南京佳顿自动化设备有限公司
www.ahgae.com
[bookmark: _GoBack]13913888986







贴剂项目用户需求
用户需求标准







	文件审批

	职责
	部门
	职务
	姓名(打印)
	签名/日期

	起草
	工程部
	经理
	银建国
	

	审核
	
	
	
	

	……
	
	
	
	

	批准
	
	
	
	







	[image: ]
	乐明药业（苏州）有限公司
Lerming Pharmaceutical (Suzhou) Co., Ltd.

	文件名称
	贴剂项目用户需求
用户需求标准
	编号
	URS-EG-2022-02

	
	
	版本
	00




目录
1. 目的	2
2. 范围	2
2.1 建筑装修工程	2
2.2 暖通工程	3
2.3 电气工程	3
2.4其他	3
3. 缩写列表	4
4. 工程标准	4
4.1 国家标准要求	5
4.2行业标准要求	5
4.3国家现行相关行业标准及规范	5
5. 工程环境及背景描述	5
5.1工程环境	5
5.2工程背景	6
6. 供货明细	7
7. 需求URS	7
7.1工艺需求	7
7.2材料需求	8
7.3HVAC系统技术要求	27
8.安装与施工要求	30
9．文件	32
10.质量保证	32
11．附件	33
	[image: ]
	乐明药业（苏州）有限公司
Lerming Pharmaceutical (Suzhou) Co., Ltd.

	文件名称
	贴剂项目用户需求
用户需求标准
	编号
	URS-EG-2022-02

	
	
	版本
	00




附件1;参考图纸	33
                                                                                             第 1 页 共 21 页

第 1 页 共 21 页

1. [bookmark: _Toc251874296][bookmark: _Toc23210] 目的
该文件的目的是定义乐明药业（苏州）有限公司贴剂项目需求标准。该URS在移交给供应商之后，将意味着所有指定的要求被涵盖在供应商的供应范围之内。
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. [bookmark: _Toc251874297][bookmark: _Toc28648][bookmark: _Toc176905885]范围
本文件的范围涉及到乐明药业对此项目的最低要求，供应商应以URS作为详细设计以及报价的基础。供应商在设计、施工、调试时必须要按照URS来执行。
本项目设计由山西省安装集团股份有限公司完成。具体设计详见设计图及其它设计文件。承包方需根据上述图纸、文件及本URS进行投标。
供方如对本URS 所规定的各项内容需要改动，均须以书面形式提出，并经需方同意，否则应按本URS定义的内容实施，同时，本URS将作为竣工接收确认的依据之一。
供方应依据设计院的施工图纸完成净化工程的二次深化设计，并完成如下工作：
[bookmark: _Toc5009]2.1 建筑装修工程
2.1.1所有彩钢板工程及其附件，包括土建墙上的彩板、吊顶及内侧安装洁净板；（彩钢板附件必须提供样品附件、阀门提供样品附件）；
2.1.2彩钢板的开洞及密封处理；
2.1.3洁净门及洁净窗的安装；
2.1.4抗压耐磨PVC及抗压耐磨地坪（实施需要需方确认）；
2.1.5技术夹层制作；
2.1.6墙体内预埋管线；
2.1.7卫生间改造装修工程；
2.1.8管井开洞及修复工程；
2.1.9一般区房间装修工程；
2.1.10仓库隔墙改造工程；
2.1.11步梯台阶装修工程；
2.1.12墙面刷白及装饰工程；
[bookmark: _Toc6363]2.2 暖通工程
2.2.1空调净化新风、送风、回风、排风系统及除尘排风系统，风管制造安装工程及风管保温；
2.2.2新风口、送风口、回风口、排风口、防雨百叶、防火阀、静压箱、手动对开多叶调节阀、电动对开多叶调节阀、消声器等相关材料以及辅助材料的采购及制作安装调试工作；
2.2.3送风口高效过滤器安装及其检测（供方提供出厂检漏报告、出厂合格证及相关资料）；
2.2.4房间的互锁及其安装；
2.2.5空调机组对接及自控系统调试，屋面冷热机组的安装及调试；
2.2.6消防排烟系统及烟感报警系统；
2.2.7门禁和洁净电话电线预埋管的安装；
2.3给排水及工艺管道工程
2.3.1冷排、热排、排污管道的安装工程；
2.3.2化验试剂污水的集中收集系统工程；
2.3.4消防管道及喷淋系统改造工程；
2.3.5屋顶热水（50℃）和饮用水到各个使用点的安装工程；
2.3.6配制罐及卫生管道的安装工程（包括自控系统）；
2.3.7纯化水制备及循环系统的安装工程（包括自控系统）；
2.3.8空压系统的安装工程；
2.3.9洗衣机的安装调试；
2.3.10地漏、洗手、洗涤池的安装工程；
2.3.11工业蒸汽系统的安装及调试；
2.3.12空调用冷热管道系统的安装及调试；
2.3.13卫生间洁具的安装工程；
[bookmark: _Toc10462]2.4电气工程
2.4.1房间的照明、插座和配电箱的采购与安装；
2.4.2洁净室插座、照明、净化区内净化设备的电源配线、线管的采购和安装工程；
2.4.3照明部分包含彩钢板内照明、夹层照明、过道、仓储及各功能间的施工工作；
2.4.4所有照明安装、疏散指示安装；
2.4.5烘手器、手消毒器、给皂器的安装；
2.4.6消防报警及烟感系统；
2.4.7所有设备的电源；
2.4.8配电柜的安装及调试；
2.4.9网络、电话、监控和门禁的安装及调试；
[bookmark: _Toc1822]2.5二次深化设计要求
2.5.1二次深化设计的目的：在保证GMP管理规范、保障质量前提下，将质量缺陷降到最低，达到经济、美观的目的。
2.5.2 调整设计偏差：审核工艺平面图，审核空调系统，审核公共工艺系统流程。
2.5.3 深化设计：绘制维护结构的排版图，绘制各种大样图，绘制配电柜的二次回路图，绘制实际需求点位调节图。
2.5.4纠正设计中的偏差和调整系统负荷系数，并针对系统关键工艺参数制定详细的施工控制方案。
2.5.5针对图纸的风平衡表、净化区等级压差图、空调各系统的流程图，供方对图纸中的送回风口的位置、送风量、排风量、压差渗透量、回风量进行重新审核，对工艺布局进行重新审核。提供专业排版图和各种门窗大样图。修订的设计方案应及时与需方沟通。
2.5.6技术夹层内风管轴向及标高的轴测图设计，经需方确认后，照图施工。
所有的设计、材料、安装、检查和测试、包装和交付、调试(包括试运行与验证)、最终检查等活动，必须严格按照本用户需求和相关的标准与规范来进行。
2.5现场勘察答疑
2.5.1在规定的期限内，投标单位可随时进行工程征询，现场来访、电话通讯均可。
3. [bookmark: _Toc14262][bookmark: _Toc251874298]缩写列表 
	缩写
	定义

