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[bookmark: _Toc524088351]1.目的
本URS是一份用于从用户的角度定义免疫制剂室除病毒压力罐的法规要求、安装要求、运行要求、性能要求、安全要求及文件要求等各方面要求的关键文件。用于指导用户方、供应商、施工方等各方面人员在除病毒压力罐生命周期过程中各项活动按要求进行，使所购买的除病毒压力罐满足本URS的要求。
[bookmark: _Toc524088352]2.范围
本URS仅用于武汉中生毓晋生物医药有限责任公司免疫制剂室除病毒压力罐的购买。
[bookmark: _Toc524088353]3.职责
	部 门
	职 责

	免疫制剂室
	负责从用户的角度起草并审核本URS文件。
负责本URS文件的修改、打印，并将纸质版送各相关部门签字。

	生产技术部
	负责从工程技术角度审核本URS文件。
负责补充工程技术及维护维修相关内容。
负责本URS文件归档。
负责从生产技术角度审核本URS文件。

	质量保证室
	负责提供URS文件模板。
负责从质量管理法规角度审核本URS文件。

	质量管理部
	负责批准本URS文件。


[bookmark: _Toc524088354]4.内容
[bookmark: _Toc524088355]4.1概述
[bookmark: _GoBack]免疫制剂室需购买一台除病毒用压力罐及相关设备，该设备主要用于免疫制剂室产品原液经低PH孵放后去除病毒的生产。
设备及设施清单如下：
	序号
	设备或设施名称
	数量
	型号/规格
	备注

	1
	除病毒压力罐
	1个
	容量50L，同行为长型圆柱体
	/

	2
	除病毒压力罐支架
	2个
	配套、可移动
	/

	3
	除病毒耐压管
	2根
	两头为标准50快接接口，加筋为不锈钢丝，内径5mm左右，长度2.5m
	/

	4
	耐高压灭菌压力表
	2块
	量程0-8bar
	/


[bookmark: _Toc524088356]4.2法规要求
4.2.1 GMP要求
4.2.1.1《中华人民共和国药典》（2015版）
4.2.1.2《药品生产质量管理规范》（2010修订版）
4.2.1.3行业标准: TJ36-79工业企业设计卫生标准     ASME BPE
4.2.2安全及环保要求
4.2.2.1 GB150 中国压力容器标准，至少能承受6bar压力。
4.2.2.2 中国制药装备协会所颁布的制药工程设备标准
4.2.2.3 安全：达到国内相关标准及CE标准要求
4.2.3其他要求
[bookmark: _Toc523496066]4.2.3.1 罐口有可快装的出液、进气和压力表标准接口。
4.2.3.2 罐口装有减压排气阀。
4.2.3.3 垫圈为无毒、耐酸碱、能反复耐受121℃湿热灭菌。
4.2.3.4 压力罐所需各种垫圈多备一套。
[bookmark: _Toc361310624][bookmark: _Toc523406755][bookmark: _Toc524088357]4.3安装要求
4.3.1 安装位置
4.3.1.1免疫制剂生产车间除病毒前区。
4.3.2安装尺寸
N/A
4.3.3地面承重
N/A
4.3.4可用的公用系统
4.3.4.1 正压空气
4.3.5洁净级别及房间环境条件
4.3.5.1 使用环境温度：18℃～26℃；
4.3.5.2 使用环境湿度： 45%-65%
4.3.5.3 使用环境洁净度：C级区。
4.3.6可用的能源配置
N/A
4.3.7外观及材质要求
4.3.7.1该压力容器配两个可移动支架，支架为304不锈钢金属材质。
4.3.7.2 容器表面所有紧固件都应为304不锈钢金属材质。
4.3.7.2 压力容器外观应端正、光洁，无锈蚀等缺陷。外观设计必须易于清洁，尽量避免卫生死角。
4.3.7.3 压力容器任何部位不能有锋利的边缘和尖角。所有零部件、焊缝等应进行倒角、抛光等处理，提供最少的锐角转角、最少的接缝和平整光滑的连接，容器及移动支架的设计应提高清洁的可操作性。
4.3.7.4 所有与注射用水、纯化水、制品等任何物料所接触的部件(包括罐子、管道等)的设计和材质要满足ASME-BPE标准要求，必须采用AISI 316L不锈钢，其余部分采用符合cGMP要求的其它材料制成，并提供相关材质证明。使用经供应商鉴定确认的AISI 316L不锈钢，表面经电解抛光处理,光亮滑洁，表面粗糙度为Ra≤0.4um。所有组件均选用质量稳定、经久耐用、使用方便。
4.3.7.5 标识：至少应有以下永久贴牢和清楚易认的标识： 
（1）制造/供应单位；
（2）产品注册号及序列号；
（3）设备型号；
（4）生产日期或编号；
[bookmark: _Toc523437453][bookmark: _Toc523496612]（5）必要的功能标识、安全标识及说明；
4.3.7.6 压力表应提供有资质的检验合格证。
[bookmark: _Toc507757374][bookmark: _Toc524088358]4.4主要设计要求
	序号
	技术要求

