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	用户需求

User Requirement Specification
	编号No.
	HS-VD-0001-URS

	
	
	版本Version
	00

	
	
	页码Pages
	5 of 11



	适用范围

	设备名称 
	结晶罐
	安装位置
	Y112

	图号或项目号
	N/A
	设备型号
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	部门
	姓名
	签名/日期

	起草
	工程
	许杨兵
	

	审核
	工艺
	陈永战
	

	
	质量
	胡丹
	

	
	工程
	李健辉
	

	批准
	事业部总经理
	江连清
	

	
	项目负责人
	张超
	


1目的和范围/Purpose and Scope
1.1该文件的目的是明确结晶罐的用户需求。提出用户对将要采购设备的材质，功能等方面提出要求，以便于供应商设计，来满足用户方要求。
1.2范围：该设备将安装在海正台州椒江岩头厂区Y112幢。
1.3项目介绍：Y112幢车间内工艺产线建设需要，新增8台25m³半开式夹套型结晶罐（全容积27.5m³），以满足提取结晶工艺生产要求。
1.4职责：Y112幢车间提取：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。

API QA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。
2：定义和缩写/Definitions and Abbreviations

	术语
	定义

	DQ
	Design Qualification设计确认

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

	IQ
	Installation Qualification安装确认

	OQ
	Operational Qualification运行确认

	PQ
	Performance Qualification性能确认

	SOP
	Standard Operating Procedure标准操作规程

	URS
	User Requirement Specification买方需求说明


3参考标准/References

结晶罐应该符合以下适用的法规和指南，但并不限于：

《药品生产质量管理规范（2010版）》及其附录

《ISPE Applied  Risk Management For Commissioning and Qualification》
《GBZ1-2010工业企业设计卫生标准》
《GB20021-2004中华人民共和国制药机械行业标准》
《GB-52261-2008机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件》
《GB-8196-87机械设计防护罩安全要求》
《EC60035-2IE4标准》
《GB18613-2020能效二级》
4系统描述/System Description
我公司因产品生产需：8台25m³半开式夹套型结晶罐（全容积27.5m³）。
5用户需求表格说明/User Requirements Tables Explanation
卖方需对买方需求表格中的每一条需求进行响应，填写“满足”、“不满足”、“偏差”，填写“偏差”和“不满足”的条目，需要写明理由。

特别注意：买方需求表格中属于强制需求的条目，卖方必须响应“满足”，否则无法参与后续竞标。对于强制条目内容存疑或者认为行业中无法达到的要求，可以向买方提起书面答疑，买方确认有误的，会更新需求内容，统一反馈给参与竞标的卖方。
6供货需求及时间/Scope of supply Requirements

	序号
	需求
	是否强制
	卖方响应

	6-01
	在明确技术和商务条款，签发合同后1周内提供图纸确认。
8只25m³罐，在合同签订后70天到货。
	是
	


7工艺需求/Process Requirements

	序号
	需求
	是否强制
	卖方响应

	7-01
	此罐作产品的结晶用，偶尔兼用浓缩结晶用。
	是
	

	7-02
	浓缩前体积25m³，浓缩后体积13.5m³。
	是
	

	7-03
	粘度：氨糖结晶前后浓缩液粘度在6~10左右。 
	
	

	7-04
	浓缩前PH3.5左右，浓缩后约为0.8左右。
	
	

	7-05
	降温结晶后结晶液含固量约为39~43%左右。
	
	