	GMP
	Good Manufacturing Practices中华人民共和国药品生产质量管理规范

	URS
	User Requirement Specification用户需求标准

	HMI
	Human - Machine Interface人-机界面

	PLC
	Programmable Logic Controller可编程逻辑控制器

	PC
	Personal Computer个人计算机

	OIP
	0perator Interface Panel操作员界面面板

	FAT
	Factory Acceptance Testing 工厂验收测试

	SAT
	Site Acceptance Testing现场验收测试

	DQ
	Design Qualification设计确认

	IQ
	Installation Qualification安装确认

	OQ
	Operation Qualification运行确认

	PQ
	Performance Qualification性能确认

	SOP
	Standard Operating Procedures标准操作规程

	FS
	Function Specification功能标准

	HDS
	Hardware Design Specification硬件设计规范

	SDS
	Software Design Specification软件设计规范

	WHO
	World Health Organization世界卫生组织

	CSV
	Computer System Validation计算机系统验证

	ISO
	International Standards Organization国际标准化组织



4. [bookmark: _Toc8534][bookmark: _Toc251874299]工程标准
整个系统的设计和制造必须依据以下标准或规范进行：
· GMP《药品生产质量管理规范(2010年修订)》
· 药品GMP指南2010版“厂房设施与设备”良好工程管理规范
· 符合其它相关的法律法规
[bookmark: _Toc6643]4.1 国家标准要求
· GB50019-2011 《采暖通风与空气调节设计规范》
· GB50591-2010  《洁净室施工及验收规范》
· GB50016-2018 《建筑设计防火规范》
· GB50457-2014 《医药工业洁净厂房设计规范》
· GB50243-2016 《通风与空调工程施工质量验收规范》
· GB9068-1998 《采暖通风与空气调节设备噪声功率等级的测定工程法》
· GB/T 12495-93 《空气过滤器》
· GB50242-2002 《建筑给排水及采暖工程施工质量验收规范》
· 9GB50275-98 《压缩机、风机、泵安装工程施工及验收规范》
· GB-52261-2002 机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件
· GB-12265-90 机械防护安全要求
· GB/T 5226.1-96《机械产品电气安全要求通用要求》
· GB50093-2002 《工业自动化仪表工程施工验收规范》
· GBJ303-88《建筑电气安装工程质量检验评定标准》
· GB50245-96 《电气装置安装工程低压电气施工质量验收规范》
[bookmark: _Toc22674]4.2行业标准要求
· EN1886-2009《建筑通风用空气处理机组机械性能》
· ISO14644-1 《洁净级别》
· ISO 14644-3 《高效空气过滤器完整性测试》
· GB50093-2002 《工业自动化仪表工程施工验收规范》
· GBJ303-88《建筑电气安装工程质量检验评定标准》
· ISPE（国际制药工程师协会）所颁布的制药工程设备标准；
· 中国制药装备协会所颁布的制药工程设备标准；
· 压力容器和特种设备中国国家制造标准。
· GB50245-96 《电气装置安装工程低压电气施工质量验收规范》
· FDA 21CFR Part211 Subpart C对厂房及通风系统做的要求。 
· FDA 21CFR Part11针对电子记录及电子签名做的详细的描述。
· GAMP5 描述了计算机系统验证指导
· 国际制药工程协会（ISPE）相关内容
[bookmark: _Toc2176]4.3国家现行相关行业标准及规范
· 本条款及其相关的文本如有冲突处，应由业主方面确认；
· 本招标技术条款；
· 相关的国家和技术标准；
[bookmark: _Toc251874300][bookmark: _Toc17865]5.工程环境及背景描述
乐明药业（苏州）有限公司贴剂车间项目，项目建成后通过中国GMP符合性检查                                                           
[bookmark: _Toc251874301][bookmark: _Toc251094594][bookmark: _Toc13667]5.1工程环境
· 项目位于江苏省苏州市吴中区生物医药园区，其有关的室外气象参数如下：
东经：   120°   ,北纬  31° ，海拔     4米  ；
大气压力：101 Kpa ；
[bookmark: _Toc1062][bookmark: _Toc251094595][bookmark: _Toc251874302]5.2工程背景
5.1.1空气处理流程：
空调净化系统空气经过初、中、高效三级过滤。
5.1.2冷热源、电源、工艺用水、工业蒸汽、饮用水等
空调热源：工业蒸汽  0.65  MPa；
冷源：空调系统夏季降温除湿用          ℃冷冻水；                   
加湿：工业蒸汽  0.65   Mpa；
5.1.3空调机组

贴剂车间、微生物检验、阳性对照、取样间采用组合式空调机组。质检区域和其它一般区域采用舒适空调。
5.1.4贴剂车间的洁净区分为洁净区和一般生产区
D级区：指药品生产中涂布、配置、炼合、洗衣、工器具、清洗间等工作区等。
无级别区：包装间，标签间，外走廊等无洁净要求的区域。
5.1.5洁净室要求
洁净区的组件和材料应平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，并能耐受清洗和消毒。所有组件和材料需提供材料证明和合格证，洁净厂房的结构须满足最大正、负压测试要求，不得出现任何开胶、变形等问题。硬件建设、软件管理均满足中国新版GMP认证验收要求。
[bookmark: _Toc17236]6.供货明细
	设备设施名称
	数量
	单位
	期望值

	详见范围
	按设计图纸
	套
	必须



[bookmark: _Toc14040]7.洁净通风URS

[bookmark: _Toc28370]7.1工艺URS

	序号
	项目
	要求
	期望值
	响应Y/N

	URS7.1.1
	施工总体要求及基本要求
	1.供方的二次设计图必须经需方确认后方可进行施工。设计院图纸中不符GMP要求及时向需方提出书面的建议。
	必须
	

	
	
	2.在满足GMP要求及相关施工规范的基础上，必须满足本URS要求，本URS未尽事宜按设计图纸要求和施工规范执行。
	必须
	

	
	
	3.所有材料必须经需方验收确认后方可进场施工。
	必须
	

	
	
	4.所有吊杆、吊筋可打在楼板，但不得打穿上层楼板，并防止打穿线管，如出现打穿，赔偿需方一切损失。
	必须
	

	
	
	5.所有彩钢板及相关辅件：镀锌板、风阀、照明灯具、开关等，须提供样品并封样。
	必须
	

	
	
	6.所有穿过彩钢板、楼板的管道必须安装不锈钢套管（招标前送样）并进行密封；须加固、防水并保证美观（按需方图纸和要求进行施工）。
	必须
	

	
	
	7.所有仪表须提供出厂合格证，其中压差表须提供计量证书（经国家认可的第三方计量机构检测合格并出具计量证书）。
	必须
	

	
	
	8.净化空调系统需经第三方药监部门认可的权威机构检测合格。
	
	

	URS7.1.2
	技术夹层要求
	1.所有管道须分层次排列，由上至下，依次为送回风管道、高温管道、低温管道；照明线路应置于桥架内，并保证走向横平竖直，从彩钢板上方穿管引至洁净区内，洁净区内顶板上不得安装线管，所有接线盒须安装盖板。
	必须
	

	
	
	2.最后交工时，技术夹层内需没有任何垃圾。
	必须
	

	
	
