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1.  
概述 

1.1 

项目介绍：现根据127车间提取一建设需要，需新引进1套平板式超滤膜系统，系统机架按100m2设计，以满足127车间提取一进行制备合格纳滤浓缩液的超滤。
1.2 
目的：本URS主要目的在于提出用户对将要采买的设备的材质，功能等方面提出要求，以便于供应商设计以满足我方要求。

1.3 
范围：127车间提取一新增加超滤膜系统。

1.4 
法规标准

1.4.1法规标准：本URS所适用的国内外法律法规。

· 中国cGMP

· 美国cGMP

· 欧盟cGMP

· GAMP 5：基于风险的计算机化系统验证

1.4.2系统安全规范

· 化工设备安全规范

· Directives for machinery系统安全规范    98/37/EG

· Directives for EMC  EMC规范    89/336/EWG

· IEC/CENELEC 电气系统和电缆安全标准

· CE 机械安全性标准
1.5  设备/系统描述：超滤系统将安装于海正药业（杭州）有限公司127车间提取一，用于物料的内毒素去除。
2.  
职责

127车间提取一：负责起草和审核用户需求标准。

API QA：负责审核用户需求标准中涉及质量控制和法律法规等相关内容。

API QA经理：负责审核用户需求标准。

装备部：负责审核用户需求标准。

EHS：负责审核用户需求标准。

API验证部：负责审核用户需求标准。

APIQA总监：负责批准用户需求标准。

     供应商：负责按照用户需求标准设计建造设备，并在规定的时间内交货，及时作好安装调试工作，培训用户设备的使用操作维护方法，协助用户完成设备的验证，并有相关的文件资料，相应的备品备件，以及对设备进行维护保养。

3.  
工艺描述
    脱盐液加醋酸钠调节pH=6.0-6.5，开始超滤，流速4m³/h，浓缩至300L，超滤残余液效价<5000μg/ml，超滤结束。
4.  
技术要求
4.1 工艺设备要求

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS001
	系统由膜系统、供液泵、换热器、循环管路及相关仪表阀门组成。
	必需

	URS002
	膜系统：膜的孔径为8000分子量，按照总共过滤面积为100m2框架设计；膜包采用竖直放置方式、流道同为竖直方向，物料自下而上流动，易排气，膜包内无气体残留，无卫生死角，超滤结束后物料可以在重力下自由流出，膜包可耐受系统压力≤5 bar。膜系统使用温度为1-50℃，管道最高承受压力10bar；设备材质为316L，与物料接触面镜面抛光，表面整洁，无刮痕，焊接表面光滑，外表无锋利边角；支架材质选为304不锈钢。
	必需

	URS003
	供液泵：采用卫生级转子泵，泵的材质为316L不锈钢，耐压等级1.0MPa，泵启动方式为软启动，启动和停止均比较平缓。
	必需

	URS004
	超滤膜夹具要求：夹具材质为316L不锈钢制作；夹具主板源于一块完整的不锈钢，无焊接，无卫生死角，抛光 Ra≤0.6 μm。
	必需

	URS005
	换热器：卫生级列管式换热器，采用316L不锈钢材质。
	期望

	URS006
	管道与阀门：系统内部连接管路采用卫生级管件，焊接采用氩弧焊，316L材质。阀门采用卫生级阀门，材质316L。
	必需

	URS007
	仪表：隔膜式压力仪表，温度仪表，流量计。
	必需


4.2 电气自动化控制要求

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS008
	过滤单元控制要求：进出物料温度要求就地显示；每段膜的进料压力、出膜压力、透出压力要求就地显示；循环液流量、透出流量要求就地显示地显示。
	必需

	URS009
	仪表显示要求：

膜进口温度要求就地显示；

膜进口压力、出膜压力、透出压力要求就地显示；

回流流量、透出流量要求就地显示。
	必需

	URS010
	仪表监控位置至少包括：

温度监控：膜进口温度；

压力监控：保安过滤器入口和出口压力，膜进口压力和出口压力、段间压力、膜透出压力； 
流量监控：回流流量和透出流量。
	必需


4.3 清洁要求

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS011
	需要清洗的部件要提供快开的连接方式；所有提供的密封垫圈都要便于维修或更换。
	必需


4.4 EHS要求

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS012
	所有电气设备/仪表均要求防爆，防爆等级要求：ExdIIBT4。
	必需

	URS013
	泵的启动：循环泵采用软启动进行柔性启动与停机，具有过热、短路、缺相保护。
	必需

	URS014
	常规停机：循环泵缓慢停机。
	必需

	URS015
	紧急停机：配有急停按钮，当紧急情况下，按下急停按钮后，所有的运动部件均要求停止。
	必需

	URS016
	停电或紧急停车时，系统内循环回流侧气动阀门自动打开完成系统泄压。且系统设有低处手动紧急排放口和高处冲洗水入口。当断电恢复和解除紧急停车时，设备不能自动启动。
	必需

	URS017
	设备具有故障报警功能，报警方式为声光报警，报警可以消音，但故障排除后方可解除报警。
	必需

	URS018
	设备运行时噪音在距设备1m处应低于70分贝。
	必需


5 服务要求

5.1 
文件资料要求

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS019
	HMI功能描述；主要组件，设备和仪器及它们的特殊功能的清单。
	必需

	URS020
	所有直接与产品表面接触的材质证书。
	必需

	URS021
	操作、维护手册。
	必需

	URS022
	PID图，电气图，设备的设计图纸，设备总装图。
	必需


5.2  验证要求

	URS编号
	具体要求
	必需/期望

	URS023
	应提供DQ/SAT/IQ/OQ文件并得到用户审核批准，完成DQ/SAT/IQ/OQ并得到用户批准。
	必需


6 时限要求

6.1  DQ方案提交：订单确定后4周内交付海正审核。

6.2  SAT/IQ/OQ方案提交：各方案执行前一周交付海正审核。
7.  
版本修改历史

	版本号
	批准日期
	修订原因
	主要修订内容

	00
	见封面
	新订
	新订
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