甘肃佛慈红日药业有限公司                           文件编号：FCHR/MAP-EQ001-REC-(01)-02

文件审核：
	用户需求标准
编号：URS-001

	项目
	部门
	姓名
	签名
	日期

	起草人
	工程设备部
	范亚平
	
	

	批准人
	生产负责人
	武尚亮
	
	


请确认文件中是否描述以下项目：

	序号
	项目
	确认选项

	1
	生产工艺要求
	涉及□             不涉及(

	2
	设备性能要求
	涉及(             不涉及□

	3
	控制系统要求
	涉及(             不涉及□

	4
	公用系统要求
	涉及(             不涉及□

	5
	EHS要求
	涉及(             不涉及□


	6
	GMP要求
	涉及(             不涉及□

	7
	维修/维护要求
	涉及(             不涉及□

	8
	文件要求
	涉及(             不涉及□

	9
	运输要求
	涉及(             不涉及□

	10
	安装/调试要求
	涉及(             不涉及□

	11
	培训要求
	涉及(             不涉及□

	12
	售后服务要求
	涉及(             不涉及□

	13
	供应商要求
	涉及(             不涉及□

	14
	其他要求
	涉及□             不涉及(
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1.    目的
该URS用于甘肃佛慈红日药业有限公司除烟除尘设备的采购，本用户需求标准旨在从项目和系统的角度阐述了用户的需求，包括了用户对该设备的功能要求以及质量要求；URS的内容将作为采购标准用以指导采购、验收等过程。供方须严格遵守需方URS的要求。供方可针对此URS提出合理化建议，但须征得需方认可。
2.    范围

此文件适用除烟除尘设备的采购、供货、运输、交付、验收、安装、确认、培训、文件、质保期等全过程。

3.    职责

3.1   需方职责
3.1.1 根据己方使用需求编制本URS，并对该URS内容负责。
3.1.2 该URS的最终解释权归需方。

3.2   供方职责
提供可被证实的技术标准，确保设备按URS需求参数稳定运行。若与设备的标准设计与制造中的技术参数不一致时，供方须指明与URS要求不符之处，以最终双方协商认可条款为准。

供方严格按照本URS所明确的法规标准、技术要求、服务要求，提供相关设备和服务，并对需方所提供的URS负保密责任。
4.    概况
4.1   工艺概述

除烟除尘设备是公司用于炒药机、煅药机除烟除尘的设备。两台炒药机共用一套系统，用两个集烟罩；一台煅药机用一套系统，用两个集烟罩；房间及设备布局详见附图：详细定位尺寸安装时现场实测确定。

4.2   工艺流程

无
5.    法规与标准
5.1   法律法规要求
本用户需求说明范围内的系统应能满足以下法规和指南的要求：

《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及附录；
《药品GMP指南》（中国医药科技出版社2011年版）；
《中华人民共和国药典2015年版》；
符合其它相关的法律法规。
5.2   国家标准要求

      符合其它相关国家标准

5.3   行业标准要求

符合相关行业标准。
6.    供货范围

	序号
	设备名称
	数量
	功能需求
	备注

	1
	除烟除尘设备
	3套
	能消除室内烟尘，室内消防烟感器无报警现象
	每套系统为设备上两个烟罩及房间顶板上一个排烟口


7.   用户需求

7.1  生产工艺要求
无
7.2  设备性能要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS02-01
	材质要求
	室内材质集烟罩、风管为304不锈钢， 夹层及室外部分为普通材质风管，防锈防腐蚀
	必须

	URS02-02
	除尘要求
	以水浴形式过滤粉尘
	必须

	URS02-03
	防冻要求
	冬天室外按照零下25度考虑其防冻措施
	必须

	URS02-04
	安装要求
	集烟罩为喇叭口形式，须有吊杆吊至楼板上，能有效收集设备口烟气；四台炒药机四个集烟罩，煅药机增加一个集烟罩，风管先在房间彩板吊顶开洞穿出，再由屋面穿出，安装外观整齐，控制柜安装至室内，设备与控制柜之间的电缆自行负责，接地可靠；运行平稳，生产便于操作；机械防护罩设计符合安全要求。配置排风管防雨帽。上水安装由阀门控制，接至现有上水管道，喷淋能有效过滤灰尘，水沉淀后能循环利用，最终废水接入下水管道，沉渣单独清理。
	必须

	URS02-05
	运行要求
	设备风机启动模式为远程室内启动，保证每天工作16小时，设备连续运行稳定可靠
	必须

	URS02-06
	操作要求
	按钮操作面板，按钮处有中文标示，各个操作功能简单、直观，能显示正常运行及异常报警情况
	必须

	URS02-07
	清洁要求
	管道及水浴塔便于清洁，整机所有的表面应光滑，所有的连接点应光滑无裂缝。设备无死角，易清洁
	必须


7.3  控制系统要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS03-01
	控制系统
	控制柜、操控箱、操控按钮具有良好密封。
	必须

	URS03-02
	电器
	关键部件如电机采用国内外知名品牌产品。线缆采用众邦电缆。
	必须

	URS03-03
	负载
	具有过载保护功能。
	必须


7.4  公用系统要求

	编号
	项目
	条件
	期望值

	URS04-01
	公用系统
	供方应标明公用系统（水、压缩空气、真空、电、蒸汽等）接口位置及参数。
	必须

	URS04-02
	设备参数
	提供设备详细所需动力系统和厂房设施配套要求，并协助用户完成安装施工图设计。
	必须


7.5  EHS要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS05-01
	环境
	安装环境为车间一般控制区，末端排风管处开环保取样检测孔，孔径为ф100mm，带活动盖封堵。
	必须

	URS05-02
	健康
	噪音≤75dB
	必须

	URS05-03
	安全
	设备必须有良好的接地措施，急停按钮；突然断电后设备停机，来电后设备仍处于停机状态，需要人工开机才能运行。
	必须


7.6 GMP要求

无
7.7维修/维护要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS07-01
	维护
	设备供方负责所有技术指导和人员培训，包括：图纸（含CAD）、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。
	必须


7.8 文件要求

	编号
	文件名称
	文件要求
	期望值

	URS08-01
	主要部件清单 
	纸质版+电子版，含技术参数
	必须

	URS08-02
	平面布置图
	CAD版
	必须

	URS08-03
	设备图纸
	CAD版
	必须

	URS08-04
	安装图纸
	CAD版
	必须

	URS08-05
	说明书、技术手册等
	纸质版+电子版
	必须


7.9运输要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS09-01
	运输
	开箱验收前无损坏
	必须


7.10安装/调试要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS10-01
	外观
	所提供的设备、附件和连接管线的材质和结构设计，须确保易拆装、无死角、易清洁，符合要求。
	必须

	URS10-02
	运行
	运行平稳、稳定、无异常声音及震动等
	必须


7.11培训要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS11-01
	培训
	我方操作工能熟练操作及可以自行处理常见故障
	必须


7.12售后服务要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS12-01
	质保及维修
	质保期24个月，质保期内设备免费维修或更换。一般问题4小时内响应，电话或视频指导；重大问题需48小时内至我公司处理。
	必须


7.13供应商要求

	编号
	项目
	要求
	期望值

	URS13-01
	资质
	以招标文件为准
	必须


7.14 其他要求

无
8.   缩略词
	词语
	定义

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

	IQ
	Installation Qualification.安装确认

	OQ
	Operation Qualification.运行确认

	PQ
	Performance Qualification.性能确认

	SOP
	Standard Operation Procedure.标准操作规程

	URS
	User Requirements Specification.用户需求标准
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