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[bookmark: _Toc145615216][bookmark: _Toc145875177][bookmark: _Toc146176082]目的和范围/Purpose and Scope
[bookmark: _GoBack]该文件的目的是明确超重力旋转精馏机组的用户需求，本次共计采购2套设备，要求为折流式超重力机组，在20%~90%乙醇水溶液提纯到＞90%的工况下或在20%~90%甲醇水溶液提纯到＞90%的工况下，单套机组进料量需≥2.2m³/h，最佳工况时进料量需能达到或接近2.5m³/h。（两种产品阶段性生产，甲醇或乙醇工况）。
该设备将安装在海正岩头厂区Y107幢1楼室外东北侧。
[bookmark: _Toc146176083][bookmark: _Toc145875178][bookmark: _Toc145615217][bookmark: _Toc224716750]定义和缩写/Definitions and Abbreviations
	术语
	定义

	超重力旋转精馏机
	是一种利用超重力场强化传质和传热过程的高效、节能的精馏设备

	缩写
	全称

	URS
	User Requirement Specification 用户需求

	[bookmark: _Toc146176084][bookmark: _Toc145615218][bookmark: _Toc145875179]EHS
	EHS是环境 Environment、健康Health、安全Safety的缩写

	cGMP
	Current Good Manufacturing Practice现行药品生产质量管理规范

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practice良好的自动化生产规范

	SAT
	Site Acceptance Test现场验收测试

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

	DQ
	Design Qualification 设计确认

	IQ
	Installation Qualification 安装确认

	OQ
	Operational Qualification 运行确认

	PQ
	Performance Qualification 性能确认


参考标准/References
	文件编号
	名称

	HG/T 20570
	《工艺系统工程设计技术规范》

	[bookmark: _Toc145875180][bookmark: _Toc146176085][bookmark: _Toc145615219]TSG D0001-2009
	《压力管道安全技术监察规程》

	TSG 21-2016
	《固定式压力容器安全技术监察规程》

	GB150-2011
	《钢质压力容器》

	GB151-2014
	《热交换器》

	NB/T 47042-2014
	《卧式容器》

	NB/T 47003.1-2009
	《钢制焊接常压容器》

	NB/T 47015-2011
	《压力容器焊接规程》

	NB/T47013-2015
	《承压设备无损检测》

	GB/T 13296-2013
	《锅炉、热交换器用不锈钢无缝钢管》

	HG/T 20592-2009
	《钢制管法兰》

	NB/T 47013-2012
	《承压设备无损检测》

	GB-8196-87
	《机械设计防护罩安全要求》

	GB/T14976-2012
	《流体输送用不锈钢无缝钢管》

	GB/T8163-2018
	《输送流体用无缝钢管》

	GB/T12459-2017
	《钢制对焊管件 类型与参数》

	GB/T25198-2010
	《压力容器封头》

	HG/T 20512-2014
	《仪表配管、配线设计规范》

	HG 20511-2000
	《信号报警、连锁系统设计规定》

	GB3836.1-2010
	《爆炸性环境用防爆电气设备通用要求》

	GB3836.2-2010
	《爆炸性环境用防爆电气设备隔爆电气设备》

	GB 50055-2011
	《通用用电设备配电设计规范》

	[bookmark: OLE_LINK1]GB50058-92
	《爆炸和火灾危险环境电力装置设计规范》

	GB50264-2013
	《工业设备及管道绝热工程设计规范》


系统描述/System Description
本次共计需采购超重力旋转精馏机2套，两套机组组合为一整套使用，自控系统合并在一套系统中，用于原料药115车间生产过程中产生溶剂的回收，承包方式为设计采购施工（EPC）/交钥匙总承包。供应商应根据处理量和技术要求，综合考滤安全、环保、节能、效率，合理选择附属部件；根据生产工艺和操作便利性，合理布局系统设备设施、控制系统等。
[bookmark: _Toc146176086][bookmark: _Toc145875181][bookmark: _Toc145615220]用户需求表格说明/User Requirements Tables Explanation
用户需求表格包括下列内容：
第1列：序号，代表唯一的需求编号
第2列：需求，清楚描述具体需求的内容，不需要描述如何去实现，除非实现方法也是需求。
第3列：分类：定义需求的分类，包括：质量，业务，EHS或其他分类。
第4列：来源，定义需求的来源。来源包括：
	a) 
	项目
	b) 
	工艺和产品

	c) 
	质量系统风险评估
	d) 
	国家、地区和工厂

	e) 
	已有设备的评估输出
	f) 
	[bookmark: OLE_LINK2]SME（验证，计量等）

	g) 
	GMP法规
	h) 
	工业标准和行业指南

	i) 
	EHS
	j) 
	控制参数的范围和精确度


[bookmark: _Toc224716764][bookmark: _Toc145875182][bookmark: _Toc146176087][bookmark: _Toc145615221]工艺需求/Process Requirements
	序号
	需求
	分类
	来源