	3.所有夹层内管道须按标准施工。
	必须
	



[bookmark: _Toc24129]7.2材料URS

	编号
	项目
	要求
	期望值
	响应Y/N

	URS7.2.1
	顶板
	1.选用国家优质品牌，材质为双玻镁岩棉夹芯彩钢板，彩钢板厚度≥50mm。芯材为岩棉切条，岩棉为A级不燃岩棉，密度120kg/m³，可满足人员检修荷载（150kg/㎡）；玻镁单面7mm厚，四周用0.8mm镀锌钢板边框封起；龙骨用0.5mm厚的白色宝钢或同类型钢板（不含烤漆层），表面覆盖上塑料保护膜（0.05mm），四角用镀锌角件连接；彩钢板耐火时间需符合设计要求及消防规定，并且大于1小时。
	必须
	

	
	
	2.吊顶与墙面保证无缝对接并用光滑铝圆弧连接，使用道康宁中性硅酮胶密封，与地面接触位置采用防霉型密封胶。
	必须
	

	
	
	3.吊顶开口须根据送风口位置预先在工厂开孔，并在孔四周位置预埋加强筋，保证承重强度。
	必须
	

	
	
	4.顶板应易于拆卸，符合安装规范要求。
	必须
	

	
	
	5.供方必须提供顶板及相关辅材的材质、厚度、规格、连接方式及测试报告等（吊杆、铁胀栓、螺栓等五金配件均为国标产品），提供彩钢板耐火性能的证明材料。
	必须
	

	
	
	6.顶板之间采用中字铝连接。顶板吊筋直径≥8mm，通扣丝杆，配高度调节装置，高度调节装置采用镀锌。吊筋应与龙骨联接，不得直接固定在顶板的面板上，吊杆组件数量按规定模数配置安装，建议间距不大于2米，确保顶板的承载力。吊杆不得随意固定在混凝土顶板上，不得对厂房结构产生不良影响。
	必须
	

	
	
	7.顶板开孔必须用不锈钢套管密封住彩钢板内部材料，不得出现岩棉等纤维组织外漏污染净化区。工艺管道施工由设备施工单位负责，提供并安装不锈钢套管且负责收口。
	必须
	

	
	
	8.顶板上风口、检修口四周用铝马槽封口，保证彩钢板强度。
	必须
	

	
	
	9.吊顶高度：具体房间吊顶底面标高见设计图纸。
	必须
	

	
	
	10.技术夹层要具有足够的空间便于操作维护设备。
	必须
	

	
	
	11.可承受向上大于200Pa的风压，要求最大跨度洁净间的吊顶承载能力（不包括吊顶的自重）最小为150kg/㎡。另外吊顶的自重不能造成“塌腰现象”，保证单块顶板最大跨度不超过3米，并且保证洁净间的吊顶自重在5年内不变形。
	必须
	

	
	
	12.所有房间对角误差≤1.5‰，吊顶板标高的允许偏差为±5mm。
	必须
	

	
	
	13.需方对来料进行验收，并进行抽查。
	必须
	

	URS7.2.2
	墙板
	1. 选用国家优质品牌，材质为石膏岩棉夹芯彩钢板，彩钢板厚度≥50mm。芯材为岩棉切条，岩棉为A级不燃岩棉，密度120kg/m³，可满足人员检修荷载（150kg/㎡）；石膏板单面7mm厚，四周用0.8mm镀锌钢板边框封起；龙骨用0.5mm厚的白色宝钢或同类型钢板（不含烤漆层），表面覆盖上塑料保护膜（0.05mm），四角用镀锌角件连接；彩钢板耐火时间需符合设计要求及消防规定，并且大于1小时。
	必须
	

	
	
	2. 墙板表面不吸尘、不产尘、易清洁，并能耐受清洗消毒。
	必须
	

	
	
	3.墙面与吊顶，墙面与地面、墙面与门框、墙面与窗、墙与墙之间连接处采用道康宁中性硅酮胶（满足验收标准的密封胶），保证密闭无泄露，与地面接触位置采用防霉型密封胶。
	必须
	

	
	
	4.墙面与地面之间采用可调节钢制地龙骨（75mm），安装适合的圆弧角（等边圆角）外贴在彩钢板表面上，材质喷塑。备注：地面采用厚度为2mm（净厚度）同质同心PVC卷材制作
	必须
	

	
	
	5.墙面与门框、门板、门页、墙面与窗户要平滑连接，没有凹凸。
	必须
	

	
	
	6.开关、插座、压差计、电话等面板与墙面平齐。
	必须
	

	
	
	7.中标后提供二次深化设计排版图、BIM图，要考虑设备安装、维修通道。
	必须
	

	
	
	8.根据照明、插座、电话、弱电点位图（详见弱电施工图纸）、彩钢板夹层中预埋钢制电气穿线管。
	必须
	

	
	
	9.墙体材料满足消防规范的要求，满足防火时间和人员疏散等需要。提供彩钢板耐火性的证明文件，提供墙板及相关辅材的材质、厚度、规格、连接方式及测试报告等。
	必须
	

	
	
	10.工程期间需方随机抽检彩板或下脚料。
	必须
	

	
	
	11.彩钢板需用同一批号，以利于缩小色差。
	必须
	

	
	
	12.墙板之间采用中字铝连接。
	必须
	

	
	
	13.墙板开孔必须用不锈钢套管密封住彩钢板内部材料，不得出现岩棉等纤维组织外漏污染净化区，另外在工厂预制加强时，开口处单边长度大于200mm的彩钢板应向内折弯5mm，保证不会出现锈斑，且彩钢板四周角件应为钢制件。
	必须
	

	
	
	14.墙板和门窗连接处须保证双面平整，门、窗、回风口开孔处需做封边处理。
	必须
	

	
	
	15.回风墙内部不得穿管、穿线。
	必须
	

	URS7.2.3
	型材
	1.所有R角和阴阳角用圆弧过度，圆弧半径不小于50mm，厚度不小于1.0mm，圆弧角要求喷塑，颜色应与彩钢板同色。
	必须
	

	
	
	2.三维角接头采用铝合金压铸件。在用彩砂地面前提下，地龙骨采用75mm水平可调节钢制龙骨。
	必须
	

	
	
	3.板缝缝隙要均匀一致，板缝宽度为不超过3mm。
	必须
	

	URS7.2.4
	密封胶
	1.洁净室嵌缝使用道康宁中性硅酮胶进行双面密封，应有出厂日期、储存环境、有效期和施工方法的说明书。不得使用过期产品和未经鉴定的产品，密封胶符合GMP的检查要求。
	必须
	

	
	
	2.洁净室所有的密封胶为统一的颜色，和彩钢板的格调相一致。
	必须
	

	
	
	3.密封处理要求密闭、平整、美观，符合验收要求。
	必须
	

	URS7.2.5
	洁净区门
	1.物流、人流对外通道的门不设玻璃观察窗，洁净区内其他的门均设置玻璃观察窗。
	必须
	

	
	
	2.走廊上的门采用钢制成型净化门。
	必须
	

	
	
	3.门的开向符合安全规范设计和GMP要求。
	必须
	

	
	
	4.门框：钢制门框（冷轧板），门框为50mm厚与彩钢板平齐，装有塑料密封条，提高气密效果，表面烤漆处理，颜色：由需方确认。
	必须
	

	
	
