分包装室分装车间不锈钢器具用户需求说明（URS）
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目的

本文件的目的是描述武汉生物制品研究所有限责任公司分包装室抗体分装车间和103分装车间等不锈钢器具的用户需求说明（URS），以确保最终用户的需求在项目设计阶段得以实现，并作为后续验证工作的基础。

范围

本URS适用于武汉生物制品研究所有限责任公司分装车间不锈钢器具。

参考文件

GMP法规指南和SOP

SOP-06-12-0005 用户需求编写审批SOP

中国药典 2020年版
《药品生产质量管理规范（2010年修订）》
第七十一条　设备的设计、选型、安装、改造和维护必须符合预定用途，应当尽可能降低产生污染、交叉污染、混淆和差错的风险，便于操作、清洁、维护，以及必要时进行的消毒或灭菌。
安全及环保法规指南

N/A
系统描述

分包装室新建治疗制剂分装车间和103分装车间需要购置一批不锈钢器具，供日常生产使用
安装要求
	编号
	需求
	关键程度

	
	 安装位置

	
	治疗制剂分装车间、103分装车间等地点使用，见文末附件列表
	关键

	
	安装尺寸

	
	见文末附件尺寸列表
	关键  

	
	设备的形式尺寸应符合附件规定的要求； 必须在确定最终图纸后开始制作。
	关键

	
	承重

	
	N/A

	
	可用的公用系统

	
	N/A

	
	洁净级别和房间环境条件

	
	适用于我公司房间环境级别：C\B\D级、CNC区等
	关键

	
	可用的能源配置

	
	N/A

	
	外观材质要求

	
	表面：表面平整光洁，无明显的划痕、异常凹陷、脱落、裂纹、锈蚀以及其它肉眼可见的外观缺陷。
	关键

	
	不锈钢器具使用优质不锈钢304材料制作，应该易于清洁和消毒，没有擦拭盲区。
	关键

	
	所有不锈钢器具的表面光洁度高，所有焊接部分必须打磨、拉丝、抛光处理。
	关键

	
	所有不锈钢器具的表面都应不会被清洁剂如乙醇、84消毒液、酸碱苯酚、杀孢子剂等腐蚀。
	关键

	
	不锈钢收集盒、不锈钢盒子、不锈钢一更鞋柜、S型鞋柜、不锈钢药品柜（带抽屉）采用1.2mm厚度，其他产品面板采用1.5mm厚度，不承重面可采用1.0mm厚度。
材料厚度应该和加工工艺匹配。
	关键

	
	所有不锈钢器具表面不得有裸露的非金属材料出现（除密封胶外）。
	关键

	
	不锈钢材料所有加工面均不得出现倒钩、毛刺等可能对人、物料、设备造成划伤的结构。
	关键

	
	如有翻边的情况，必须在反面使用扣板加固，应该在扣板连接缝隙处进行焊接、打磨处理。
	关键

	
	较大面积的工作面必须安装硬质内衬，防止鼓包或塌陷。
	关键

	
	鞋柜、衣架、不锈钢工作台表面厚度适宜，长时间使用后不得有不可逆的形变。
	关键

	
	治疗制剂分装车间的不锈钢一更鞋柜应做分段式、通风鞋柜，并做风道，可将鞋柜内空气抽向夹层排向室外；需要配2个小型风机方便排风。
	关键

	
	一更间更衣柜为3门，中间做3层可挪动搁板，顶部倾斜易清洁，采用全双包工艺制作
	关键

	
	供应商应提供不锈钢水池的全套下水部件，包括下水管道，弯头，快接头，扣碗等，并提供管道的安装、连接和密封；水池盆底和下水弯的第一道连接处必须做好密封，并保证耐热、耐强碱、消毒剂腐蚀。
	关键

