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1. [bookmark: _Toc504308799][bookmark: _Toc504308800][bookmark: _Toc504308801][bookmark: _Toc504308802][bookmark: _Toc504308803][bookmark: _Toc504308806][bookmark: _Toc504308807][bookmark: _Toc504308808][bookmark: _Toc504308809][bookmark: _Toc504308810][bookmark: _Toc504308811][bookmark: _Toc504308812][bookmark: _Toc504308813][bookmark: _Toc504308814][bookmark: _Toc504308815][bookmark: _Toc504308816][bookmark: _Toc504308817][bookmark: _Toc504308818][bookmark: _Toc504308819][bookmark: _Toc504308820][bookmark: _Toc504308821][bookmark: _Toc504308822][bookmark: _Toc344732349][bookmark: _Toc504382800][bookmark: _Toc522615551]目的
本文件旨在从项目和系统的角度阐述用户的需求，主要包括相关法规符合度和用户的具体需求，这份文件是构建起项目和系统的文件体系的基础，同时也是系统设计和验证的可接受标准的依据。
1）本用户需求标准（URS）是为了规定软化水设备的技术要求，为该系统的招标提供技术依据，并作为后续验证工作的基础。
2）本项目设备供货范围包含软化水系统及其相关各项文件、自控、验证服务。 
3）本文件作为承包商编制工程施工、调试和服务技术条款的基础，承包商应根据本文件需求逐条做出响应，提供其技术要求是否满足本文件需求标准，如有偏差和不符合项应列出，并详细说明或提供解决方案。
4）甲方的建议、检查和确认并不能减轻乙方对其工作内容所应负的所有责任。
5）乙方必须提供完善的二次设计方案。
6）乙方必须有完善的验证服务团队和售后服务机构，并提供验证能力证明。
7）满足新版cGMP验证需求，供应商需提供完善的文件系统。同时，需展示已施工案例项目的文件编写情况。

2. [bookmark: _Toc344732350][bookmark: _Toc504382801][bookmark: _Toc522615552]范围
本URS仅用于武汉生物制品研究所有限责任公司毓晋楼制水间软化水系统，包括设计、制造、测试、运输以及安装完成后的调试、验证及培训。








3. [bookmark: _Toc344732351][bookmark: _Toc504382802][bookmark: _Toc522615553]职责
	部门
	职责

