
  审核及批准
下面的签名表示批准本文件及其附件，且表明已经为执行做好了准备。在批准后，任何对本文件及其附件的目的、内容或验收标准进行的改变或修正都必须起到改善的作用，并且在执行以前就必须取得批准。

修订索引
	部门
	签名
	日期

	起草
	工程装备部
	
	

	
	102车间
	
	

	审核
	事业部
	
	

	
	生产部
	
	

	
	EHS
	
	

	
	工程装备部
	
	

	批准
	工程装备部
	
	

	
	EHS 
	
	

	
	事业部
	
	

	
	质量管理部
	
	


版本历史
	Revision
	Date日期
	Reason for revision修订理由

	
	
	

	
	
	

	
	
	


1. 概述
1.1. 目的

海正药业米诺扩批改造涉及102车间，根据工艺及安全连锁要求，增加安全自控设备及仪表，修改现有的连锁程序。
本URS主要目的在于提出用户对将要采购设备仪表的材质，功能等方面的需求，以便于供应商设计选型，以满足我方要求。
1.2. 范围

1.2.1 在现有的DCS控制系统（霍尼韦尔）上实现参数的检测、控制及连锁报警等功能。
1.2.2 按需方要求对传感器、执行器等采购。
1.2.3 负责自控系统的调试等工作，及至该项目符合要求。

1.2.4 调试合格后需提供自控系统的竣工资料，一式三份。

1.3. 定义和缩略词

	缩略词
	解释

	CFR
	Code of Federal Regulations （美国）联邦管理法规

	IQ
	Installation Qualification 安装确认

	OQ
	Operational Qualification 运行确认

	PQ
	Performance Qualification 性能确认

	SME
	Subject Matter Expert 主题专家

	SOP
	Standard Operating Procedure 标准操作规程

	ERES
	Electronic Records; Electronic Signatures 电子记录；电子签名

	URS
	User Requirement Specifiation 用户需求标准

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practices良好的自动化制造规范

	GMP
	Good Manufacturing Practices药品质量生产管理规范

	UPS
	Uninterrupted power supply 不间断电力供应

	PLC
	Programmable Logic Controller可编程逻辑控制器


	PID
	Piping &Instrument Diagram 管道及仪表流程图


1.4设计标准与规范

《自动化仪表选型设计规定》                         HG/T20507-2014
《石油化工储运系统罐区设计规范》                   SH T3007-2014
《自动化仪表工程施工及质量验收规范》               GB50093

《仪表供电设计规定》                               HG/T20509-2000
《爆炸和火灾危险环境电力装置设计规范》             GB50058-92
《信号报警及联锁系统设计规定》                     HG/T20511-2014

《电气\电子\可编程电子安全相关系统的功能安全》      GB/T20438

《过程工业领域安全仪表系统的功能安全》             GB/T21109

Directives for machinery设备安全规范

           98/37/EG

IEC/TC65 工业过程测量与控制

CE 机械安全性标准
2. 职责

2.1 工程装备部(自控)：起草用户需求。
2.2 102车间：配合起草用户需求。
2.3 事业部：审核用户需求。
2.4 工程装备：审核用户需求。
2.5 EHS：审核用户需求标准中涉及EHS法律法规等相关内容。
2.6 生产部：审核用户需求。
2.7 供应商：
a. 投标时要确定针对该项目技术团队的负责人和组成人员，项目负责人和主要技术人员应具备经历过DCS控制系统等较大项目的经验。项目负责人应在单位里具有调配资源（人和物）的能力（明确担任的职务），在项目实施过程中负责人和主要技术人员一经确认，在未经需方同意的情况下不得更换，否则作为违约处理。
b. 按照用户需求标准设计制造和采购设备，并在规定的时间内交货，及时作好程序编程和现场仪表校对、调试等工作，负责培训用户对自控设备的使用、操作和维护保养。完成设备的验证并提供相关的文件资料。