	1
	容器罐体材质
	316L不锈钢

	2
	移动式支架
	2个，304不锈钢材质

	3
	容器罐内光洁度
	0.2um电抛光

	4
	容器罐内液体残留:
	小于200ml

	5
	容器灌口标准50快接口
	至少3个

	6
	容器罐内液体排出方式
	上排式

	7
	压力表
	2个


[bookmark: _Toc523496072][bookmark: _Toc524088359][bookmark: _Toc465846121][bookmark: _Toc507757375]4.5电气、自动控制要求
4.5.1自动控制过程的要求
N/A
4.5.2计算机化系统的验证要求
N/A
[bookmark: _Toc524088360]4.6 安全要求
罐体至少能承受6bar压力。
[bookmark: _Toc524088361]4.7文件要求
4.7.1投标文件、合同及订单。
4.7.2卖方发运清单及相关检验报告。
4.7.3设计选型文件
4.7.4图纸：产品实物图、设备尺寸图。
4.7.5中文版使用操作说明书及维护保养说明（即运行及维护手册）。
4.7.6 容器罐体材质报告
4.7.7 容器罐内光洁度检测报告。
4.7.8产品合格证等相关资料
4.7.9 仪表合格证和计量证书
4.7.10 现场验收测试（SAT）文件及报告。
[bookmark: _Toc465846122][bookmark: _Toc414449471][bookmark: _Toc507757376][bookmark: _Toc524088362]4.8服务要求
4.8.1培训要求
4.8.1.1设备供应商应免费对设备使用方人员进行全面培训，包括对生产操作人员及设备维护、维修人员，并填写培训记录。
4.8.1.2操作人员培训包括设备结构原理、性能、操作、日常保养、故障排除等基本知识。合格标准为用户参加培训人员能够独立正确操作设备，会排除常见故障。
4.8.1.3设备维护、维修人员培训应包括设备结构原理、基本操作、维修、日常保养内容、故障排除等基本知识。
4.8.2运输要求
4.8.2.1 供应商应使用可靠的包装形式以保证设备转运安全。
4.8.2.2 货物包装须符合相应标准，该包装应适于长途运输，具有良好的防潮、防水、防锈、防野蛮装卸等保护措施，以确保货物安全运抵现场，供货商应承担由于包装、运输不妥引起的货物锈蚀、损伤和丢失的责任。
4.8.3售后服务及备件要求
4.8.4.1设备保质期从确认验收的阶段就开始计算。
4.8.4.2设备质保期为一年，一年内免费保修，一年后应提供良好的售后服务。
4.8.4.3售后服务必须响应及时，要求设备出现须设备生产厂家维修的故障后，应在4小时内明确答复，当电话沟通无法解决时，须24小时内派人至现场解决。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]4.8.4.4一年免费保修期后，设备生产厂家应终生提供及时的维修、维护，设备生产厂家应定期回访，解决设备运行当中可能出现的疑问，排除潜在故障，使设备保持良好工作状态。维修完毕应出具维修报告并盖维修工程师所属单位鲜章。
4.8.4.5设备生产厂家维修时应提供合格的备件，用于设备相应部件的维修、更换。维修维保时更换的配件应有不少于一年的质保期。
4.8.5验收要求
4.8.5.1货物到达买方使用现场后，由买卖双方共同验收，卖方工程师免费为买方提供安装、调试。
4.8.5.2供应商进厂施工需遵守安全和施工规定。
4.8.5.3确认试车验收合格后，买卖双方签订验收报告。
4.8.6其他要求
4.8.6.1设备交货要求：合同签订后2个月内。
[bookmark: _Toc507757377][bookmark: _Toc524088363]5.附件
5.1 N/A
本文件为受控文件，仅供武汉中生毓晋生物医药有限责任公司使用并为版权所有，严禁无授权使用、泄露或复印，违者必究。
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