	培养基室
	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。

	项目部
	负责从项目施工角度审核本URS文件。
负责补充项目施工相关内容。

	工程技术部
	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。

	生产技术部
	负责从生产技术角度审核本URS文件。

	质量保证部
	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。
负责批准本URS文件。


4. [bookmark: _Toc344732352][bookmark: _Toc504382803][bookmark: _Toc522615554]内容
[bookmark: _Toc344732353][bookmark: _Toc504382804][bookmark: _Toc522615555]4.1概述
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]本项目为武汉生物制品研究所有限责任公司毓晋楼制水间软化水系统。设备在设计、制造技术及性能上达到国际先进水平，最终要求软化水制备系统质量稳定。 
[bookmark: _Toc504382805][bookmark: _Toc522615556]4.1.1总体要求
4.1.1.1除本URS特殊要求外，须满足现行版食品类相关法规要求，中国安全环保法规、ISO14001。
4.1.1.2须满足ISPE（国际制药工程协会）所颁布的制药工程设备标准、压力容器和特种设备中国国家制造标准（GB150）
4.1.1.3本URS要求供货范围具体如下：
4.1.1.3.1软化水机（产能不低于15000kg/h，一套） 、软化水储罐2T、输送泵一台
[bookmark: _Toc344732354][bookmark: _Toc504382806][bookmark: _Toc522615557]4.2法规要求
[bookmark: _Toc504382808][bookmark: _Toc522615558]4.2.1 GMP要求
N/A
[bookmark: _Toc522615559]4.2.1安全及环保要求
《固定式压力容器安全技术监察规程》
安全：达到国内相关标准及CE标准要求
防护等级：电机、电气、仪表及所有控制系统的部件（包括控制盘）的机械防护等级IP55
机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件GB-52261-2002
GBZ 1-2010 工业企业设计卫生标准
噪音要求：依照CE标准不得超过75dBA
中国安全环保法规
ISO14001
所有上述法规均为现行版
[bookmark: _Toc504382809][bookmark: _Toc522615560]4.2.2其他要求
JB2926-1999 水处理设备制造技术条件
GB150、GB151
电气标准规范
所有电气设备的电线和电缆必须依据ICE标准
《钢制化工容器制造技术要求》HG 20584-1998
《钢制压力容器焊接规程》JB/T4709-2000
《承压设备无损检测》JB 4730.2-2005
《压力容器涂敷及运输包装》JB/T4711-2003
所有上述法规均为现行版
[bookmark: _Toc344732355][bookmark: _Toc504382810][bookmark: _Toc522615561]4.3安装要求
[bookmark: _Toc504382811][bookmark: _Toc522615562]4.3.1安装位置
4.3.1.1设备安装于毓晋楼制水间。
[bookmark: _Toc504382812][bookmark: _Toc522615563]4.3.2安装尺寸
4.3.2.1设备设施的尺寸外形必须满足制水间空间布局，便于操作维保，投标时需提供制水间布局图。
*4.3.2.2供应商必须给出软化水制备系统的布局设计方案、相应附件设计方案及公用需求方案，以及相关图纸，并交给我公司使用部门及工程类部门和质量保证部门审核。