	1.1 
	批量
	400t/批
	业务
	项目

	1.2 
	产品性质
	1． 乙醇水溶液，（20~90）%乙醇，相应比例水，少量正庚烷、0.5%氯化钠溶液、少量蛋白类杂质；
2． 甲醇水溶液，（20~80）%甲醇，相应比例水。 
注：由于还有氯化钠供应商需考虑防腐、结垢清理等相关问题，设计方案需与海正确认。
	业务
	工艺

	1.3 
	关键质量属性
	回收后乙醇/甲醇浓度需＞90%
	质量
	工艺

	1.4 
	※关键工艺参数
	1． 超重力精馏机组数量：2套（同时运行，自控系统合并），超重力精馏机需选用折流式
2． 处理量：在乙醇/甲醇浓度不高于40%时，每套进料量2.2m³~2.5m³/h；
3． 成品产出量≥1m³/h；
4． 成品要求：回收乙醇/甲醇浓度＞90%
	质量
	工艺

	1.5 
	关键设计要素
	本系统需实现一键启停功能，并需配备必须的安全连锁，详见URS描述。
	质量
	工艺


[bookmark: _Toc224716772][bookmark: _Toc145615222][bookmark: _Toc146176088][bookmark: _Toc145875183]自控和电子记录需求/Automation and Electronic Record Requirements
	序号
	需求
	分类
	来源

	1.6 
	权限
	具有至少3级密码保护权限，参数设定必须通过用户权限管理保护
	质量
	计量

	1.7 
	密码
	密码不少于6位，包括数字和字母
	质量
	计量

	1.8 
	报警及连锁
	1. 当系统出现温度、压力异常情况时，系统应及时采取相关动作，例如调整再沸器蒸汽调节阀或进料阀门等动作来稳定系统运行，出现超温、超压时，应能及时报警，并自动采取切断热源或进料等一些列动作来确保系统安全。供应商需提供详细的报警条件设计，并由海正确认；
2. 提供详细的连锁说明书。
	质量
	计量和生产

	1.9 
	参数设置
	系统和仪表的设置不应断电丢失，系统参数应在调试阶段与海正一同调整并确认，并在工艺变化后为海正适用新工艺提供技术指导。
	业务
	生产

	1.10 
	校验
	所有的传感器和仪表可追溯到国际标准或国家标准
	业务
	工程

	1.11 [bookmark: _Toc145615223][bookmark: _Toc145875184][bookmark: _Toc146176089]
	程序
	随机附PLC梯形图及驱动程序，最终全部PLC程序和控制面板软件备份给甲方，对甲方开放，不得加密，并免费提供程序恢复标准操作程序。
	业务
	工程


设计与施工需求/Design and Construction Requirements
	序号
	需求
	分类
	来源

	1. 
	边界
	超重力旋转蒸馏机系统2套，含安装；
海正负责将总电接至机组强电柜，超重力主机及离心泵等强电由海正负责，由于蒸汽管路涉及压力管道，由海正负责设计及安装，其他仪表线、控制线、公用管路、系统内管路均由施工方负责安装。
另外海正已有4个储罐，分别为1个150m³回收乙醇储罐、1个50m³回收乙醇储罐、1个10m³待回收乙醇储罐、1个10m³回收乙醇罐，预计液位、压力、温度、音叉、泵、阀门等总计约50个点位，通过Modbus TCP/IP传输给超重力机组自控系统，实现连锁控制，详细点位海正提供PID简图。
注：公用管路海正负责接至机组5m左右距离，对接由机组施工方完成。
	业务
	项目

	1. 
	机械总体要求
	机械部分设计符合ASEM BPE-2019的要求
	业务
	项目

	1. 
	材质
	
	
	

	8.3.1 
	金属材质
	物料升温后的过流部件金属材质建议选用双相钢2205或其他适合的防腐金属材质，最终选材需与海正确认；其余接触物料材质可选用S30408；需武钢、太钢、济钢等产品（参照并不低于）
非直接接触产品的金属材质为不锈钢S30408
钢构平台等可选用碳钢，不低于Q235B
设备保温外皮需选用0.3mm不锈钢皮
各部件所用材料需在配置清单中写明。
	质量
	工艺