c. 具有相应资质的安装公司负责自控仪表的安装任务，安装人员也要有相关资格证书。

d. 提供相应的备品备件。
e. 鉴于目前安全相关规定，进入车间进行修理改造，都需要办理相关作业证后方可施工（动火、登高、密闭作业、临时用电许可证、断能上锁等），否则依据海正药业EHS管理规定罚款处理（入场前需缴纳EHS抵押金），如有多次发生屡教不改者将终止服务合同。海正药业正常工作时间为周一至周五8：00-17：00，作业证开具需至少提前1天申请，并约定开证时间，开证前投标人应做好相应的准备措施，避免条件不足导致开证延迟。周末不开相关作业证。对特别紧急工作，投标人应配合晚上、节假日加急完成。投标人应在充分了解的情况下报价，原则上不存在开证导致的误工。
f. 鉴于制药企业存在较多临时性GMP和安全检查，若有要求停止施工或延迟施工的，投标人应充分配合，这种情况投标人应在综合单价中考虑，不再签署误工签证。
g. 现场作业及管理人员，都必须持证（如登高证、焊工证、电工证、安全员证等）作业，彩钢板夹层作业需要开具登高证。焊工证要求由安监制发有效。
h. 施工方需具备相应的机电安装资质，并在施工前在园区进行备案。
3.自控系统描述

南通海正药业102车间控制系统采用霍尼韦尔自控系统。控制室已配置工程师站和操作员站，触摸屏放置在车间。本次改造所有新增及修改的自控设备增加到原系统中，根据实际点位增加I/O设备。

4.  需求：
4.1 自控系统、点位及信号线的确认及利旧
102车间现有能源计量系统、SIS系统、氢化控制系统、工艺控制系统，本次生产线调整涉及氢化和工艺两套控制系统的升级和点位增加，目前两套系统均属于PLC控制系统，需升级为DCS控制系统。
工艺控制系统现有点位约为AI302个，AO18个，DI448个，DO274个，氢化控制系统现有点位约为AI48个，AO32个，DO90个，DI128个，涉及温度变送器、压力变送器、气动阀、音叉等仪表及阀门。精烘包车间也需要增加部分仪表和阀门，利用现有系统点位新增（只有新增不涉及拆装）。
由于生产线调整，现场仪表阀门都会涉及到移位，同时还会涉及新增，现有在用的控制电缆最大程度考虑利旧使用，因此在正式安装前，需把现有仪表阀门信号线拆除重新进行编号，并进行点位确认，与机柜中的点位一一对应。根据生产线变化后新增及重新安装的仪表阀门位置，将可利旧的信号线重新在原机柜中接线使用。由于现有的柜负荷已经饱和，需要扩展新增一台机柜（所有新增点为需考虑10%预留点），系统要求与现有系统兼容，同时包含程序编写，现有画面修改、及调试等, 同时现场的电缆及桥架涉及新增。
本URS报价，包含系统升级、新增仪表采购、软件编程修改相关内容及弱电工程安装（涉及前期仪表拆除、电缆打点粘贴标签、电缆管线拆除和电缆抽取）（纯人工）
4.2现场安装要求
1.现场与工艺管路相连的法兰式仪表（需割管焊接）由需方负责安装（如法兰式流量计、气动球阀等）；与工艺管道或储罐相连的仪表安装附件（如温度焊座、压力焊座、音叉开关焊座、液位计法兰等）由需方负责安装焊接、仪表本体由供方负责安装、接线并调试。
2.仪表气源管由需方自行铺设，铺设到离气动阀门≤1米处并安装1个G1/2内螺纹球阀；从球阀到气动阀门的安装材料由需方提供，由供方负责安装（辅材甲方提供）。
3.现场所有仪表安装材料均由需方提供（如罐区内的桥架、电缆、镀锌管、防爆软管等），由供方负责安装，安装范围根据现场实际需求为准，甲方提前告知。
4.车间部分区域需要新增桥架，需方要统一安排布局，乙方负责施工。
5.上面提到的弱电工程安装结算采用，预决算标准按江苏省2010标准(按验收时实际工程量安装结算)。
4.3测量和控制任务汇总及仪表等要求
                                                     车间二安全设施增补清单（工艺区域）
	序号
	设施名称
	规格
	选型
	需采购数量
	材质
	备注

