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文件名称：3502车间改造URS
             山东罗欣药业集团恒欣药业有限公司                  文件编号：URS(25)18-0049-00
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1 目的

本文件的目的是记录和证明向供应商提出关于3502车间工程改造用户需求的具体内容，供应商确认后以用户需求为依据进行设计、选型并最终完成制造，为将来的系统验证提供充分依据。

2 范围

本文件涉及到山东罗欣药业集团恒欣药业有限公司3502车间改造的技术的最低要求。施工方应将URS作为详细设计以及报价的基础。施工方在安装时必须要按照URS来执行。此文件将作为设备标准的编制基础以进行竞争性招标。施工方应该提供迄今为止被证实的标准技术，尤其是被证实的标准的设备和控制系统，施工方必须指出他的标准与该用户需求标准的不符之处。URS中描述了该项建设的设计要求，包括：所要实现的功能，环境条件和希望完成时间。本用户要求将作为施工合同的附件形式递交给施工方。

3 术语及定义

3.1 GMP：药品生产质量管理规范

3.2 URS：用户需求说明

3.4 DQ：设计确认

3.5 IQ：安装确认

3.6 OQ：运行确认

3.7 PQ：性能确认

3.8 GAMP：良好自动化生产规范    

3.9 PLC：程序控制器

3.10 DB：分贝

4 职责

4.1 需求方职责

需方对用户需求的编制质量负责。
4.2 施工方职责

供方须严格按照本用户需求所明确的法规标准、技术要求、服务要求，提供相关设备设施的安装服务，施工方须对需方所提供的用户需求负保密责任。

5 改造背景

       抗肿瘤3502车间现有设备设施操作过程部分工序存在粉尘暴漏现象，不能满足要求。现计划对暴漏工序进行改造，使暴漏工序能够得到有效的控制。
6 施工范围

本文件的范围为新建3502车间改造设施安装，具体范围见正文工程施工范围。
7 法规与标准

应符合以下法规及标准

法规

中国GMP（2010年修订）及其附录

中国药品生产验证指南（2010版）

GEP良好工程管理规范

行业标准、国家标准
8 用户基本要求

8.1 用户车间改造方案：

8.1.1改造范围：
	序号
	改造内容描述
	备注

	1
	1、将现在2个负压称量罩改为隔离称量罩，在操作面加隔离手套。负压称量罩中间加操作台面；

2、现有负压称量罩尺寸：1、1.45米，2、2.5米。
3、改造后要保证负压称量罩的密封性及气流的正常流向。
	1、加装自动清洗装置。

2、带手套箱的操作面板密封严密，方便打开。



	2
	投料料仓4个，需要加呼吸器及运转小车，要求带自动清洗
	

	3
	双锥及粉碎机加装蝶阀式转运方式
	配备蝶阀数量及大小见8.1.2

	4
	粉碎机进料料仓及出料料仓
	详见8.1.2

	5
	新购一台负压称量罩，负压称量罩尺寸为1.5m*2m
	包括安装


8.1.2 改造中标方需提供物品
	序号
	区域
	设备名称
	规格
	数量
	备注

	
	
	
	
	
	/

	1
	合成A区
	称量隔离器（带验证，不需要第三方验证）
	由现有负压称量罩改造
	1台
	/

	2
	
	料斗（带呼吸器、小车）
	50L
	2台
	/

	3
	
	  不锈钢蝶阀
	DN150
	3个
	

	4
	
	锤式粉碎机料仓
	50L
	1个
	用于跟双锥出料后产品对接

	5
	
	周转桶
	50L
	2个
	/

	6
	
	塑料周转袋
	50L
	/
	使用甲方自己的塑料袋即可。

	7
	洁净区
	称量隔离器（带第三方检测和验证）
	改造
	1台
	/

	8
	
	料斗（带呼吸器）
	50L
	2台
	/

	9
	
	不锈钢蝶阀
	DN150
	4个
	/

	10
	
	塑料袋
	/
	/
	使用甲方自己的塑料袋即可

	11
	
	负压称量罩
	1.5m*2m
	1套
	

	12
	其他费用
	安装费用
	--
	--
	/

	13
	
	调试费用
	--
	--
	/

	14
	
	运输费用
	--
	--
	/


8.1.4隔离操作流程图：

1、合成区隔离操作流程图：







2、洁净区流程图：








9 其他事项

	序号
	要求
	必需/期望
	备注

	1
	本次改造涉及的所有配件及设施均为承包方承担
	必需
	

	2
	承包方需在工程完成后出具物料转运演示图。
	必需
	

	3
	承包方对其提供的材料和设备负责，保证材料及设备满足本招标文件及相关附件的要求和相关规范的标准。
	必需
	

	4
	承包方在改造完成后负责对车间相关人员进行培训
	必需
	

	5
	承包方要制定措施进行系统的调试、验收，经双方确认后实行，并经双方签字后通过。
	必需
	


10 客户回馈表

说明：承包方根据本URS各项内容的可行性度进行自行制表格进行回馈。
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