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3311车间无菌对接改造URS
	方案起草部门
	责任人
	签名
	起草日期

	3311车间
	郭安斌
	
	


	审核批准部门及职务
	责任人
	签 名
	审核日期

	车间经理
	张庆东
	
	

	工程部经理
	曹仁亮
	
	

	质量保证部经理
	李俊广
	
	

	生产副总经理
	郑建伟
	
	

	质量副总经理
	韩香玲
	
	


山东罗欣药业集团恒欣药业有限公司

1   目的
        本文件是3311车间使用的密闭转运铝桶系统的具体需求，为系统方案的制定提供技术性指导，是密闭转运系统设计、制作和验收的依据。
2   范围
   本文件的范围涉及到了山东恒欣药业对密闭转运系统的最低要求，供应商应以URS作为详细设计以及报价的基础。
3   法规和国家标准
无菌隔离系统设备必须符合以下标准、规范：
 3.1 GMP 法规
      中华人民共和国药典（3110版）
      药品生产质量管理规范（3110版） 
      FDA 21 CFR PART11
 3.2 国家标准
     GB-52261-2002 机械安全机械电气设备
     洁净区施工及验收规范
     电气元器件必须通过国家强制CCC认证
 3.3 行业标准
     良好自动化管理规范（GAMP5）
     ISO 14644
4   用户基本要求
  4.1设备工作流程
  铝桶通过隔离器保护下在1台灭菌柜中出箱、暂存并转运至分装RABS；在隔离器的保护下，完成粉体的分装、轧盖工作。（接收间增加一套铝桶暂存转移系统，小车出桶采用半身衣操作，转到轨道上自动转运至暂存区，使用时自动转移至RABA进桶处，可实现轨道暂存26只桶。具体方案图见附件。）
4.2设备明细
	系统名称
	子系统名称
	详细设备
	规格要求
	数量

	
	铝桶接收转运系统
	主动RABS
	现场定制或双方确定的方案
	1套

	
	
	升降轨道及铝桶翻转装置（乙方方案中如有能够替代铝桶翻转装置的方法则装置可省略）
	现场定制或双方确定的方案
	1套


4.4 设备工艺、性能要求

4.4.1 铝桶接收转运系统
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS04-1
	主动RABS：1套
材质：316L不锈钢框架，钢化玻璃可视门，手套，半身衣为耐高温、强碱、溶剂腐蚀的材质。
功能：
由主动隔离器、湿热灭菌柜铝桶架（湿热灭菌小车）及其轨道、升降轨道及其控制系统等组成。
通过合理分段隔离，借助现场的情况制作主动RABS，实现与1台湿热灭菌柜的无缝对接，将灭菌柜后门与灭菌接收间完全隔开，并与RABS缓冲段的无缝对接，保证内部气流组织、压差正常；
通过合理规划开门部位和手套或半身衣位置，方便隔离器外人员对里面灭菌柜的操作，湿热灭菌柜铝桶架的出箱、转移、回箱以及铝桶的转移、翻转、暂存和输送等操作。
隔离器内配备自动转运装置或轨道或其它辅助装置，实现湿热灭菌柜内铝桶架上的铝桶的手动出箱及铝桶向自动升降轨道机段转运、暂存。升降轨道段隔离器配备软墙或其他设施，方便人员将湿热灭菌柜铝桶架中的铝桶依次取出；在此机段设计铝桶翻转辅助机构或借助半身衣等便于铝桶翻转，铝桶被提升后能够与缓冲段RABS的辊轮对接，并通过手动或自动辊轮输送至暂存机段或者能够在该房间暂存区域内暂存。
被分出隔断包括铝桶暂存段，该段能够暂存铝桶至少26个（需确认沟通），并能够方便操作人员对铝桶进行密闭转移。
压差计选择德维尔品牌，半身衣及手套选择进口品牌（可在线更换、检测），其他设备设施选择316L不锈钢材质，均符合无菌级要求。
各个隔断均采用所在房间的系统回风，避免由于采用房间内环境风造成所在房间内乱流或所在房间相对原有环境空气压力减小的情况。并根据现场情况及甲方提供图纸制定主动RABS系统回风方案，方案中提供详细的初效口径、风管尺寸及详细的采风量数据。
所有隔段都可进行方便操作，不得有人员不易进入的盲区，均采用ORABS，并且风速可进行调节。
	必需