	1
	气动开关阀
	DN100
	HAZOP后确认
	3
	304
	

	2
	气动开关阀 
	DN80
	HAZOP后确认
	2
	防腐
	

	3
	气动开关阀
	DN50 
	HAZOP后确认
	17
	304
	

	4
	气动开关阀 
	DN50
	HAZOP后确认
	6
	防腐
	

	5
	气动开关阀
	DN40 
	HAZOP后确认
	49
	304
	

	6
	气动开关阀
	DN40 
	HAZOP后确认
	17
	防腐
	

	7
	气动开关阀 
	DN25
	HAZOP后确认
	7
	304
	利旧1个； 

	8
	调节阀
	DN40
	
	3
	304
	

	9
	调节阀
	DN25
	
	3
	304
	

	10
	在线PH计 
	/
	CM42-MJA000EAZ00
	4
	/
	其中1台使用梅特勒，3台使用E+H


	11
	气源电磁阀 
	DN15
	
	19
	304
	EX.dⅡBT4

	12
	蝶阀 
	DN100
	
	2
	304
	EX.dⅡBT4

	13
	称重模块 
	0-2500kg
	分度值1kg
	3
	
	带远传功能,其中2个双屏幕（储罐及反应釜都有显示模块）； 

	14
	称重模块 
	0-750kg
	分度值1kg
	2
	
	带远传功能和显示模块, 

	15
	称重模块 
	0-1300kg
	分度值1kg
	1
	
	带远传功能和显示模块，

	16
	称重模块 
	0-300kg
	分度值1kg
	3
	
	带远传功能和显示模块

	17
	磁翻板液位计 
	DN25
	L=1000mm
	2
	PN0.6,DN65
	信号远传，设置高液位报警，高高液位切断；1个利旧

	18
	磁翻板液位计 
	DN25
	L=800mm
	1
	PN0.6，DN65
	信号远传，设置高液位报警，高高液位切断

	19
	磁翻板液位计 
	DN25
	L=1080mm
	4
	HG20592-97,DN20
	信号远传，设置高液位报警，高高液位切断

	20
	磁翻板液位计 
	DN25
	L=680mm
	3
	HG20592-97,DN20
	信号远传，设置高液位报警，高高液位切断

	21
	磁翻板液位计 
	DN25
	L=1200
	2
	
	顶装液位计

	22
	浮子流量计 
	DN25
	流量范围符合口径标准
	7
	304
	

	23
	浮子流量计 
	DN25
	流量范围符合口径标准
	3
	防腐
	盐酸

	24
	浮子流量计 
	DN40
	流量范围符合口径标准
	1
	304
	

	25
	浮子流量计 
	DN40
	流量范围符合口径标准
	2
	防腐
	饱和氯化铵溶液

	26
	音叉开关
	DN50
	FTL51-3H2K0/0/L=500mm
	0
	316
	利旧9个

	27
	音叉开关 
	DN50
	FTL51C-2BGKBK4G5AA /衬氟/l= 500mm
	11
	防腐
	 

	28
	温度变送器 
	
	-30-150℃
	8
	
	一体式温度变送器，传感器长度30cm

	29
	温度变送器 
	
	-30-150℃
	8
	
	链条式温度变送器，探杆1.8m，链条40cm

	30
	压力变送器 
	
	-0.1-2Mpa
	8
	
	螺纹式

	31
	压力变送器 
	DN25
	0-6Mpa
	1
	
	法兰式，氢气级膜片


车间二安全设施增补清单（氢化区域）
	序号
	设施名称
	规格
	选型
	需采购数量
	材质
	备注

	1
	在线PH计 
	/
	CM42-MJA000EAZ00
	1
	/
	防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	2
	气源电磁阀
	DN15
	
	3
	304
	防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	3
	称重模块 
	0-2500kg
	分度值1kg
	1
	
	防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	4
	氧含量测定仪 
	
	0-10％VOL
	3
	
	带远传；防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	5
	音叉开关
	DN50
	FTL51-3H2K0/0/L=500mm
	1
	316
	防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	6
	音叉开关 
	DN50
	FTL51C-2BGKBK4G5AA /衬氟/l= 500mm
	4
	防腐
	防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	7
	压力变送器 
	