[bookmark: _Toc504382813][bookmark: _Toc522615564]4.3.3地面承重
满足现场建筑承重能力，如有特殊要求需在投标文件中注明。
[bookmark: _Toc504382814][bookmark: _Toc522615565]4.3.4可用的公用系统
*4.3.4.1饮用水压力2～3KG
[bookmark: _Toc504382815][bookmark: _Toc522615566]4.3.5洁净级别及环境条件
4.3.5.1洁净级别：普通区域
4.3.5.2正常工作条件：
环境温度：-5℃～55℃；
相对湿度：不大于85%；
大气压力：70～106 kPa；
[bookmark: _Toc504382816][bookmark: _Toc522615567]4.3.6可用的能源配置
4.3.6.1电力：三相五线制
4.3.6.2电压：380V，3相，50HZ
[bookmark: _Toc504382817][bookmark: _Toc522615568]*4.3.7外观及材质要求
4.3.7.1外观：外观不得有明显的偏歪、毛刺和锈蚀等缺陷；表面不得有凹陷、毛刺和锈蚀等缺陷。
4.3.7.2所有连接处必须符合法规要求。
4.3.7.34罐体外壁、管道材质为SS304并做防腐蚀处理。
4.3.7.5罐体内壁、填充物及直接接触软化工艺的部件必须耐高腐蚀，安全无毒满足食品级要求
4.3.7.6罐体材质为304不锈钢，为防止罐体内壁收到水中氯离子的腐蚀，内表面进行内衬胶处理
4.3.7.7树脂应选用的优质强酸性钠离子交换树脂。
4.3.7.8软化水储罐材质：材质为304不锈钢，壁厚不低于8mm，立式，内部抛光处理，抛光度小于0.8μm，外表面拉丝。罐体顶部设计有弯管呼吸器。
4.3.7.9管道及配管要求：
（1）焊接连接为第一选择，需要时可采用快装连接，垫片材质为PTFE 或EPDM。
（2）焊接点需提供焊点图及相对应的焊接检查记录。
（3）管道采用自动氩弧焊，高纯氩气（99.999%）保护，因位置影响，个别焊接点可采用手工氩弧焊焊接，管道焊口应做焊后处理。
（4）自动氩弧焊的验收： 与软化水接触的管道，需进行内窥镜检查，随机抽样提供20%管道内窥镜照片，手工焊接部分提供100%管道内窥镜照片。
（5）低点排放管道安装坡度：大于0.5%，以能完全排水
（6）管道安装要求：水平度±1mm，垂直度＜0.5%
（7）管道安装完成后进行酸洗钝化及清洗，需提供可追溯性的酸洗钝化报告记录
（8）管道试压为工作压力的1.5倍，提供管路试压报告
（9）管道支架采用不锈钢材质，并提供材质证明。
（10）每天开机前或焊接管径变动前提供焊样和焊样编号，焊机设备资料，焊接参数，焊工证书，焊接母材相关资料，焊接日志，焊机打印记录，焊点的轴测图
4.3.7.10阀门及衬垫要求：
（1）阀门及衬垫材质要求无毒、耐腐蚀、不产生析出物、不渗透、不易长菌。
（2）阀门安装高度、位置易于操作。
（3）阀门和连接的密封材料使用PTFE或是EPDM材料，保证无毒、无析出物、无脱落物。
（4）手动阀门的手柄带有开闭限位装置，气动阀门带有开闭状态指示装置。
4.3.7.11仪器仪表要求：在进行设备安装调试之前，所有的仪器仪表要经过校正，提供校验记录和效验证书，并贴标注明校验的有效期限及下次校验的日期。（如流量计、压力传感器、硬度检测仪等）
[bookmark: _Toc504382818][bookmark: _Toc522615569]*4.4 运行要求
[bookmark: _Toc476558951]4.4.1原辅料、包装材料、产品的规格标准
N/A
[bookmark: _Toc476558952]4.4.2设备效率、产能
4.4.2.1产量：标准工况每小时产能15吨软化水。
4.4.2.2软化水制备工艺流程的设计、设备的配置要符合质量标准。软化水制备设备的选型满足三年后设备的产水量，仍不低于设计产能。
4.4.2.3软化水实际产能为15T/H
4.4.3工艺参数范围（速度、温度等）
4.4.3.1关键工艺参数
	参数
	指示
	记录
	控制
	报警
	输出