	5.门上镶嵌双面玻璃，玻璃四周有加固型材，玻璃厚度5mm，内充惰性气体，玻璃窗底离地面1000mm，四周圆角处理。内含干燥剂防止产生水雾，玻璃表面与门板双面平齐，边框处硅胶密封，密封胶要求均匀一致。密封胶颜色与彩钢板相同。玻璃视窗的外形由承包方提供样式。
	必须
	

	
	
	6.门扇采用钢制烤漆门，门扇厚度50mm。钢板厚度不低于1.0mm，颜色由需方确认。门扇芯材：纸蜂窝，耐火符合消防规范。
	必须
	

	
	
	7.门上配件：L型不锈钢把手，不锈钢铰链，无任何螺丝外漏。锁舌孔必须密封，不允许空置，门把手、门锁、闭门器应满足洁净室要求，开关灵活，具有良好的强度，保证正常使用。门框铰链厚度与墙板相同，需加固处理，锁孔周边门框需加固衬板处理，保证平滑连接。门周边采用机械喷注，一次成型的硅橡胶密封条，不易脱落，所有房间门后加装塑胶防撞且易清洁，并保证门把手和墙壁的防撞击。
	必须
	

	
	
	8.不得有机械部件（如锁、铰链等）的磨损及门与框、门与地面之间的磨损。
	必须
	

	
	
	9.在门锁、合页等连接件受力部位需内衬钢板加强。
	必须
	

	
	
	10.铰链（合页）选用专用清洁铰链（升降式）。每个单开门的铰链不得少于3付。
	必须
	

	
	
	11.缓冲间、气闸等必要的房间的门安装电子互锁（安装电磁自吸门锁）功能，还应有延时调节功能和应急功能，锁体为明装式，并有控制面板可显示连锁门的状态，并自带声光报警。电力有故障时，需有足够措施以保护操作者、设备以及产品，且连锁门必须处于“开”的状态。
	必须
	

	URS7.2.6
	安全门
	1.洁净室消防安全门满足消防规范要求，安全门边框适用于洁净室的要求。门上的视窗为钢化玻璃，满足消防规范要求，边缝进行打胶处理，密封无泄露。
	必须
	

	
	
	2.防火门：采用有资质厂家生产的钢制防火门，满足消防规范要求及洁净室相关要求。
	必须
	

	URS7.2.7
	观察双层窗
	55.1.观察窗顶边应与净化门顶边平齐，尺寸规格按照需方要求。采用双面玻璃，玻璃厚度5mm，玻璃四周有加固型材，
    四角直角处理，密封胶颜色与彩钢板相同。窗框为铝合金
框，内充惰性气体，内置吸湿剂，保证密封，可防止玻璃内部结露。
	必须
	

	
	
	2. 在参观走廊处的观察窗为双层玻璃，洁净室内也也采用双层玻璃。耐火极限满足相关要求。
	必须
	

	
	
	3.观察窗的二次设计与制作，应获得需方的确认。
	必须
	

	
	
	4.窗框边缝进行道康宁中性硅酮胶密封处理，密封无泄露。
	
	

	
	
	5.窗户与墙面平滑连接，无死角。
	必须
	

	
	
	6.不得在现场加工，应为成型窗，并在工厂预装
	必须
	

	
	
	7.供方应提供窗及附件的材质、规格、尺寸、安装详图。
	必须
	

	URS7.2.8
	参观窗
	1.尺寸要求：观察窗尺寸设置主要考虑参观走廊，将视窗与标准彩板模数统一。
	必须
	

	
	
	2.工艺要求：双面5mm厚玻璃，四周铝合金框密封，直角白边。框内充惰性气体，内置干燥剂，保证密封，可防止玻璃内部结露。
	必须
	

	
	
	3.安装要求：窗户下沿距离地面1200mm，窗户上沿与门框上沿位于同一水平线。
	必须
	

	
	
	4.连接形式：可根据空间位置，设置单窗，二窗连接，三窗或多窗连接。达到参观最佳效果，且玻璃便于拆卸。
	必须
	

	URS7.2.9
	质检楼地面
	1.质检地面采用厚度为2mm（净厚度）同质同心PVC卷材制作。品牌和颜色：由需方确认。
	必须
	

	
	
	2.PVC卷材符合GB/T11982-2015国家标准要求。
	必须
	

	
	
	3.表面状况：平整光洁、色彩一致、无明显色差、不得有气泡、杂物、凸起、凹陷、针孔、裂缝、剥离等不良状况。
	必须
	

	
	
	4.所有地面都平整，耐3%双氧水腐蚀，耐75%酒精、色素、酸碱等化学试剂不变色，耐颜色渗透。
	必须
	

	
	
	5.地坪按规范施工，确保无死角。
	必须
	

	
	
	6.地坪地面的质量和检验方法应符合相关的质量和验收标准（根据供方提供的经需方确认的施工方案）。
	必须
	

	
	
	7.保质期为3年。
	必须
	

	URS7.2.10
	照明（LED）应急灯、逃生指示灯
	1.彩钢板吊顶区域内的一般区和洁净区均选用吸顶式LED洁净灯,需在室内检修，插头留在LED灯边框内，镇流器等电气元件须安装在夹层上方10cm处（配有支架）。
	必须
	

	
	
	2.碳钢喷塑本体，密封性好，内外表面光滑平整，无卫生死角，方便擦拭，消毒和清扫积尘，方便更换灯管。
	必须
	

	
	
	3.灯罩采用强度高，透光性好的有机玻璃或钢化玻璃，表面光滑，不易结尘、易清洁，可耐受酒精擦拭、甲醛、臭氧等熏蒸。
	必须
	

	
	
	4.灯具内电源线使用多芯软铜导线，导线连接一律采用接线端子连接，不允许搭接。发光颜色为日光色，使用高效节能反光板，照度均匀度好。
	必须
	

	
	
	5.照明的数量和质量等参数需参照GB50034-2013《建筑照明设计标准》净化区照度300LX。应进行照度检测并出具报告
	必须
	

	
	
	6.应急灯应当保证应急时间不小于90分钟，参照标准为《建筑设计防火规范》（2018版）。
	必须
	

	URS7.2.11
	插座和开关
	1.洁净区照明开关布置原则：D级洁净区的开关设置在进门把手侧的壁板上，洁净走廊的开关设置在人流更衣出门把手侧的壁板上。安装高度原则上1.2M（具体依据现场需要），人流和物流通道的照明开关选用双控方式。
	必须
	

	
	
	2.洁净区开关，表面易于清洁、与壁板平齐、连接处能良好密封。
	必须
	

	
	
	3.插座选用正泰等国内知名品牌，要求提供品质证书原件，要求防水防尘，注意选用插座时应考虑相邻插孔的间距应足够大。
	必须
	

	
	
	4.开关和插座要求选择与彩板同一色系的面板。距离用水点较近、湿度较高的环境时，应增加防贱水盒。
	必须
	

	
	
	5.插座数量应能满足各功能间设备使用需求。
	必须
	

	URS7.2.12
	 照明、插座配电箱、线缆要求
	1.照明箱、插座箱使用的不锈钢面板必须为优质304材质。
	必须
	

	
	