	-0.1-2Mpa
	4
	
	螺纹式；防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	8
	温度变送器 
	
	-30-150℃
	1
	
	一体式温度变送器，传感器长度30cm；防爆等级 EX.dⅡCT4及以上

	9
	温度变送器 
	
	-30-150℃
	4
	
	链条式温度变送器，探杆1.8m，链条40cm；防爆等级 EX.dⅡCT4及以上


精烘包安全设施增补清单
	序号
	设施名称
	规格
	选型
	需采购数量
	材质
	备注

	1
	气动开关阀  
	DN25
	HAZOP后确认
	1
	304
	

	2
	称重模块 
	0-750kg
	分度值1kg
	2
	
	带远传功能和显示模块 

	3
	称重模块 
	0-300kg
	分度值1kg
	1
	
	带远传功能和显示模块

	4
	称重模块 
	0-150kg
	分度值1kg
	1
	
	带远传功能和显示模块 

	5
	称重模块 
	0-500kg
	分度值1kg
	2
	
	带远传功能和显示模块

	6
	磁翻板液位计 
	DN25
	L=850mm
	1
	
	信号远传，设置高液位报警，高高液位切断；

	7
	音叉开关 
	DN50
	FTL51C-2BGKBK4G5AA /衬氟/l= 500mm
	1
	防腐
	


结算费用以最终的安装使用（若存在增加、减少或者品牌及尺寸更换）为准
4.4 仪表拆除、安装和点位修改
现有的部分仪表需进行拆除、点位确认及重新安装。剩下不需要移位可直接使用的仪表阀门根据生产需要可能会对程序连锁进行修改
仪表拆除、安装和程序点位数量数量
	仪表阀门拆除及安装
	名称
	数量

	
	在线PH
	8

	
	流量计
	60

	
	气动开关阀
	80

	
	温度变送器
	28

	
	压力变送器
	37

	
	磁性浮子液位计
	40

	仪表阀门位置不变化，但是程序需重新编程
	在线PH
	12

	
	磁性浮子液位计
	19

	
	调节阀
	7

	
	流量计
	13

	
	气动开关阀
	55

	
	温度变送器
	32

	
	压力变送器
	35

	
	音叉
	12


4.5车间二系统修改
本项目是现有系统升级及扩展，经过多年改造增加，现有机柜负荷已经饱和，需要扩展新增三台机柜。现有的机柜配置较低，因此需要将现有的机柜卡件进行更换，并在新机柜中安装新CPU从而使系统升级，保证系统成为合规的DCS控制系统。系统要求与现有系统兼容，同时包含程序编写，现有画面修改、及调试等,包含弱电工程安装（纯人工），车间二现为霍尼韦尔HC900+IFIX系统。
注：目前自控流程图设计院还在编制审核中，后续编程时，按自控图进行编写程序及调试。

新增机柜安全栅的配置要求如下：

	品牌
	名称
	型号
	单位
	数量

	辰竹
	辰竹隔离式安全栅
	GS8547-EX/4-20mA
	个
	130


5.仪表选型要求（同档次品牌均可以）：
5.1一化温度变送器
	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS071 
	品牌要求：（鉴于公司目前该类仪表整体使用情况）安徽天康、江苏红光、上仪。
	必需

	URS072 
	采用铂热电阻（Pt100），符合A级检测精度及使用要求，保护管直径6MM，软连接 , 插入深度订货前需经甲方确认
	必需

	URS073 
	连接M27*2外螺纹（端面密封），防护等级IP65以上。进线口螺纹：M20*1.5内螺纹，带电缆密封圈（内径8~10mm）
	必需

	URS074 
	带液晶表头显示。二线制4~20mA输出。精度0.5级。本安型（Ex iaⅡBT4）。
	必需


5.2 压力变送器
	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS075 
	品牌要求：（鉴于公司目前该类仪表整体使用情况）川仪EJA、e+h。
	必须