8设计与施工要求/Design and Construction Requirements
	序号
	需求
	是否
强制
	卖方响应

	8-01
	规格和数量：8台25m³半开式夹套型(全容积27.5m³)
	是
	

	8-02
	设计压力：罐内-0.1~0.4MPa，夹套0~0.6MPa；使用压力：罐内-0.1~0.35MPa，夹套0~0.55MPa。
	是
	

	8-03
	设计温度：罐内-15~150℃，夹套-20~200℃；
	是
	

	8-04
	搅拌：暂定扁型框锚式搅拌，0~85RPM，注：用户自配变频器。最小充分搅拌体积为反应釜容积的10%。
	是
	

	8-05
	夹套形式：普通内导流上下二层夹套，夹套介质：-20℃乙二醇、蒸汽、水 。 
	是
	

	8-06
	压力容器：按GB150-2011《压力容器》设计、制造。
	是
	

	8-07
	内表面搪玻璃釉搪瓷，搪玻璃不低于技术标准
GB 25025-2010《搪玻璃设备技术条件》。
	是
	

	8-08
	搪釉：厚度为0.8-2.0mm，采用冷喷处理，颜色为蓝色釉（提供釉的型号、品牌、产地、酸碱腐蚀曲线的相关证明）。
	是
	

	8-09
	电机：防爆DIIBT4，IP55,380V，50HZ，配置304不锈钢支架护罩（电机支架机封处防护，可拆），内丝DN25电机防爆接线口与电机罩上预留口位置适宜，便于防爆软管连接，请提供国内一线电机品牌。电机能效等级达到国标一级。
	是
	

	8-10
	减速机：斜齿减速机，卧式，使用SEW、泰州泰隆、江苏国茂、常州通业等国内一线品牌，配备减速机加油油杯，出厂前加好油。注：标准型机架，高度尽可能少。
	是
	

	8-11
	机械密封：单端面212干磨机封，带集屑槽，动环采用石墨材质，静环采用碳化硅材质，含防尘罩,耐压-0.1~0.4MPa，采用丹东克隆、久密、格密、密友等国内一线品牌。
	是
	

	8-12
	支座：4个挂耳，出厂前是否焊接待定，高度在同一水平。
	是
	

	8-13
	所有电气设备的绝缘等级为F级，防护等级为IP55以上，防爆等级为dⅡBT4，接线方式采用标准防爆接法，所涉及防爆软管均为防爆金属软管。
	是

	

	8-14
	电机接线方向需统一，夹套开口方向需统一。
	是
	

	8-15
	喷淋球：316L不锈钢360°广角喷淋球，设计喷淋压力0.1~0.3MPa保证上封头喷淋全覆盖，满足核黄素覆盖验证要求。
	是
	

	8-16
	垫圈：304波纹板包四氟（包括主法兰、人孔、手孔、搪玻璃管口和封头）满足搪玻璃规范要求，DN＜1000，平整度≤2，DN≥1000，平整度≤3；
	是
	

	8-17
	氧化皮处理：表面无氧化皮，保证设备表面光滑平整，设备表面需进行喷砂处理，消除应力。
	是
	

	8-18
	外观油漆：底层防锈底漆，外层中灰色设备专用面漆，保证外表面光滑，请提供品牌。在铭牌标注出厂编号和材质及适用范围。
	是
	

	8-19
	设备的噪音要求（离设备2米远）≤70分贝。
	是
	

	8-20
	人孔：采用整体烧结视镜搪玻璃，快开方式，铰链连接，视镜不小于DN100，加平衡器，平衡器开度≥105°，视镜拧紧方式为镀锌O型环拧紧，采用倒拨螺栓，不能用栽丝的方式。
	是
	

	8-21
	所有反应釜出厂前保证釜内搪瓷表面洁净，无需到我方再进行清洁油污，用水简单冲洗即可，否则由供方派人进行清洁。
	是
	

	8-22
	铭牌：除设备本身铭牌外，需一台设备提供一张无生产日期的设备铭牌，无需质检章。
	期望
	

	8-23
	釜内介质：乙醇、二氯甲烷、氨水、氢氧化钠水溶液、盐酸等常规的有机溶剂。
	是
	

	8-24
	反应釜材质：为Q245-R以上；设备上法兰接口处及釜底阀配的螺丝要求为不锈钢304螺丝。
	是
	

	8-25
	设备焊缝平整，不得有咬边、熔渣和飞溅等缺陷，外表平整光洁。
	是
	

	8-26
	设备管口需后期图纸确认时在满足相关规范的基础上可增减，以最终确认图纸为准。
	是
	

	8-27
	接口连接方式：管口为活套法兰连接 ，釜盖工艺接口：除人孔、手孔、视孔灯外其他开孔做成水平口，所有的链接螺栓均采用304不锈钢螺栓，所有的连接用的卡子均采用锻造卡子。
	是
	