	2.箱内电器件采用正泰、施耐德等品牌，位置根据施工方提供二次设计的图纸确定。
	必须
	

	
	
	3.线缆符合GB/T12706、GB12666等国家标准。建议选用国内一线品牌。
	必须
	

	
	
	4.电线、电缆的生产厂应有主管部门颁发的生产许可证。
	必须
	

	
	
	5.电线、电缆应有国家认可的质量检测机构出具的检验合格报告和“3C”认证。
	必须
	

	
	
	6.阻燃电缆、耐火电缆应通过国家级相关质量监督检验机构的认可检验。
	必须
	

	
	
	7.电线、电缆的绝缘材料必须符合电压等级和设计要求。
	必须
	

	
	
	8.电缆芯线和电线绝缘层的颜色必须满足以下要求：相线：黄、绿、红；零线：淡蓝；地线“黄/绿；控制线：白。
	必须
	

	URS7.2.13
	



手消毒器
	1.手消毒器应为红外感应式，外形结构设计无卫生死角。选用英特汉莎或同类品牌。
	必须
	

	
	
	2.消毒器带有消毒液的注入和排尽口，手消毒器内部消毒剂更换，排尽操作要简便，手消毒器整体结构应便于清洁、消毒。 洗手位的数量和形式见二次深化设计。
	必须
	

	
	
	3.手消毒器应有明显的状态标志表示内部消毒剂的液位情况（应预留出粘贴状态标志的空间）。
	必须
	

	
	
	4.配备漏液收集装置，整体外形整洁、美观、轻巧，重量适宜。
	必须
	

	URS7.2.14
	干手器
	1.干手器带接水盘，干手器要求红外感应式，四面出风，外形结构设计无卫生死角，风量、温度可调、噪声小，具有水汽收集功能并能排尽积水。选用英特汉莎或同类品牌。
	必须
	

	
	
	2.整体外形整洁、美观、轻巧、重量适宜。
	必须
	

	URS7.2.15
	给皂器
	1.给皂器选用品牌由需方确认。选用英特汉莎或同类品牌。
	必须
	

	URS7.2.16
	衣物
挂钩
	1.安装于洁净区一、二更衣室，安装高度为1.8m，材质选用304不锈钢。
	必须
	

	URS7.2.17
	更衣镜
	1.镜子可以使操作人员在镜前1.5m处看到全身的工作服的穿戴情况，镜子应无锐边，边缘应平滑，镜面不变形。
	必须
	

	URS7.2.18
	洁净传递窗
	1.传递窗内部应按需方使用需求设置紫外灯。紫外灯的辐射最远端强度大于70uw/cm2。
	必须
	

	
	
	2.传递窗参数可调，可设定紫外灯照射时间，两侧门具有良好可靠的互锁功能，并设置开门指示灯，紫外灯在运行时，传递窗两侧的门不能开启，门开启一定时间后，报警启动，提示操作人员传递窗门未关闭。所有控制面板要求使用触摸式。
	必须
	

	
	
	3.传递窗内、外板均为304不锈钢拉丝板，壁厚大于1.2mm，平整光洁。
	必须
	

	
	
	4.两侧门设置玻璃观察窗，传递窗内部设照明装置，保证操作光照强度。
	必须
	

	
	
	5.传递窗有专用密封条，确保气密性满足使用要求。
	必须
	

	
	
	6.必须提供传递窗操作手册、合格证和其他文件，样品需经需方确认。
	必须
	

	URS7.2.19
	管道开洞、处理及密封
	1.电线管穿过洁净区顶板、墙壁和楼板处应设套管，管道与套管必须有可靠的密封措施。
	必须
	

	
	
	2.安装在洁净室内的管道应不对洁净室环境质量产生负面影响，并容易清洁、消毒。洁净区套管必须为304材质。
	必须
	

	URS7.2.20
	仪器
仪表
	1.房间压差计采用杜威圆形仪表，分格≤2Pa。量程视房间压力而定，量程范围须经过需方确认。数量按双方确认的压差图进行提供。
	必须
	

	
	
	2.压差计采用嵌入式安装，要求方便安装校对和更换取样管，出具设计图纸。
	必须
	

	
	
	3.安装平整，胶缝牢固、均匀、无气泡、确保壁板开孔处不会因此出现异物溢出污染洁净区）。
	必须
	

	URS7.2.21
	风量与压差
	1.施工方测试风量，并与设计风量进行核对，调试压差合格后，按要求出具各房间的压差梯度图，保障门缝间隙符合调试压差的要求。
	必须
	

	
	
	2.有设备联动线的彩钢板开孔处等对压差有影响的部位，要采取措施。
	必须
	

	URS7.2.22
	




电气
安装
要求
	1.本次配电设计需要核算目前车间配电情况，以此为依据施工。
	必须
	

	
	
	2.洁净区内的墙面上的插座、照明开关宜采用暗装。洁净区内的电气管路宜安装在隔墙内，如因设备需要敷设明管，需使用不锈钢管路。电气线管穿越彩钢板隔墙处需加不锈钢压板并打胶密封。洁净区内的电气管线管口及安装于墙上的各种电气设备与墙体接缝处应有可靠的密封措施。
	必须
	

	
	
	3.灯具分支线，插座分支线电缆按图纸要求配置。
	必须
	

	
	
	4.配电箱、灯具开关距地坪1.2米，一般插座距地坪0.3米。
	必须
	

	
	
	5.电气线路分颜色敷设：A相-黄色线，B相-绿色线，C相-红色线，零线（N）-兰色，地线（PE线）-黄绿双色线。
	必须
	

	
	
	6.电线、线管、开关、插座安装要求符合《电气安装工程电气照明装置施工及验收规范》。
	必须
	

	
	
	7.技术夹层布线应满足电气规范要求，布线合理。
	必须
	

	
	
	8.洁净区用电线路与非洁净区线路应分开敷设。
	必须
	

	
	
	9.主要工作区与辅助工作区线路应分开敷设。
	必须
	

	
	
	10.办公区线路与洁净区线路分开敷设。
	必须
	

	
	
	11.不同工艺要求的线路应分开敷设。
	必须
	

	
	
	12.进入洁净室的穿线管口采用无腐蚀、不起尘和不燃材料密封。
	必须
	

	
	
	13.穿过围护结构的电线应加设管套，用不收缩、不燃烧材料将套管密封。套管外壁光滑，不采用螺纹状外管。
	必须
	

	
	
	14.配电电路的接地或接零支线必须单独与相应的干线连接、不得串联连接。
	必须
	

	
	
	15.金属有线导管或线槽不应焊接接地线，应用专用接地点跨接。
	必须
	

	
	
	16.所有接线盒与线管连接处用密封胶进行处理。
	必须
	

	
	
	17.彩钢夹芯板上的接线盒必须固定牢固，线管进盒内不超2mm，并且管盒之间用密封胶进行密封处理。
	必须
	

	
	
	18.接线盒与彩钢板的接合处不允许有外露夹芯材料的缝隙，缝隙处做密封处理。
	必须
	

	
	
	19.洁净区的配电柜、控制柜、开关盒采用嵌入式安装，与墙体之间的缝隙采用气密构造，并应与建筑装饰协调一致。
	必须
	

	
	