	
	不锈钢水池为落地式，侧面和下方为全封闭结构，并安装检修门，正常使用时门关闭且打胶密封。
	关键

	
	所有不锈钢水池靠墙侧应做200mm左右的不锈钢挡水板
	关键

	
	一更洗手池和D级洗手池需要在侧面安装150mm台面
	关键

	
	不锈钢水池深度约400-450mm
	关键

	
	清洗间的清洗池内应做活动的水槽，水槽上有溢流口、宝塔头出水口
	关键

	
	供应商应提供和安装一更间水池的不锈钢水龙头，选型应符合洁净室规范
	关键

	
	不锈钢平板推车应使用优质聚氨酯车轮，5英寸，带2个定向、2个万向轮，带刹车；四角安装牢固的防撞角；把手900mm高
	关键

	
	不锈钢步梯脚踏面应采用易清洁的表面处理方式，且有一定防滑功能。
	关键

	
	不锈钢移动步梯等带车轮不锈钢器具都应使用优质聚氨酯车轮。
	关键

	
	不锈钢器具上应有便于核对的编号及具体尺寸标记， 若使用粘胶，需使用易撕拉无残留的优质粘胶。
	关键

	
	所有不锈钢桌，凳均设计最简单的形式易于清洁，减少支撑架或承重杆，若必须设计，请防止人员踩踏。
	关键

	
	鞋柜，衣柜等需要预留通风口，通风口设计应便于清洁，不建议为百叶形式。
	关键

	
	其他安装要求

	
	N/A


运行要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	原辅料、包装材料、产品的规格标准

	
	N/A

	
	设备效率、产能

	
	N/A

	
	工艺参数范围

	
	N/A

	
	其他运行要求

	
	N/A


电气、自动控制要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	自动控制要求

	
	N/A

	
	计算机化系统要求

	
	N/A


安全要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	 密封连锁及压力保护

	
	N/A

	
	电气保护
	

	
	N/A

	
	其他安全要求

	
	N/A


文件要求

	编号
	需求
	关键程度

	
	投标文件、合同及订单
	关键

	
	卖方发运清单及相关检验报告
	关键

	
	配置清单及说明，包含各组件名称、编号、型号、规格、品牌、材质等。
	关键

	
	设备厂家文件：出厂测试合格证、相关检测报告、各种标示。
	关键

	
	图纸：实物图；尺寸图；各种维护维修等活动所需的电子版及打印版设备图纸、图纸清单。设备图纸需满足国家相关制图法规要求
	关键

	
	设备制造文件：材质清单、材质报告
	关键

	
	供应商应提供上述条款规定的文件的电子版；并将最终批准的电子版及纸质版全套资料交工程技术部存档。
	关键


服务要求
	编号
	需求
	关键程度

	11.1
	 培训要求

	
	供应商应免费对不锈钢器具使用人员及保养人员进行全面培训，包括结构原理、性能、操作、清洁、日常保养、故障排除等基本知识。
	关键

	11.2
	运输要求

	
	设备所有部件在运输途中需做好防护措施，不得有任何损伤。
	关键

	11.3
	验证要求

	
	N/A

	11.4
	售后服务及备件要求

	
	保质期从确认验收完成开始计算
	关键

	
	厂家应提供合格的备件，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
	关键

	
	质保期至少为一年，一年内免费保修，一年后应提供良好的售后服务
	关键

	
	售后服务必须响应及时，要求设备出现须厂家维修的故障后，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
	关键

	
	一年免费保修期后，厂家应终生提供及时的维修、维护，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，使厂房保持良好工作状态
	关键

	11.5
	验收要求

	
	不锈钢器具由供应商和我方共同验收。
	关键

	
	设备验收前，所有不锈钢器具已经试用无问题，并经过用户使用部门及工程部等确认。 
	关键

	
	设备验收时如发现供应商对URS的响应不完全，甲方有权索赔并拒绝验收.
	关键


附件
	序号
	安装位置
	名称
	参考规格尺寸
	单位
	数量

	一、治疗制剂分装车间

	1
	一楼换鞋区

（  2031013 ）
	一次性洁净袜放置盘
	350×250×200
	个
	3

	
	
	一次性口罩收集盒
	300×200×200
	个
	2

	
	
	不锈钢一更鞋柜
	4000×700×600+1000×700×600(L拼接)
	个
	1

	2
	洗手间2031017
	不锈钢水池
	1200×500×900
	个
	2

	3
	D级换鞋间

(2032069)
	不锈钢二更鞋柜
	1900×400×600
	个
	1

	
	
	一更挂钩
	N/A
	个
	20

	
	
	不锈钢水池
	600×500×900
	个
	1

	4
	换鞋间
2032015
	不锈钢二更鞋柜
	2500×400×600
	个
	1

	
	
	一更挂钩
	N/A
	个
	20

	
	