	出水压力
	√
	√
	√
	√
	√

	出水流量
	√
	√
	√
	√
	√

	硬度
	√
	√
	√
	√
	√







4.4.3.2软化水指标：
	参数
	范围

	性状
	无色澄清液体，无臭，无味

	硬度
	≤30ppm



4.4.4其他运行要求
4.4.4.1在软化水储罐满水时，自动切换至待机状态
4.4.4.2软化器单元采用两台串联运行的全自动软水器，每台软水器均具有100%的供水能力。软化运行、反冲洗、吸盐、再生等全过程采用全自动程序化控制
[bookmark: _Toc504382819]4.4.4.3两个软化器交替自动进行再生，交替供水，运行时串联，再生时一备一用。再生过程通过定时来确定，并带有互锁装置，以确保两个软化器不会同时再生
4.4.4.4实现自动给盐水箱补水，高液位停止
4.4.4.5吸盐时间、反洗时间、慢洗时间和快洗时间均可以根据需求设定；
4.4.4.6主要包括盐水箱、液位计、排水阀、气动进原料水阀、手动进原料水阀、原料水流量计、吸饱和盐水流量计以及阀门管件、气动盐水进软化器、在线硬度检测仪阀等。
4.4.4.7软化器设计时为防止频繁的进行再生，要求设计软化器的规格时，软化器再生周期不得低于24小时，并提供计算书。
4.4.4.8输送泵能根据用水压力情况进行变频控制
4.4.4.9输送泵有压力保护装置，压力高切换至待机状态
[bookmark: _Toc504382820][bookmark: _Toc522615570]4.4.5软化水储罐及输送泵
4.4.5.1软化水箱的缓冲能力应满足最大用水需求，软化水缓冲罐使用容积不小于2T，避免设备频繁启停,软化水输送泵应能满足末端使用点压力不低于0.25Mpa
4.4.5.2配置进水慢开慢关气动阀门，防止大水量瞬时进水时，形成罐体震动。
4.4.5.35配置液位监测装置，根据液位的高中低实现，自动补水。
[bookmark: _Toc476558958][bookmark: _Toc504382000][bookmark: _Toc504382825][bookmark: _Toc522615571]4.5自动控制过程要求
4.5.1自动控制过程的要求
4.5.1 .1电控柜包括：PLC(CPU、输入输出模块)、触摸屏（彩色）等控制元器件，电源、开关、按钮、接触器、继电器、指示灯等电气元器件，柜体，端子排，线缆和线槽，控制软件等所有的必须元器件。 
4.5.1.2控制柜、操控箱、操控按钮具有良好密封，可完全阻止灰尘、水和湿气进入其中，防护等级IP54。
4.5.1.3自动控制系统：软化水制备装置整机配有一个中央电气控制柜，所有控制和检测仪表，以及电气开关和电气元件都集中在控制柜内，控制箱配备西门子PLC可编程控制器和西门子不低于12寸彩色液晶触摸屏。实现软化水制备过程的全自动操作控制和监控。
4.5.1.4控制功能：
4.5.1.4.1PLC运行周期为≤100ms，程序结构为模块化或定义好的，最好是图示法，注意程序代码的可读性，人机交互上的图形文字设计必须清晰（中文显示），屏幕更新时间必须小于1秒，操作界面应具备软化水制备同意动态程序图、设备启停状态显示、工作构件（如阀门、仪表灯）工作状态、运行控制参数在线显示（包括操作人员名称、软化水的出压力、流量、硬度等）
4.5.1.4.2配备独立操作的控制柜，PLC和液晶触摸屏，一级电气开关和电气元件都集中在控制柜内。
4.5.1.4.3出水口软化水硬度超标自动排放报警
4.5.1.4.4具有水泵自动运行控制和过载保护功能；具有产水和待机运行自动调节和切换功能
4.5.1.4.5具有流量、压力、硬度等数据超限自动报警功能，监控过程状态；
4.5.1.4.6具有突然停机（如故障、停电等）的控制措施
4.5.1.4.7可对关键工艺参数进行设定，如出水流量、出水压力、硬度等
4.5.1.4.8异常停电发生，PLC中存储的设备运行数据不会丢失，数据不可更改，系统密码设计至少四级以上权限
4.5.1.5系统安全
4.5.1.5.1操作系统和系统软件应允许用户使用登录名和密码进行登录
4.5.1.5.2应至少包括以下权限等级：操作员、主管、工程师/维修人员、系统管理员、审查人员，每个等级拥有相应的可设置的权限，用于运行、审核、维护及维修。
4.5.1.5.3每级权限可设置多个用户，每个用户对应唯一的至少8位数的密码，每级权限的具体权限内容设置应满足法规要求并与人员岗位职责对应
4.5.1.6电气控制系统元件采用优质名牌 ，自控系统预留通讯接口，可扩展上位机系统或集中监控系统。
4.5.1.7报警管理：主要参数必须采用声光报警器报警。
4.5.1.7.1所有报警数值、上下限和报警延迟时间必须参数可控制，并能在HMI上以特定权限进行设置
4.5.1.7.2和CHS系统通讯的故障报警。
4.5.1.7.3出水硬度高高报警
4.5.1.7.4出水流量高高报警
4.5.1.7.5出水流量低低报警
4.5.1.7.6出水压力高高报警
4.5.1.7.7所有警告数值、上下限必须参数可控制，并能在HMI上以特定权限进行设置
4.5.1.7.8出水硬度高警告
4.5.1.7.9出水流量高警告
4.5.1.7.10出水流量低警告
4.5.1.7.11出水压力高警告
4.5.1.8符合GB/T5226中规定；接地电阻不大于0.1Ω；绝缘等级F级
4.5.1.9停电后不能自动恢复必须有操作人员开启
[bookmark: _Toc476558959]4.5.2计算机化系统的验证要求
N/A
[bookmark: _Toc504382826][bookmark: _Toc522615572]4.6安全要求