	20.电缆、电线采用国标BV导线，导线接头需焊锡、有接地保护。
	必须
	

	
	
	21.灯具、插座的引线控制必须预埋在彩板中，外套线管要求符合国家标准的镀锌管。
	必须
	

	
	
	22.配线管：国标镀锌线管、规格尺寸按照设计图纸。设备接电涉及使用软管（金属、非金属材质）时，软管两端要使用标准配件，不得采用绝缘胶带等不规范操作，软管使用长度不得大于1.0米，并且采用标准卡子固定，不能松动。
	必须
	

	
	
	23.所有材料均提供生产厂家、合格证书资料和由权威机构检测的有效检测报告。
	必须
	

	URS7.2.23
	室内照明箱
	1.照明箱、插座箱使用的不锈钢面板必须为优质304材质。
	必须
	

	
	
	2.箱内电器件采用国内一线品牌（常熟开关、正泰、德力西等），位置根据施工方提供的二次设计的图纸。
	必须
	

	URS7.2.24
	风管
	1.风管采用优质镀锌钢板，镀锌钢板按国标由中标方采购，规格符合GB50243-2016《通风与空调施工质量验收规范》的要求。
	必须
	

	
	
	2.采用宝钢或同类符合国家标准的材质和尺寸公差的材料，并由需方查验后方可施工。
	必须
	

	
	
	3.无花60克锌层的镀锌板表面不得有明显氧化层和针孔、麻点、起皮、镀层脱落现象。
	必须
	

	
	
	4.因施工被破坏的镀锌层的所有位置（钻孔、拉铆、咬口处），用环氧树脂防腐，咬口处用胶密封。
	必须
	

	
	
	5.风管材料采用镀锌面层质量好，镀层不易脱落，厚度参照GB50243-2016《通风与空调工程施工质量验收规范》中内容。
	必须
	

	
	
	6.风管用型材（角钢、槽钢、圆钢、通丝）应为宝钢、武钢或同类符合国家标准的材质。提供材质证明。法兰角钢规格尺寸按国标执行，并提供出厂材质确认证明材料，法兰角钢须除锈防锈，防锈底漆二遍。漆层应无漏涂、起泡、露底现象。
	必须
	

	
	
	7.风管加工需按操作程序进行，施工前应提供完整的清洗和密封程序，由需方确认后方可施工。
	必须
	

	
	
	8.加工前的清洗及标准：风管的板材加工前应去除板材表面油污，风管的清洗不得使用对人体和材质有危害的清洗剂。除去表面油脂后，再用清水冲净，置于阴凉处风干。检查标准为用干净白纱手套擦拭风管内表面无油迹、无灰尘。
	必须
	

	
	
	9.板材经咬口，折方后进行合缝。合缝应密实、平整。风管与法兰的翻边应平直，并贴紧法兰。法兰死角不得有孔洞。
	必须
	

	
	
	10.铆合：洁净风管铆钉采用优质平头镀锌铆钉，不得采用抽心铆钉，铆钉间距须符合国家规范要求。
	必须
	

	
	
	11.接缝要求：净化风管接缝处无漏风、积尘。加工中尽可能减少拼缝，不允许横向拼接缝。
	必须
	

	
	
	12.风管板材的咬接应为单咬口或转角咬口，咬接必须涂密封胶。
	必须
	

	
	
	13.加固：风管的加固框只能做在风管外部，不能做在内部。
	必须
	

	
	
	14.净化风管成形后应按系统编号，编号不得标在风管内壁。
	必须
	

	
	
	15.加工完存放在室内干净处，堆放整齐。
	必须
	

	
	
	16.储存方式：风管储存中，风管两端应加保护盖或用适当材料封口以防止内表面受到污染。不得利用套装的形式（即将风管依次装入大一号风管以缩小运输体积的方法）储存风管。
	必须
	

	
	
	17.柔性短管：选用柔性好人造革或软橡胶板制作。接缝应严密。配件形成后检查，涂密封胶，做好完整保温，可以有效的保证空调与管道、管道与高效送风口的隔振，保证安装方便。
	必须
	

	
	
	18.风管法兰连接处如用密封（减震）垫，其材质为不产尘、不易老化和具有一定强度和弹性的材料，其厚度不应小于5mm，不得采用乳胶海绵，法兰垫片应尽量减少拼接，密封垫不得有涂料。密封垫的燃烧性能应达到B1级。
	必须
	

	
	
	19.所涉及风管采用角钢法兰，风机盘管可用共板法兰。
	必须
	

	
	
	20.洁净风管法兰连接螺栓采用镀锌螺栓。
	必须
	

	
	
	21.洁净空调系统风管安装之后，在保温之前应进行漏风检查，漏风检查方法和评定标准按《洁净室施工及验收规范》GB50591-2010中有关规定。
	必须
	

	
	
	22.按图纸要求安装消声器。
	必须
	

	
	
	23.风管保温见下面保温的详细要求。
	必须
	

	
	
	24.高效过滤器安装按以下要求：过滤器安装前，必须对洁净室及净化系统内部进行全面清扫擦拭、达到清洁要求后，连续运行12小时以上停机再清扫，擦净后立即安装。过滤器安装前不得开箱，安装时在现场拆包检查，检查合格后进行安装，后立即进行检漏，安装时外框上箭头方向应与气流方向一致。高效过滤器与框架间应密封严密，必须进行高效过滤器检漏。
	必须
	

	
	
	25.设置风管风量检测孔。
	必须
	

	
	
	26.风管的吊支架需继续除锈防腐处理，风管与另支架接触的地方安装枕木（防腐处理），枕木加工要求规范，吊支架的间距要求，当长边尺寸小于400mm，间距不应大于4m，当长边尺寸大于等于400mm时，不应大于3m。
	必须
	

	
	
	27.风管重量不得由通风空调设备承担其重量。
	必须
	

	URS7.2.25
	风阀
	1.手动调节阀要求涡轮蜗杆式，静电喷涂，镀锌制品，并有开关及开度指示（0-90°），密闭良好，耐腐蚀，开关灵活，开、闭度应无级调节，满足规范要求。
	必须
	

	
	
	2.有阀位指示，定位牢靠，指示牌不易脱落或移位。转轴两端应有轴封，密封严密。
	必须
	

	
	
	3.电动阀：开闭状态要有明确指示，风阀叶片上带有密封条，保证关阀后，密封严密，且不易脱落。
	必须
	

	
	
	4.70℃防火风阀（3C认证）需带位置反馈，当温度超过70℃时会自动关闭，并与风机连锁（阀门关闭，风机停止），且预留端子可输出信号给消防控制柜（专业合格证）。
	必须
	

	
	
	5.品牌为国产一线品牌。
	必须
	

	URS7.2.26
	高效过滤器
	1.净化区采用高效过滤器与喷塑静压箱，密封采用液槽密封，过滤器液槽密封液内胶体适用温度为-10℃～+80℃，不能产生有害挥发物并提供材质证明文件；外壁板采用δ≥1.5mm冷轧薄钢板制作，内隔板采用δ≥2.0mm冷轧薄钢板，外表面喷塑。在房间内方便进行更换。
	必须
	