	8-28
	开口位置：以人孔位置为正前方，其余开孔见双方确认图纸
	是
	

	8-29
	投标时按照URS要求提供图纸至少需要一张。
	是
	


9自控和电子记录需求/Automation and Electronic Record Requirements

	序号
	需求
	是否强制
	卖方响应

	-
	--
	--
	--


10包装与运输需求/Package and Transport Requirements
	序号
	需求
	是否强制
	卖方响应

	10-01
	每台设备发货前在醒目位置标注对应的釜位号，如非整体发运各组成部件均需有与釜位号对应的标签，且牢固耐用，防止在运输途中脱落。
	是
	

	10-02
	运输过程中容器应保持密闭，采用设备整体运输方式，请明确运输方式。
	是
	

	10-03
	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，供方承担全部损失和费用。
	是
	

	10-04
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输到需方厂内，并承担运输费用。
	是
	

	10-05
	设备到货清单必须详列每装箱内容物。
	是
	


11安装和验收要求/Installation and Acceptance Requirements

	序号
	需求
	是否强制
	卖方响应

	11-01
	FAT：交货前在制造商处，1-2人，时间为1-2天；操作现场：具体人数由海正公司定，时间为1-2天。
	是
	

	11-02
	供方保证所供货物是用符合要求的材料制成，全新未曾使用过。
	是
	

	11-03
	设备可以正常运行，运行稳定可靠，无异常声音，运行一月无故障发生。
	是
	

	11-04
	设备表面喷漆平整，厚度均匀，无杂质，颜色符合色板。
	是
	

	11-05
	设备的全部技术资料准备齐全。
	是
	

	11-06
	设备的焊接部位表面平整无焊接缺陷，并且进行表面磨光处理。
	是
	

	11-07
	每台设备的随机备件准备齐全，已经交付需方。
	是
	

	11-08
	设备能够进行连续性生产50小时以上，设备整体美观大方，布局合理，设备各部件不能有漏电,漏油等现象。
	是
	

	11-09
	在设备的试运行期间，无重要部件的损坏(人为原因除外)重要部件包括：电机等。
	是
	

	11-10
	设备现场就位完毕，对该设备进行试车运行，制造商应参加试车全过程并对试车中发现的问题进行现场解决。
	是
	

	11-11
	试车结果作为设备接收与否的依据。
	是
	

	11-12
	设备到货拆箱时如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供应商应负责不得推诿。
	是
	

	11-13
	供应商进厂施工需遵守我方施工规则施工。
	是
	

	11-14
	包修期内零件更换等寄送费用,由供应商负责。
	是
	

	11-15
	依合约内容条件逐一验收。
	是
	

	11-16
	供应商在报价中需要将所有需要提供的辅助设施（如电、压缩空气、安装空间等）列举清楚，若有列举不明之项目，发生费用则全部由供应商自己承担。
	是
	

	11-17
	本规格表中基本规格内容，技术数据及参考文件等各大项中所提及各项要求供应商提供资料，若有任何问题应于契约订定前先知会我方，在合约上说明，否则各项均列入设备到货验收时之依据。
	是
	


12售后要求/After-sales Service Requirements
	序号
	需求
	是否强制
	卖方响应

	12-01
	设备到货拆箱时如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供应商应负责及时处理不得推诿。
	是
	