	URS04-2
	升降轨道及铝桶翻转装置：1套
材质：整体316不锈钢材质
功能：
升降轨道采用气动升降方式，配备手动或自动辊轮。
铝桶翻转装置简单、方便。（乙方若提供甲方认可的解决铝桶翻转问题的方案，此装置可取消）
以上装置均要便于清洁，不掉屑、不脱落其它异物。
	必需


4.4.2 其他
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS04-3
	手套检漏仪（需协商）：
1套，洁净型设计，可在线监测。
半身衣检漏仪（需协商）：
1套，洁净型设计，可在线监测。
甲方认可的方案中若无半身衣则取消半身衣检漏仪
	必需


	编号
	要求内容
	必需／期望
	备注

	URS05-1
	安全性能符合相关安全标准。
	必需
	

	URS05-2
	距离设备1m远的噪音在70db以下。
	必需
	

	URS05-3
	设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。
	必需
	

	URS05-4
	电机断电保护，以保护操作工、设备和产品。
	必需
	

	URS05-5
	恢复供电后电机不能自动开机，必须人工启动。
	必需
	

	URS05-6
	电气系统的安全性能应符合要求；电机防护等级：IP55
	必需
	

	URS05-7
	电控装置安装在密闭盒里面，具备防水防尘功能
	必需
	


4.5 安全要求：
4.6 安装环境要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS06-1
	环境温度：40℃以下
	必需

	URS06-2
	环境湿度：RH 90%以下
	必需

	URS06-3
	洁净级别：B级
	必需


4.7 电力要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS07-1
	220/380V，3 相5线制，50 Hz
	必需

	URS07-2
	电力负荷：不超过5KW
	必需


4.8 设施／公用系统要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS8-1
	压缩空气：0.6 MPa
	必需

	URS8-2
	无菌氮气：氮气纯度大于99.5%，含水量<0.1%，并经过无菌过滤，0.4MPa。
	必需

	URS8-3
	注射用水： 温度 80~95 ℃，压力>0.25Mpa
	必需

	URS8-4
	真空度： -0.1~0 Mpa
	必需


4.9 外观及材料配置要求：
	编号
	组成、材质及规格
	必需／期望

	URS9-1
	设备外壳：除电机本体外，不得使用喷漆材料制造，适合无菌室使用。无脱落物，耐清洗和消毒。
	必需

	URS9-2
	设备内表面： 采用316不锈钢，密封件采用FEP/PTFE等符合FDA要求的材质。
外表面：316不锈钢
	必需


4.10 机械要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS10-1
	表面粗糙度：
设备外表面和其他部位
Ra≤0.8µm
	必需

	URS10-2
	采用SUS316制造。
	必需

	URS10-3
	设备之间的连接优先采用快卡连接。
所有连接应快速方便，并在拆卸过程中不产生金属屑或其它脱落物。
	必需

	URS10-4
	各连接部位、焊接部位平滑、圆角。
	必需

	URS10-5
	无凸台和凹陷，不可避免时必须圆角、平滑处理。
	必需

	URS10-6
	设备主体框架、承重部件满足承重要求，不得有变形。
	必需


4.11 电气要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS11-1
	所有线缆均有标号并有连接线路图。
	必需

	URS11-2
	设备具有接地线和中性线
	必需

	URS11-3
	电气系统:电气元件应选用名牌厂商的产品。
	必需

	URS11-4
	所有的线路应密闭在接线槽内。
	必需

	URS11-5
	所有电缆终端应卷曲包好线头做好相应标记。
	必需

	URS11-6
	所有控制配线必须采用低电压控制系统，电压≤36伏特
	必需

	URS11-7
	低压接线（24VDC和通讯/信号线路）应与控制盒中的控制电压和较高的电压隔离开。
	必需


4.12 计量与控制系统要求：（硬件与软件）
4.13 清洁及灭菌要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS13-1
	系统内部传动部件易拆卸，易清洁。所有内角必须设计为最小半径为20mm的圆角。内部无清洗死角，水平表面不积液。
	必需