	URS076 
	符合检测精度（±0.075%）及使用要求
	必需

	URS077 
	防护等级IP65以上。进线口螺纹：G1/2″内螺纹，带电缆密封圈（内径8~10 MM）。
	必需

	URS078 
	量程比20:1以上，本安型Ex iaⅡbt4
	必需

	URS079 
	型号：EJA530E,带液晶表头显示。符合检测精度（±0.075%）及使用要求，二线制4~20mA输出，
brain通讯，连接G1/2″外螺纹
	期望


5.3磁翻板液位计

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS0710 
	品牌要求：（鉴于公司目前该类仪表整体使用情况）宁波上下、上海妙迪、安徽天康。符合测量精度±10mm及使用要求。 
	必需

	URS0711 
	接线盒在底部，进线口螺纹：G1/2″内螺纹，带电缆密封圈（内径8~10 MM）。
	必需

	URS0712 
	干簧管远传杆，二线制4~20mA输出。防护等级IP65以上，本安型选Ex iaⅡBT4。
	必需


5.4高液位开关

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS0713 
	选用E+H、艾默生、宁波上下，本安型选Ex iaⅡBT4。防护等级IP65以上。
	必需

	URS0714 
	连接G1”外螺纹。插入深度订货前需经甲方确认。
	必需

	URS0715 
	进线口螺纹：G1/2″内螺纹，带电缆密封圈（内径8~10 MM）
	必需

	URS0716 
	配套反应釜使用，插入深度为500mm
	必需


5.5流量计
	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS071 
	选用迪元、川仪品牌，本安型选Ex iaⅡBT4）。防护等级IP65以上。
	必需

	URS072 
	浮子流量计需带就地一键清零功能（设备外部）
	必需

	URS073 
	进线口螺纹：G1/2″内螺纹，带电缆密封圈（内径8~10 MM）
	必需

	URS074 
	流量范围订货前需经甲方确认
	必需


5.6PH

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS071 
	选用E+H/梅特勒品牌，本安型选Ex iaⅡBT4）。防护等级IP65以上。
	必需

	URS072 
	DN50/顶插/PVDF(含杜邦Kalrez 密封圈
	必需

	URS073 
	进线口螺纹：G1/2″内螺纹，带电缆密封圈（内径8~10 MM）
	必需

	URS074 
	供电是24V
	必需


5.7阀门
	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS071 
	品牌要求：（鉴于公司目前该类执行机构整体使用情况）川仪、TTV、博雷。
	必需

	URS072 
	调节阀采用进口定位器
	必需

	URS073 
	电磁阀采用ASCO电磁阀
	必需


5.8称重模块
	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS071 
	整体防爆（含面板）
	必需

	URS072 
	最小分度值为1kg
	必需


5.9蝶阀
	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS071 
	电磁阀采用ASCO电磁阀
	必需

	URS072 
	带法兰蝶阀
	必需


6施工资质及管理要求
	序号
	要求
	必要性

	URS02-01
	乙方（承包商）施工人员进入现场，应遵守甲方有关安全规定及规章制度。保温施工单位必须有相应的施工资质，至少含《防水防腐保温工程专业承包》资质。登高施工人员必须取得登高作业资格证书。并在园区报备后，方可施工。
	★★★

	URS02-02
	施工人员具有一定的施工经验，并经过施工单位笔试（安全施工和规范施工）和实操考核合格后方准施工，施工人员相对稳定。凡患有眼结膜病、皮肤病及对相关材料过敏的人员不得参与施工。
	★★★

	URS02-03
	施工人员在施工活动前应与车间申请人取得联系，办理相应作业证，施工过程应服从车间现场监护人员安排，合理安排施工项目。
	★★★

	URS02-05
	施工过程应保护仪表校验标签、仪表等玻璃显示区域、阀门编号、设备位号、设备设施安全标识及管路标识等。
	★★★

	URS02-06
	施工现场的工具摆放整齐且不影响正常通道。
	★★★

	URS02-07
	乙方必须为施工人员配备PPE防护工具，并对作业工具完整性进行自查。
	★★★

	URS02-09
	施工过程中，移动脚手架可以解决施工点位由施工单位自行搭建移动式脚手架处理，需要通过钢管架或者吊篮配合的施工点位，提前联系甲方，给出搭建需求。
	★★★
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