	不锈钢水池
	600×500×900
	
	1

	5
	女总一更间

2031014
	一更柜
	900×600×1800
	个
	10

	
	
	无菌内衣存放盒
	1000×400×300
	个
	2

	
	
	无菌内衣存放架
	1400×500×1000
	个
	2

	
	
	更衣架
	1700×400×1500
	个
	4

	
	
	无菌内衣收集车
	1000×600×600
	个
	2

	6
	男总一更间2031015
	一更柜
	900×600×1800
	个
	10

	
	
	无菌内衣存放盒
	1000×400×300
	个
	2

	
	
	无菌内衣存放架
	1400×500×1000
	个
	2

	
	
	更衣架
	1700×400×1500
	个
	2

	
	
	无菌内衣收集车
	1000×600×600
	个
	1

	7
	物净间

（2032002）
	不锈钢平板推车
	1200×700
	台
	20

	8
	物净间

（2032017）
	置物架
	300×300×800
	个
	3

	9
	物净间

（2032067）
	置物架
	300×300×800
	个
	3

	10
	缓冲间

（2032023）
	置物架
	300×300×800
	个
	1

	11
	缓冲间

（2032060）
	置物架
	300×300×800
	个
	1

	12
	清洗间

(2032008)

（2032074）
	不锈钢工作台
	1600×1000×800
	个
	2

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	6

	
	
	置物架
	1400×1000×1800（三层）
	个
	1

	
	
	置物架
	1400×600×1800（三层）
	个
	3

	
	
	双层推车
	1000×600×1000
	个
	2

	
	
	不锈钢水池
	1200×700×1000
	个
	4

	13
	洗衣间

(2032007)

(2032075)

(2031016一楼)
	不锈钢工作台
	1700×1000×800
	个
	2

	
	
	不锈钢工作台
	1700×800×800
	个
	1

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	9

	
	
	不锈钢水池
	800×600×800
	个
	1

	
	
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	2

	14
	灭菌间

（2032009）

（2032073）
	不锈钢工作台
	1700×1000×800
	个
	2

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	4

	15
	洁具间

（ 2032013

2031020

2032072  ）

（2032047）
	洁具架
	2000×500（接水盘）×1700
	个
	6

	
	
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	2

	
	
	不锈钢水池
	800×600×800
	个
	2

	16
	消毒液配置间

（2032011）

（2032063）
	置物架
	800×700×1700
	个
	4

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	4

	
	
	不锈钢移动工作台
	700×500×800
	个
	2

	
	
	不锈钢工作台
	1100×800×700
	个
	2

	
	
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	2

	17

	上盘间

（2032019）
	不锈钢工作台
	1000×600×800
	个
	1

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	2

	18
	待分间

（2032020）

（2032064）
	置物架
	300×300×800
	个
	2

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	2

	
	
	不锈钢移动工作台
	1000×700×800
	个
	2

	19
	C更衣间（2032015）
	C级更鞋柜
	2500×400×600
	个
	1

	
	
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	2

	
	
	挂钩
	N/A
	
	20

	
	
	更衣架
	1500×500×1600（三层）
	个
	1

	
	
	更衣凳
	1000×700×200
	个
	2

	
	
	新口罩盒
	300×170×200
	个
	2

	
	
	新手套盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	废弃物收集盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	待清洗C级工作服

收集盒
	600×500×300
	个
	1

	
	
	置物架
	1500×500×1100
	个
	1

	20
	D级换鞋间

（2032069）
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	1

	
	
	三更鞋柜
	1900×400×600
	个
	1

	
	
	新口罩盒
	300×170×200
	个
	2

	
	
	新手套盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	废弃物收集盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	挂钩
	N/A
	
	20

	21
	C级更衣间

（2032070）
	更衣架
	1500×500×1600（三层）
	个
	2

	
	
	更衣凳
	1000×700×200
	个
	2

	
	
	新口罩盒
	300×170×200
	个
	2

	
	
	新手套盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	废弃物收集盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	待清洗C级工作服

收集盒
	600×500×300
	个
	1

	22
	缓冲间1（2032053）
	不锈钢二更鞋柜
	2600×400×600
	个
	1

	
	
	挂钩
	N/A
	个
	20

	
	
	新口罩盒
	300×300×300
	个
	1

	
	