4.14 文件要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS14-1
	PP-项目计划
	必需

	URS14-2
	URS-用户需求说明
	必需

	URS14-3
	FS-功能描述
	必需

	URS14-4
	DS-设计描述
	必需

	URS14-5
	IQ-安装确认
	必需

	URS14-6
	OQ-运行确认
	必需

	URS14-7
	FAT-工厂验收测试
	必需

	URS14-8
	SAT-现场验收测试
	必需

	URS14-9
	OM-操作维护手册
	必需

	URS14-10
	P&ID-工艺流程图
	必需

	URS14-11
	IL-仪表清单
	必需

	URS14-12
	CS-控制电路图
	必需

	URS14-13
	CPAD-控制面板组装图
	必需

	URS14-14
	EAD-设备组装图
	必需

	URS14-15
	BM-材料清单
	必需

	URS14-16
	SPL-备件清单
	必需

	URS14-17
	控制系统软件
	必需


4.15 设备转运要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS15-1
	厂家负责设备包装运输装卸至工厂
	必需

	URS15-2
	厂家负责安装调试及调试记录，培训 操作人员和维修人员
	必需


4.16 设备安装和验收
	序号
	要求说明
	必需／期望

	URS16-1
	由制造商承担设备组装、调整、测试和协助验证工作，制造商必须在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验时间。设备及其自带的设备控制箱之间的控制线缆的安装由供货商负责，包工包料。
	必需

	URS16-2
	预验收即在制造商工厂进行可接收测试，卖方安排买方人员到卖方厂家进行技术培训及预验收。费用由卖方负责（含往返机票、食宿、交通等费用）。
预验收期间买方要对设备是否满足技术要求进行确认，并提出整改项目，预验收整改项目完成后，买方应出具预验收合格报告，设备才能进行包装和发运。
	必需

	URS16-3
	终验收在买方工厂进行，卖方负责在买方现场安装、调试设备，并对操作、维修等人员进行技术培训。 

卖方负责协助买方进行相关验证活动，并对验证中出现的问题提出对策和解决方案，具体内容和要求见协议条款。 

只有在安装确认（IQ）和运行确认（OQ）通过后才认为终验收合格。
	必需


4.17 验证/确认要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS17-1
	供应商提供一份质量项目计划作为方案的一部分。供应商工厂应该有一个完整的质量管理体系，内部质量程序有可能被用户审核。
	必需

	URS17-2
	为了证实系统性能，客户将参加工厂验收测试（FAT）。供应商应该在该项测试2周通知客户。FAT方案在执行前需要客户审核与批准，客户在收到FAT方案后一周内审核与批准。
	必需

	URS17-3
	供应商负责设备的安装，并完成IQ、OQ测试，并配合业主完成PQ的验证工作。
	必需


4.18 服务与维修要求：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS18-1
	硬件与软件维护支持，包括：易维护，扩展能力（只限软件），生命周期支持。
系统将基于供应商提供维护计划进行维护。供应至少提供以下维护指导。
所有子系统提供设备维护操作手册
全面的润滑表与推荐的润滑计划
全面维护（定期检查周期，疲劳点，备件清单）
1份操作、安装、维护、停运手册
	必需

	URS18-2
	整个设计均考虑到便于维护保养的方针进行考虑设计，适合设备的检修及人员的操作。
	必需

	URS18-3
	易损部件便于更换、各部位有维修空间、故障自动检测系统、控制系统恢复启动备份盘。
	必需

	URS18-4
	整个系统质保期为自验收合格后12个月。质保期内设备质量问题造发生的维修费用由乙方承担，3年内乙方保证能够提供的与设备使用相同的备件。 
	必需


4.19 技术服务和培训：
	编号
	要求内容
	必需／期望

	URS19-1
	启动支持
培训
	必需

	URS19-2
	运行支持
技术支持
电话
用户现场支持
预防维护
系统改进 
	必需


5   限制条款或其他要求
5.1保密协议
本文件属于山东恒欣药业有限公司的商业秘密的组成部分，本设备供应商在得到本文件的同时必须遵循商业诚信原则。未经得到山东恒欣药业有限公司书面许可的情况下，不得将本文件的全部或部分内容以任何形式提供给其他的供应商或其他客户或任何其他无关的人员。如果有违背本条款的事件发生，山东恒欣药业有限公司保留追究供应商违约责任的权利。山东恒欣药业有限公司具有本文件的最终解释权。
5.2要求和时间规定
    技术合同签订后，按合同签订时间供应商要按照山东恒欣药业有限公司的要求将设备运送到指定场地。
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