	8.3.2 
	非金属材质
	接触产品的非金属材质符合USP<88> Class VI或其他安全的标准，并提供有效的证明文件
	质量
	工艺

	1. 
	关键部件
	超重力蒸馏机、再沸器、冷凝器、输送泵、储罐、仪表、阀门、电缆桥架
	业务
	项目

	1. 
	密封部件
	密封部件设计需结合产品性质及运行压力，选择合适的材质及密封形式，确保密封部件不遭受腐蚀，受压后不发生泄漏情况。
机械密封：档次不低于蓝天、捷密；
	业务
	工艺

	1. 
	表面光洁度
	直接接触产品不差于0.6 μRa
非直接接触产品不差于1.2 μRa
	业务
	工艺

	1. 
	证书
	金属材质证书或非金属材质的声明
仪表校验证书
防爆电器及仪表防爆合格证
	业务
	工程

	1. 
	系统设计
	
	
	

	8.9.1 
	清洁能力 
	设备表面可清洁，没有缝隙，磕伤，明显的坑，
物料接触部分尽量避免使用紧固件或螺纹
	业务
质量
	生产

	8.9.2 
	排空
	斜度：长管：1%，短管：2%
系统或设备通过重力排空料液，清洁剂，在线灭菌的冷凝水，当不能通过重力排空时，需要气体
来强制排空
	质量
	工程

	8.9.3 
	润滑
	直接接触产品的润滑剂不污染产品。
直接接触产品的润滑油应有名称，制造商和级别，符合FDA或其他法规要求。
	质量
	生产

	8.9.4 
	卫生设计
	设备结构易拆卸，易清洁，无死角，温度探头、压变及压力表等仪表建议采用卫生快卡或法兰连接，不建议使用丝口连接。
	质量
	生产

	8.9.5 
	噪音
	设备运行噪声（声动率级）：空运转动时应不大于80dB（A）
	EHS
	EHS

	8.9.6 
	防爆要求
	1、 设备安装于甲类厂房防爆区，安装于防爆区内的仪表、电气等需满足ExdⅡBT4的防爆等级，并提供防爆合格证；
2、 机组需设置氮气保护，配氮气置换功能；
	EHS
	EHS

	1. 
	关键部件
	
	
	

	8.10.1 
	超重力精馏机
	1. 机组形式：需选用折流式超重力机
2. 材质：接触物料部分材质建议选用双相钢2205，如设计其他材质需与海正确认；
3. 单台处理量：在乙醇/甲醇浓度40%的原料进料工况下，处理量（进料量）应在2.2m³/h~2.5m³/h；产出量应≮1m³/h；
4. 机组设计需考虑高速的稳定性，需配置必要的安全连锁，如震动、温度及压力等，需在技术文件中详细说明；
5. 轴承档次：不应低于哈尔滨、瓦房店等档次轴承，确保动设备的长期稳定运行；
6. 机械密封：需选用国产优质机械密封，档次不低于蓝天、捷密。
	业务
	工艺

	8.10.2 
	再沸器
	1. 材质：接触物料部分材质为双相钢2205，如涉及其他材质需与海正确认；
2. 再沸器容积及加热面积、材质、壁厚主要设计参数，由设备生产厂家根据生产能力计算后确定，并经海正确认；
3. 需按照GB150-2011《钢制压力容器》、TSGR0004-2009《固定式压力容器技术监察规程》进行设计、制造、安装、验收，并提供全套技术资料，配合海正进行压力容器上报；
	业务
	生产

	8.10.3 
	冷凝器
	冷凝器热面积、材质、壁厚主要设计参数，由设备生产厂家根据生产能力计算后确定，并经海正确认；
	业务
	生产

	8.10.4 
	输送泵
	1. 输送泵流量、压力、功率等参数，由设备生产厂家根据生产能力计算后确定，并经海正确认；
2. 乙醇/甲醇输送泵需选用磁力泵，需与江南、腾龙、卧龙同档次；
	业务
	生产

	8.10.5 
	储罐
	1． 待回收乙醇储罐（进料罐）、回收乙醇储罐（接料罐）及中间罐由施工方提供，材质S30408不锈钢，壁厚、容积等参数，由设备生产厂家根据生产能力计算后确定，并经海正确认。
2． 待回收乙醇罐液位及回收乙醇罐液位信号需一分二提供（4~20）mA给海正，用于海正回收系统自控使用。
3． 待回收乙醇罐建议增加低液位音叉，回收乙醇罐建议增设高液位音叉，在液位失效的时机组能执行保护动作。音叉品牌需不低于宁波上下仪表档次。
4． 如需其他储罐需由施工方配置，储罐材质、壁厚、容积等参数，由设备生产厂家根据生产能力计算后确定，并经海正确认；
	业务
	生产