[bookmark: _Toc504382827][bookmark: _Toc522615573]4.6.1密封连锁及压力保护
4.6.1.1《固定式压力容器安全技术监察规程》、达到国内相关标准及CE标准要求
4.6.1.2应具有紧急停机按钮，并且可以让操作者在最方便的操作位置触摸到，当按下该键时，能立即关闭整个控制系统，防止意外事故发生，但按该键复位时，设备将进入待运行
4.6.1.3控制柜必须有良好接地保护，防止触电事故发生
4.6.1.4必须有高压保护装置，防止误操作造成了产水管道压力过高
[bookmark: _Toc504382828][bookmark: _Toc522615574]4.6.2电气保护
4.6.2.1防护等级：电机、电气、仪表及所有控制系统的部件（包括控制盘）的机械防护等级IP55
4.6.2.2机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件GB-52261-2002
4.6.2.3电气系统包含电机过载保护、漏点保护，弱电有抗电磁干扰（EMI）功能。
[bookmark: _Toc504382829][bookmark: _Toc522615575]4.7文件要求（包括但不限于以下文件）
4.7.1文件清单
4.7.2进度表
4.7.3主要部件清单
4.7.4 P&ID 图纸
4.7.5现场位置图
4.7.6设备安装图，设备组装图
4.7.7功能描述
4.7.8过程计算
4.7.9备品备件清单
4.7.10操作维护手册
4.7.11公用工程清单
4.7.12日运行数据表
4.7.13硬件设计说明和功能说明
4.7.14软件设计说明和功能说明
4.7.15功能逻辑
4.7.16电气元件清单
4.7.17电路图
4.7.18电气设备平面图
4.7.19触摸屏操作手册
4.7.20供应商提供的设备文件
4.7.21使用材料的材质报告
4.7.22仪器仪表的校准及检验报告
4.7.23卫生型管道的焊接、压力测试、钝化清洁程序及报告
4.7.24焊点图及焊接记录；焊缝检测记录（包括内窥镜检查）及检测报告，材料粗糙度报告
4.7.25质量管理计划、验证计划与进度
4.7.26 FAT程序以及报告
4.7.27 SAT程序以及报告
4.7.28满足GEP的文件交付包
4.7.29配置清单与说明、追溯矩阵、使用和操作说明书各3份
[bookmark: _Toc504382830][bookmark: _Toc522615576]4.8服务要求
[bookmark: _Toc504382831][bookmark: _Toc522615577]4.8.1培训要求
4.8.1.1负责免费对技术管理人员、操作人员、维修人员进行结构原理、性能、操作、维修、故障排除等基本知识的培训，由双方人员确认受训人员能独立操作，并形成培训记录
[bookmark: _Toc504382832][bookmark: _Toc522615578]4.8.2运输要求
4.8.2.1包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，全部损失和费用
4.8.2.2供方负责运输，并承担运输费用
4.8.2.3设备到货清单必须详列每装箱内容物
[bookmark: _Toc504382833][bookmark: _Toc522615579]4.8.3验证要求
N/A
[bookmark: _Toc504382834][bookmark: _Toc504382836][bookmark: _Toc522615580]4.8.4售后服务要求、
4.8.4.1本设备保修期限不低于2年
4.8.4.2设备试车后于保修期限内，由其设备本身质量引起的部件或电子零件故障，需要更换的，需由供应商负责免费供应修缮或更换。且维修  需要在48小时内到现场
4.8.4.3厂商为用户提供长期有效的维护保养服务、及维护保养计划
[bookmark: _Toc504382835][bookmark: _Toc522615581]4.8.5验收要求
4.8.5.1产水水质水量满足设计要求
4.8.5.2依合约内容条件逐一验收
4.8.5.3由制造商承担设备组装、调整、测试和协助验证工作，制造商必须在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验时间。
4.8.5.4预验收即在制造商工厂进行可接受测试，乙方安排甲方人员到乙方厂家进行技术培训及预验收。预验收期间甲方要对设备是否满足技术要求进行确认，并提出整改项目，预验收整改项目完成后，甲方应出具预验收合格报告，设备才能进行包装和发运。
4.8.5.5验收在甲方工厂进行，乙方负责在甲方现场安装、调试设备，并对操作、维修等人员进行技术培训。乙方负责协助甲方进行相关验证活动，并对验证中出现的问题提出对策和解决方案，具体内容和要求见协议条款。只有在安装确认（IQ）和运行确认（OQ），SAT完成后才认为终验收合格。
[bookmark: _Toc522615582]4.9软化水机主要部件品牌要求
4.9.1在线硬度检测仪 ：国内一线品牌
4.9.2阀门：国内一线品牌
4.9.3流量计：国内一线品牌 
4.9.4压力传感：德国久茂（Jumo）或同等质量品牌
4.9.5控制系统：PLC 西门子 （Siemens）或同等质量品牌
4.9.5变频器：西门子或相同质量品牌
5. [bookmark: _Toc504382837][bookmark: _Toc522615583]附件
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