	
	
	2.有洁净要求的房间设置高效过滤器，过滤器选用国产一线品牌，采用白色喷涂散流板，并带有PAO测试口和压差孔。高效送风与高效过滤器液槽尺寸配套。
	必须
	

	
	
	3.静压箱吸顶式安装，安装吊点不少于4个，与顶板密封接触面水平，受力均匀，安装确认后，再做静压箱保温。静压箱与顶板安装密封应有节点图。外框与顶板交接处双面密封。
	必须
	

	
	
	4.高效过滤器出厂前供应商应逐台提供完整性检测报告（包含出厂合格证等），厂家需提供过滤器的过滤效率、初阻、终阻、容尘量等合格证明，D级洁净区采用高效过滤器为H13，测试标准依据EN1822标准。D级洁净区高效过滤器连同静压箱整体安装后泄漏率不得超过0.01%（热PAO气溶胶测试法，上游PAO浓度：10ug-20ug/L³）。
	必须
	

	
	
	5.过滤器应在现场开箱检查（需方检查）合格后安装。
	必须
	

	
	
	6.做开箱检验、外观检查滤芯、密封胶、框架无变形损坏、锈斑，供方配合空调系统调试做洁净度测试，并出报告文件。
	必须
	

	
	
	7.安装前所有的围护工作必须结束，对洁净室和空调箱进行全面彻底清扫、擦洗、合格后进行控制吹扫。
	必须
	

	URS7.2.27
	回风
	1.回风风口采用铝合金回风百叶风口，材质为铝合金静电喷塑，颜色与壁板相同，并符合国家相关规范及标准图集。附带过滤网（可拆卸）和手动调节阀门，格栅便于打开进行清洁和更换筛网（严禁使用螺栓固定方式）。
	必须
	

	
	
	2.回风风管与回风百叶风口要平滑连接，便于清理。回风口、回风百叶保障强度、不易变形，拆卸便利，提供样品，需方确认。
	必须
	

	URS7.2.28
	新风
	1.新风口：材质为铝合金静电喷涂，带不锈钢防虫网，风口底板水平向下倾斜15度，采风不得与其他车间空气有交叉污染，防虫防雨，设置检修口，过滤网易拆卸（严禁使用螺钉固定方式），保障强度、不易变形，提供样品，需方确认。
	必须
	

	
	
	2.产尘排风系统应具备防倒灌措施。
	必须
	

	
	
	3.排风过滤材料应便于拆换。
	必须
	

	URS7.2.29
	除尘
风管
	1.除尘机进口的主管道为圆管道。
	必须
	

	URS7.2.30
	消音器
	1.空调系统风管用消声器采用微穿孔板双腔式消声器，消声器要能满足净化风管的要求，不得产生任何对系统有污染的尘埃或菌落。
	必须
	

	URS7.2.31
	保温
	1.空调及洁净空调系统的所有金属风管，包括位于吊顶内送、回风管和技术夹层的送、回风管及消音器、调节风阀均作保温，连杆一侧保温要便于阀门灵活转动，保温材料采用柔性泡沫橡塑保温，厚度为30mm，在符合设计要求的基础上并满足难燃B1级（GB8624-2012），其氧指数大于36%，烟密度≤65，湿阻因子≥20000，导热系数≤0.034 w/(m.k)0℃，≤0.037 w/(m.k)40℃。选用恒祥福诺斯或国内同等品牌。
	必须
	

	
	
	2.所有暴露在机房内的橡塑保温棉，采用不同颜色的标识来区分风管的不同类型。
	必须
	

	URS7.2.32
	消毒
方式
	1.洁净室和空调系统的消毒方式为臭氧消毒。
	必须
	

	
	
	2.臭氧发生器的采购不在本次范围内。但需和臭氧发生器厂家配合安装，保证消毒的浓度达到规范的要求。
	必须
	

	
	
	3.臭氧发生器的安装位于空调机房内，需进行臭氧发生器的给水、空压、用电等的安装工作，并将臭氧发生管路接入空调机送风管内。
	必须
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	要求
	期望值
	响应
Y/N

	URS7.3.1
	



空调系统设计原则：
	空调系统为全空气风道式中央空调系统；净化空调系统的空气经过初效、中效和高效空气过滤器三级过滤后送入室内。舒适性空调系统的空气经过初效、中效过滤器二级过滤后送入室内。换气次数根据图纸需求。
初效和中效空气过滤器设置在空调机组内，高效空气过滤器设置在系统末端的高效送风口内。
系统通过回风道进行回风，回风进入空调机组混合段，与新风混合后经送风机送入房间。
部分产尘产湿房间采用全排风型式。
部分产湿设备采用全排风型式。
采用排风机组加高效过滤器型式排除生产过程的粉尘。
D级为上送下侧回排风。
	必须
	

	URS7.3.2
	组合式空调机组
	净化空调系统的空气处理机组采用双层金属保温壁板的结构型式，其内、外壁板材质为彩钢板，其功能段包括：新回风混合段、初效过滤段、预热段、表冷段、风机段、加热段、加湿段、中效过滤段、出风段等。
净化空调系统空调机组的送风机与排风机连锁关系为：运行启动时先开送风机，后开排风机；停止关闭时先关排风机，后关送风机。
空调机组的冷冻水管上设有温度计和压力表；加热蒸汽和加湿蒸气配管上设有压力表；空调机组初效和中效过滤器前后，以及高中效排风箱过滤器前后设置压差计；空调机组及自控由空调机组和自控系统专业完成。
	必须
	

	URS7.3.3
	空调系统温湿度控制方式
	空调系统温湿度控制方式采用在空调系统的回风管上设置温湿度传感器，夏季通过调节表冷器的冷冻水量和加热器的蒸气量来达到室内温度和湿度的要求；冬季通过调节加热器的蒸气量和加湿器的加湿量来达到室内温度和湿度的要求。为保证洁净房间送风量以控制洁净度,系统送风总管上设有风量、压差传感器以控制电机变频装置,通过调整转数,改变风机压力来适应系统因过滤器阻力变化带来的风量变化,保持恒定风量。
	必须
	

	URS7.3.4
	压差
	房间压差控制方式:
	必须
	

	URS7.3.5
	压差调节
	通过调节送回风量的差值，来保持系统各房间的压差要求。
	必须
	

	URS7.3.6
	压差级别
	不同洁净级别之间的静压差应大于10Pa，同级别区域不同关键级别如需控制压差时，静压差不低于5pa。房间压差控制应保证产尘产湿房间的气流不能进入相对洁净的房间。
	必须
	

	URS7.3.7
	连锁功能
	净化空调机组的新风口为防雨式百叶铝合金材质。新风管上装有电动开关风阀，并与其对应的空调机组的风机连锁，当风机关闭时，连锁关闭电动风阀。
新风管上风阀采用低泄漏风阀。
	必须
	

	URS7.3.8
	消
防
安 全
	空调和通风系统的所有风机电源与火灾报警系统联锁，当车间内被确认发生火灾时，空调通风系统将接受消防监控中心发出的停机信号，能自动切断所有风机的电源，并将其停机信号反馈至消防监控中心。消防控制系统由消防专业负责完成，但所有防火阀及消防排风系统的采购、安装等由投标方负责。排烟机及轴流风机由甲方负责。
	必须
	

