6.09设备清洁
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS09.001
	设备整体应易于清洁，无清洁死角。
	必需
	


6.10供应商资质/文件/图纸需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS10.001
	纸质技术资料一式两份，一份用于归档，另一份用于安装调试。资料包含以下内容：

（1）设备质量认证证书或出厂合格证；

（2）设备及关键元配件的材质证明、合格证明、防爆电气证书等；
（3）技术数据、外购件技术资料、应用程序的备份文件等；
（4）产品铭牌拓印件；
（5）使用操作、维护说明书、报警信息及解决方法；
（6）焊机文件及资格证明（包括焊接记录、焊工资格证、焊接样品、内窥镜及探伤成像记录等）；
（7）技术图纸、竣工图纸、酸洗钝化等资料；
（8）易损件、备件清单（名称、规格、数量、厂商、价格）；
（9）到货装箱单；

（10）全套特种设备相关资料
	必需
	

	URS10.002
	以上技术资料应同时提供电子版或扫描版一份。
	必需
	


6.11供货周期和运输需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS11.001
	供应商应将设计图纸经我司确认后方可开始制作。制作完成后需要经我司确认并通知可发货后方可发货。
	必需
	

	URS11.002
	运输时间包含在供货周期内，设备供应商负责运输，并承担运输费用。
	必需
	

	URS11.003
	包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良造成的任何锈损，设备供应商承担全部损失和费用。
	必需
	

	URS11.004
	设备到货清单必须详细列出装箱内容物。
	必需
	

	URS11.005
	设备到货拆箱时设备供应商必须陪同现场人员进行拆箱，如设备供应商授权我方自行拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，设备供应商应负全责不得推诿。
	必需
	

	URS11.006
	设备供应商负责送货到用户厂内指定位置，在用户厂内搬运、吊装、安装由需方负责。在用户厂内搬运、吊装、安装期间，设备供应商应派技术人员全程指导、配合。
	必需
	


6.12服务及维修需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS12.001
	供应商具有质量体系认证证书、设备制造许可证、营业执照、压力容器制造许可证等资质证书且在有效期内。需压力容器制作、安装、维修资质，提供全套资料，并包括协助完成使用登记证办理，取得使用登记证。具有良好的信用和合同履约能力。
	必需
	

	URS12.002
	供方须保证设备上使用全新未用过的组件，相应品牌为原装正品。
	必需
	

	URS12.003
	本技术要求涉及的各项要求及需要供应商提供的资料若有任何问题应提前通知用户，在合同上说明，否则各项均列入设备到货验收之依据。
	必需
	

	URS12.004
	产品质保期为生产现场安装调试合格交付后两年，设备安装使用后于保修期内出现故障，设备供应商免费提供保修服务，维修所需的部件由设备供应商负责。
	必需
	

	URS12.005
	维修服务响应时间为24h内，到现场维修时间48h内。不得以任何理由拒绝维修，不需要更换部件的12小时内维修完毕，需要更换部件的48小时内维修完毕。
	必需
	

	URS12.006
	厂家应提供合格的设计文件，提供FAT、IO\OQ方案并完成执行，编写报告提供给甲方，协助甲方进行PQ等其他验证活动。
	必需
	


6.13培训需求
	需求编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况

	URS13.001
	设备供应商负责对所有相关人员（包括生产操作人员、管理人员、设备维修人员、QA等）进行专门的设备安全操作与维护培训，培训内容需涵盖所有EHS相关功能（静电接地与跨接的操作方法、防护用品使用等）和应急处理。
	必需
	


修订历史
	版本号
	生效日期
	修订内容简述

	00
	
	新增