	8.10.6 
	仪表
	1． 建议流量计用川仪或者迪元，压力用重庆横河川仪或同档次，温度用川仪或同档次，压力表用布莱迪或同档次，磁翻板液位计及音叉等液位仪表选用宁波上下仪表或同档次，并经海正确认；
2． 需满足防爆要求ExdⅡBT4或Ex（ia）ⅡBT4；
	业务
	工艺

	8.10.7 
	阀门
	1． 自动阀：需根据系统自控需求配置自动阀，应选用川仪、开立同档次，并经海正确认；
2． 阻火阀，乙醇储罐需配备法兰式阻火呼吸阀；需与上海华通或凯斯特同档次；
3． 氮封阀，乙醇储罐需配备自力式氮封阀或调节阀，完成氮气置换及氮气保护；需与上海华通或凯斯特同档次
4． 安全阀/爆破片，压力容器需配备安全阀或爆破片，安全阀需校验合格后安装，爆破片需在有效期内；爆破片需选用上海华理同档次。
	业务
	工艺

	8.10.8 
	管路
	1、 不锈钢管路需满足国标GB/T14976-2012 《流体输送用不锈钢无缝钢管》；对于升温后物料，考虑到防腐，需采用双相钢2205；
2、 碳钢管路需满足国标GB/T-8163-2018《输送流体用无缝钢管》；循环水管路可选用焊管；
	业务
	工艺

	8.10.9 
	电缆桥架
	1． 电缆：电缆包括控制电缆、屏蔽控制电缆、及少量电力电缆，所有电缆选用国内大厂产品，并按相关规范选型，防火阻燃、屏蔽等符合相关规定。
2． 电缆以电缆镀锌线管、碳钢喷塑桥架敷设为主，桥架采用梯级式桥架，配盖板。托臂等支架材料需经热浸锌处理。
	业务
	工艺

	8.10.10 
	控制系统
	1． 系统采用PLC+防爆触摸屏控制形式。PLC选用西门子或同档次品牌PLC，电器元件需选用西门子或同档次品牌，且系统关键部件电路需独立设置空开保护，触摸屏选用西门子或同档次品牌，尺寸在7寸以上，防爆操作柜外需配置防爆鼠标，用于触摸屏操作使用；
2． 操作分为自动运行模式和手动（检修）操作模式，用户可通过人机界面进行切换。自动运行时能按照设计好的程序自动制冷；一键开机，自动启停等便捷功能；
3． 应具有紧急停机按钮，紧急按钮应在操作者最方便操作的位置，当按下紧急停机按钮时，能立即关闭整个控制系统，所有阀门应处于安全位置，防止意外发生，但按该键复位时，系统进入待机状态；
	业务
	工艺

	8.10.11 
	电气控制
	1． 电控柜：随机组配套、强弱电有效隔离，主电源需设置空开；
2． 控制系统：供应商自配，预留485协议、以太网等通讯接口，控制器型号及点位(模拟量与开关量)等说明需在技术方案中体现；
3． 其他保护措施：如断流保护、高低压保护、相序保护等措施供应商自配，技术方案中需列明所有相关联锁保护措施。
	业务
	工艺


[bookmark: _Toc145875185][bookmark: _Toc145615224][bookmark: _Toc146176090][bookmark: _Toc224716817]操作与维护需求/Operation and Maintenance Requirements
	序号
	需求
	分类
	来源

	1.21 
	操作和维护
	操作和维修需要有足够的空间
	业务
	生产

	1.22 
	易损件
	需提供易损件清单及建议更换周期
	业务
	生产

	1.23 
	操作界面
	至少有中文操作界面
	业务
	生产

	1.24 [bookmark: OLE_LINK3]
	操作维护手册
	供应商提供详细的操作维护手册
	业务
	生产

	1.25 [bookmark: _Toc145615225][bookmark: _Toc146176091][bookmark: _Toc145875186]
	培训
	供方需对买方人员进行现场培训。通过培训应能达到如下效果：
1． 操作人员能独立操作设备；
2． 设备操作人员经过培训，能对设备常见故障进行维修，并能按照要求的设备维护方法对设备进行维护。
	业务
	生产