	12-02
	整机安装调试：供方必须在接到需方通知后三天抵达需方工厂开始安装调试。
	是
	

	12-03
	整机自调试安装验收合格日起保修12个月并终身维护。供方负责提供给需方进行设备的免费指导安装调试。
	是
	

	12-04
	在用户现场进行安装调试，同时配合用户做好GMP认证工作。
	是
	

	12-05
	供方保证当需方发出维护设备的要求后24小时内派相关的服务工程师到达需方的工作现场进行维护调试。
	是
	

	12-06
	施工分界：分体出厂，加工过程中需考虑大法兰密封面的平衡度，确保一次紧固能达到保压要求，如出现一次紧固无法满足要求的情况，后期再次紧固及更换垫圈等所产生的费用全部由厂家承担，厂家负责派人指导安装和调试。
	是
	

	12-07
	培训内容包括：调试安装、原理、熟悉设备性能指标、掌握使用方法、操作及常规保养、故障处理知识。供方提供相关培训大纲和教材。
	是
	

	12-08
	设备及其配件应免费保修期限1年，有效日为安装试车完成验收日起或货到现场18个月，以先到为准。
	是
	

	12-09
	设备到场至质保期结束期间由设备自身产生的故障所涉及的维修、更换、拆装、运费等均由厂家派专人到现场处理，如若不来，产生的费用从质保金中扣除。
	是
	

	12-10
	在设备发生故障时，供方应在接到通知24小时内赶到现场解决问题，并注明更换配件配送、返厂维修等项目的时限（需与需方商定）。
	是
	

	12-11
	如因设备自身重大质量故障导致停止生产时，需要延长保修期限。
	是
	

	12-12
	文件清单。
	是
	

	12-13
	提供产品质量说明书。
	是
	

	12-14
	产品竣工图（包括釜体、减速机、机封与搅拌桨）。
	是
	

	12-15
	产品监检证书。
	是
	

	12-16
	产品竣工图设备完整图纸。
	是
	

	12-17
	减速机合格证，使用说明书（随机一起发货）。
	是
	

	12-18
	搪玻璃材质证明（提供本批釉料的检测报告和搪玻璃耐腐蚀性图表，产品质量证明书需包含釉料的检测报告）。
	是
	

	12-19
	压力容器出具图纸、合格证、检测报告、碳钢材质证明、机封材质证明、喷淋球喷淋覆盖率证明等资料。
	是
	

	12-20
	主要部件清单。
	是
	

	12-21
	操作维护手册（要求内容详细，并提供易损件、相关油品等信息）。
	是
	

	12-22
	以上设备资料在设备到货10日内送达需方，否则以后到者为设备到货日期。
	是
	


13限制和公用系统/Limit and Utilities Available
	序号
	限定的条件
	是否强制
	卖方响应

	13-01
	必须符合国家安全标准，符合国家安全卫生法规 。供方提供设备因设计、制造、安装调试不当造成在需方生产现场的一切安全事故（人为因素除外），责任由供方承担。
	是
	

	13-02
	设备具备良好和全面安全防护措施，设备上的转动部件、危险零部件及危险部位，都应具备防护装置。
	是
	

	13-03
	设备上所有危险部位，都应具备防护装置。
	是
	

	13-04
	经常进行调节和维护的可动零、部件应配置可动式防护罩。
	是
	

	13-05
	设备具备良好和全面的安全防护措施。
	是
	

	13-06
	在设备安置地为设备所配备的公用设施，动力电/AC380V  三相五线 50Hz。
	是
	

	13-07
	乙二醇冷冻液，或循环冷却水 ，压力0.05-0.4Mpa。
	是
	

	13-08
	压缩空气，5～6Bar。
	是
	

	13-09
	工业饱和蒸汽，压力0.1～0.6MPa。
	是
	

	13-10
	协助用户完成安装施工图设计。
	是
	


14需求变更汇总/ Summary of Requirement Changes 

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

	
	
	


i
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