	废口罩收集盒
	300×300×300
	个
	1

	
	
	置物架
	800×400×1100（二层）
	个
	2

	
	
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	1

	23
	B缓冲间3（2032055）
	三更鞋柜
	2000×400×600
	个
	1

	
	
	新脚套盒
	400×400×400（敞口）
	个
	2

	
	
	废无菌脚套收集盒
	500×500×500
	个
	2

	
	
	置物架
	900×400×700
	个
	1

	24
	B更衣间

（2032056）


	酒精喷壶置物架
	300×300×800
	个
	3

	
	
	更衣台
	1700×700×200
	个
	2

	
	
	更衣凳
	400×400×600
	个
	2

	
	
	手套盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	不锈钢三更鞋收集盒
	700×500×400
	个
	2

	
	
	废弃物收集盒
	400×400×300
	个
	3

	
	
	置物架
	1800×500×1600（三层）
	个
	2

	25
	缓冲间1

（2032032）
	不锈钢二更鞋柜
	3300×400×600
	个
	1

	
	
	一更服挂钩
	N/A
	个
	20

	
	
	新口罩盒
	300×300×300
	个
	1

	
	
	废口罩收集盒
	300×300×300
	个
	1

	
	
	置物架
	800×400×1100（二层）
	个
	2

	
	
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	1

	26
	b缓冲间3

（2032030）
	三更鞋柜
	2500×400×600
	个
	1

	
	
	新脚套盒
	400×400×400（敞口）
	个
	2

	
	
	置物架
	900×400×700
	个
	1

	27
	B级无菌更衣2032027
	酒精喷壶置物架
	300×300×800
	个
	2

	
	
	更衣台
	1800×700×200
	个
	2

	
	
	更衣凳
	400×400×600
	个
	2

	
	
	手套盒
	300×300×300
	个
	2

	
	
	不锈钢三更鞋收集盒
	700×500×400
	个
	2

	
	
	废弃物收集盒
	400×400×300
	个
	3

	
	
	置物架
	1800×500×1600（三层）
	个
	2

	28
	气锁间（2032025等7个）
	置物架
	300×300×900
	个
	16

	29
	退更间

(   2032057  )

（2032028）
	不锈钢废三更服收集盒
	500×500×500
	个
	2

	
	
	废无菌脚套收集盒
	500×500×500
	个
	2

	
	
	不锈钢废鞋套收集盒
	500×500×500
	个
	2

	
	
	不锈钢废手套收集盒
	500×500×300
	个
	2

	30
	接收间

（2032039）

（2032046）
	不锈钢工作台
	1200×700×800
	个
	3

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	8

	31
	消毒液接收间

（2032022）

（2032061）
	不锈钢工作台
	1100×800×700
	个
	2

	
	
	双层推车
	800×600
	个
	2

	32
	灌装间

（2032033、）

（2032051）
	不锈钢工作台
	1200×700×800
	个
	4

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	8

	31
	轧盖间
（2032050）
	不锈钢工作台
	1200×700×800
	个
	1

	
	
	不锈钢凳子
	300×300×500
	个
	3

	33
	定温室

（2032044、45）
	三层平皿放置架
	2000×600×1800（三层）
	个
	6

	34
	N/A
	平皿支架
	300×300×400
	个
	30

	35
	N/A
	平皿支架
	300×300×800
	个
	60

	36
	B级暂存间

（2032029）
	三层货架
	2500×600×1800（三层）
	个
	1

	37
	B级暂存间

（2032048）
	三层货架
	1500×700×1800（三层）
	个
	2

	38
	灭菌后暂存间

（2032021）
	三层货架
	1500×700×1800（三层）
	个
	3

	39
	灭菌后暂存间

（2032062）
	三层货架
	1500×700×1800（三层）
	个
	2

	40
	C级暂存间

（2032018）
	三层货架
	1500×700×1800
	个
	2

	
	