特殊考虑点/Special Considerations
	序号
	需求
	分类
	来源

	1. 
	[bookmark: _Toc224716785]设备确认要求：供应商提供SAT，DQ，IQ，OQ方案和报告，并协助海正完成PQ报告
	业务
	质量

	1. 
	竣工文件需求：
1． 设备布置图，需注明各部件名称及材质等相关信息（CAD电子版及纸质版1份）
2． 工艺系统流程图PID（CAD电子版及纸质版1份）
3． 控制系统流程图）（CAD电子版及纸质版1份）
4． 自控系统原理图（CAD电子版及纸质版1份）
5． 电气接线图（CAD电子版及纸质版1份）
6． 系统操作说明书，需包含常见故障及解决办法对照表（电子版及纸质版1份）
7． 设备清单，需包含设备名称、规格型号、数量、生产厂家、出厂日期、系统内位号等信息（电子版及纸质版1份）
8． 设备资料，需提供系统内各设备的竣工图（电子版及纸质版1份）
9． 仪表阀门清单，需包含仪表名称、规格型号、数量、生产厂家、出厂日期、系统内位号等信息（电子版及纸质版1份）
10． 防爆合格证，系统内设备及电器仪表防爆合格证（扫面件+纸质版）
11． 再沸器需按压力容器制造，并提供压力容器质量证明书，并完成压力容器注册
	业务
	项目

	1.28 
	收货及安装要求：
1． 到货拆箱时供方应陪同现场人员进行拆箱,如供方授权我方自行拆箱,拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供方负全责。
2． 供方负责将用户订购设备运送至用户厂内。用户负责厂内的搬运、吊装工作，供方须指派技术人员进行现场指导。供方负责设备运送至用户厂内、安装、调试等设备移交验收前的各项费用。
3． 设备到货，我公司通知供方来厂安装日期起，应在30个自然日内完成设备的安装，调试工作。由于我方安装地点排产较紧凑，在安装地点动火时间需≤10天，可在我方提供的其他可动火区域预制平台框架及管路，尽量缩短安装现场实际动火作业时间。
4． 供方进厂施工需遵守我方安全和施工规定。
5． 供方应随机提供设备操作或检修所用专用工具一套（如有）。
	业务
	项目

	1.29 [bookmark: _Toc145875187][bookmark: _Toc145615226][bookmark: _Toc146176092]
	质保要求：
1． 设备自调试安装用户现场验收合格日起质保期至少12个月，供方需提供终身维护并提供配套维修工具。
2． 质保期内，非用户人为原因所造成的设备故障，需更换机械零部件及电子元器件等供方须无条件免费更换。
3． 质保期内，供方在接到用户维修服务通知后须在2小时内予以回复，12小时内到达现场，服务人员来往所需费用由供方自理。
4． 质保期满前供方须到现场作免费维护检修1次。
	业务
	项目


限制和公用系统/Limit and Utilities Available
	序号
	描述
	限定的条件
	类型
	来源

	1.30 
	设备所在位置及可利用的安装空间
	长5600mm*宽5200mm*高10000mm
现场平面空间存在立柱，5m高度存在管廊，系统设计需考虑避开立柱及上方管廊，现场情况相对复杂，建议供应商现场查看安装位置，我方也可以提供平面及立面简图参考
	N/A
	工程

	1.31 
	电源
	380±10% V
	N/A
	现场

	1.32 
	压缩空气
	4-8 bar
	N/A
	现场

	1.33 
	氮气
	3-5 bar
	N/A
	现场

	1.34 
	蒸汽
	3-8 bar
	N/A
	现场


[bookmark: _Toc145615227][bookmark: _Toc145875188][bookmark: _Toc146176093]时间框架/ Time Frames
	序号
	需求
	分类
	来源

	1.35 
	[bookmark: _Toc224716818]对URS的回复：在收到URS一周内。
	业务
	项目

	1.36 
	报价的提交：在收到URS两周内。
	业务
	项目

	1.37 
	DQ方案的提交：订单确认后2周内。
	业务
	项目

	1.38 
	设备货期：在订单确认后60个自然日内。
	业务
	项目

	1.39 
	安装工期：≤30自然日，Y107幢现场动火作业工期≤10自然日
	业务
	项目

	1.40 
	[bookmark: _Toc224716821]SAT的提交： 安装完成后1周内。
	业务
	项目

	1.41 
	[bookmark: _Toc224716822]安装确认(IQ)以及运行确认(OQ)草案提交：在订单确定2个月内。
	业务
	项目

	1.42 
	[bookmark: _Toc224716823][bookmark: _Toc224716824]竣工文件的提交：调试完成后3周内。
	业务
	项目


[bookmark: _Toc145615228][bookmark: _Toc146176094][bookmark: _Toc145875189]需求变更汇总/ Summary of Requirement Changes 
N/A
当有需求变更时，按照下面表格填写。
	序号
	变更内容
	变更原因
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