	不锈钢推车
	1200×700×200
	个
	8

	41
	C级暂存间

（2032076）
	三层货架
	1500×700×1800（三层）
	个
	1

	42
	CNC暂存间
	三层货架
	1500×700×1800
	个
	20

	序号
	安装位置
	名称
	参考规格尺寸
	单位
	数量

	103分装车间

	1
	男一更（1031038）
	不锈钢衣柜（三人柜/组）
	1200×600×1800
	组
	7

	2
	女一更（1031037）
	不锈钢衣柜（三人柜/组）
	1200×600×1800
	组
	10

	3
	一更服清洗间（1031035）
	不锈钢工作台
	2000×800×800
	个
	1

	4
	
	不锈钢水池
	850×650×850
	个
	1

	5
	洁具间（1031034）
	不锈钢高低水池
	1200×500×850
	个
	1

	6
	收集盒清洗间（1031033）
	不锈钢水池
	3000×800×850
	个
	1

	7
	洗衣整衣间（1031024）
	不锈钢工作台
	1700×1100×800
	个
	1

	8
	洁具间（1031020）
	不锈钢拖把架
	900×400×1600
	个
	1

	9
	
	不锈钢水池
	600×600×850
	个
	1

	10
	消毒液配制间（1031015）
	不锈钢水池
	600×600×850
	个
	1

	11
	
	不锈钢工作台
	1100×800×800
	个
	1

	12
	器具清洗间（1031013）
	不锈钢水池（配泡碱池，316L材质）
	2000×700×800
	个
	1

	13
	
	不锈钢工作台
	1700×1100×800
	个
	1

	14
	灭菌间（1031012）
	不锈钢工作台
	1700×1100×800
	个
	1

	15
	缓冲间1（1031003）
	不锈钢水池
	600×450×800
	个
	1

	16
	消毒剂接收间（1031014）
	不锈钢工作台
	1100×800×800
	个
	1

	17
	轧盖间（1031009）
	不锈钢桌
	900×400×800
	个
	1

	18
	
	不锈钢双层踏步
	500×550×300
	个
	2

	19
	换鞋间（1031026）、缓冲间1（1031003）、洁具间（1031034）
	不锈钢挂钩（8个/组）
	620×1.5×60
	组
	4

	20
	洁具间（1031020）、物净间（1031027）
	不锈钢挂钩（5个/组）
	380×1.5×60
	组
	6

	21
	/
	不锈钢双层推车（带双层护栏）
	900×650×800（护栏高70）
	台
	4

	22
	/
	不锈钢双层推车（三面带双层护栏）
	1000×650×800（护栏高70）
	台
	1

	23
	/
	不锈钢平皿/喷壶放置架
	200×100×900（边沿高11）(长行腰孔型镂空）
	个
	20

	24
	/
	不锈钢推车（带护栏）
	1200×600×900（护栏高70）
	台
	1

	25
	/
	不锈钢泵盒
	200×200×285
	个
	12

	26
	/
	不锈钢置物台
	600×300×200
	个
	2

	27
	/
	不锈钢酒精片盒
	250×130×70
	个
	2

	28
	洗衣间
（1031053）
	不锈钢工作台
	1700×800×800
	个
	1

	29
	洁具间
（1031053）
	不锈钢水池
	600×600×800
	个
	1

	30
	洁具间
（1031053）
	不锈钢拖把架
	900×400×1600
	个
	1

	31
	缓冲间（1031051）
	不锈钢衣柜（三人柜）
	1200×600×1800
	个
	6

	32
	缓冲间（1031051）
	不锈钢洗手池
	1200×500×900
	个
	1

	33
	缓冲间（1031050）
	不锈钢一更鞋柜
	2000×600×600 
单门三格，非通风
	个
	1

	34
	/
	不锈钢架
	1200×400×1500，
三层架
	个
	10

	35
	/
	不锈钢柜
	1200×400×1700
	个
	3

	36
	/
	更衣凳
	1000×600×200
	个
	12

	37
	/
	不锈钢架
	600×600×200
	个
	8

	38
	/
	一更鞋柜
	2300×600×600，
单门三格,非通风鞋柜
	个
	1

	39
	/
	一更鞋柜
	（3300+640）×640×600
单门三格；非通风鞋柜
	个
	1

	40
	/
	三更鞋柜
	1200×300×600mm+
1400×300×600mm
	个
	1

	41
	/
	三更鞋柜
	1100×300×600mm+
1500×300×600mm
	个
	1

	42
	/
	不锈钢踏步
	1200（对折）×600×300

防滑
	个
	1

	备注：以上定制尺寸，需与乙方核对、保证都能进入相应洁净区，如有困难可相应拆分器具大小以满足需求。