	
	
	空气处理机组其风机与系统内的防火阀连锁,当送风温度达到70 oC时，防火阀将自动关闭并发出连锁信号,系统会被立即切断风机电源。防火阀耐火极限为大于4小时。
风管在穿过机房楼板处设防火阀。
	必须
	

	URS7.3.9
	排
烟
系 统
	生产车间内设有排烟系统，排烟口和排烟风机的启停由火灾报警中心控制，排烟口及排烟防火阀需与排烟风机联锁，当排烟系统中的烟气达到280℃时，排烟防火阀关闭，排烟风机将立即关闭。排烟风量按60m3/h.m2计算，排烟风口采用铝合金板式排烟口。
	必须
	

	URS7.3.10

	风管
	风管采用优质镀锌钢板，镀锌钢板按国标由中标方采购，并由业主方查验后方可施工。施工破坏镀锌层的所有位置（钻孔，拉铆，咬口处），防腐，咬口出涂胶密封。
法兰角钢规格尺寸规格按国标执行，并提供出厂材质确认证明材料，法兰角钢须除锈防腐，防锈底漆二遍。
	必须
	

	
	
	风管加工环境应在有门窗的清洁加工场内进行。
风管组对前内表面应清洗并擦拭干净。检查标准为用干净白纱手套擦拭风管内表面无油迹、无灰尘。风管运输中，风管两端应加保护盖或用适当材料封口以防止内表面受到污染。
	必须
	

	
	
	风管漏风量检测：首先采用逐段保温前漏光检测法，送风后采用测量各洁净室风量及系统总送风量来计算出系统漏风量，扣除消声器及调节阀等附件的漏风量就是风管的漏风量。空调系统总漏风率指标应低于国家标准的规定。
	必须
	

	URS7.3.11

	测
风
口
	每台组合空调机组出风口主管设测风口3～6个。
风管与设备、风口连接处采用内衬铝箔外为三防布软连接，长度150mm，所用材料提供批生产合格文件。
	必须
	

	
	
	设置风管风量检测孔。吊架按规范制作。
法兰间密封条采用闭孔海绵橡胶板，厚度6mm。
	必须
	

	URS7.3.12

	风阀
	风阀采用碳钢材质内表面及阀片喷涂处理，要求密闭良好，开关灵活，满足规范要求（特别是防火阀），并有开关及开度指示。
	必须
	

	URS7.3.13
	HEPA及静压箱
	有洁净要求的房间设置高效过滤器，过滤器底面有不锈钢旋流式散流板，并带有PAO（DOP）测试口。无洁净要求的房间设置铝质方形散流器。
	必须
	

	
	
	静压箱板为碳钢材质喷涂处理，吸顶式安装，侧面吊杆式固定。外框与顶板交接处双面封闭；静压箱有PAO（DOP）测试孔；
高效过滤器与静压箱采用螺杆压紧方式。
	必须
	

	
	
	厂家需提供过滤器的过滤效率、初阻、终阻、容尘量等合格证明，（D）高效过滤器过滤采用H13。（D）高效过滤器连同静压箱整体安装后泄漏率不得超过0.03%。
	必须
	

	
	
	过滤器应在现场开箱检查目测合格后安装。
	必须
	

	
	
	D 级区采用注明品牌铝框过滤器。过滤效率H13厚度80-120mm。
	必须
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8.配置系统

[bookmark: _Toc11010][bookmark: _Toc25700][bookmark: _Toc32693]8.1罐体参数URS
	序号
	要求
	必需或期望
	供应商响应

	URS8.1.1
	热水罐：有效使用容积 500L（落地安装，三个支撑脚）
1 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用工业蒸汽为介质，实现升温；
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-30r/min。
3 设定温度：常温~90度,自动控温；
4 在线清洗
5 罐内底部应无物料堆积。
6 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
7 物料粘度：1~0.3
	必须
	

	URS8.1.2
	主溶液配置罐：有效使用容积 200L（平台安装）
1 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用热水为介质，实现升温；
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-120r/min。
3 设定温度：常温~42度,自动控温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
8 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
7 物料粘度：1
	必须
	

	URS8.1.3
	聚乙烯溶液配置罐：有效使用容积 600L（平台安装）
1 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用热水为介质，实现升温；
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：25-82度,自动控温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：1.2
	必需
	

	URS8.1.4
	明胶溶液配置罐：有效使用容积 1000L（平台安装）
1 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用热水为介质，实现升温；
2 罐内配置：上置式混合型搅拌装置（浆式+框式），搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：36-40度,自动控温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：1.4
	必须
	

	URS8.1.5
	X溶液配置罐：有效使用容积 100L（平台安装）
1 罐体夹套采用盘管结构，加热、冷却两用。罐体加热采用热水为介质，实现升温；
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：36-38度,自动控温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：1.2
	必须
	

	URS8.1.6
	聚丙烯酸水配置罐：有效使用容积 600L（平台安装）
1 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用热水为介质，实现升温；
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：38-42度,自动控温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：？？？？
	必需
	

	URS8.1.7
	酒石酸溶液配置罐：有效使用容积 300L（平台安装）
1 罐体单层结构。
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：常温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：1
	必需
	

	URS8.1.8
	主溶液配置罐：有效使用容积 500L（平台安装）
1 罐体单层结构。
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：常温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：1
	必需
	?

	URS8.1.9
	酒石酸、依碲酸二钠溶液配置罐：有效使用容积 1000L（平台安装）
1 罐体单层结构。
2 罐内配置：上置式搅拌装置，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：常温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：1
	必需
	

	URS8.1.10
	甘油储罐：有效使用容积 2000L（落地安装，四个支撑腿）
1 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用导热油为介质，实现升温和降温；
2 罐内配置：上置式框式搅拌加剪切形式，搅拌速度0-100r/min。
3 设定温度：25度,自动控温
4 在线清洗。
5 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
6 罐内底部应无物料堆积。
7 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
8 物料粘度：？？？
	必需
	

	URS8.1.11
	甘油分散罐：有效使用容积 1200L（落地安装，三个支撑腿）
(1) 罐体夹套采用全夹套结构，加热、冷却两用。罐体加热采用导热油为介质，实现升温和降温；
(2) 罐内配置：上置式框式搅拌加剪切形式，搅拌速度0-100r/min。
(3) 设定温度：25度,自动控温
(4) 在线清洗。
(5) 自动称重模块；配置自动显示称重模块，实现在线称重。品牌：梅特勒
(6) 罐内底部应无物料堆积。
(7) 罐底阀采用无死角隔膜阀（DN50)
(8) 物料粘度：？？？
	必需
	



[bookmark: _Toc14823][bookmark: _Toc25668]8.2配置罐制造URS

	序号
	要求
	必需或期望
	供应商响应

	URS8.2.1
	带夹套罐按照压力容器设计，罐内使用压力-0.1-0.3Mpa,设计压力-0.1-0.35Mpa。夹套使用压力0.3Mpa，设计压力不低于0.4Mpa，设计温度为10-200℃。不带夹套罐按常压罐设计。
	必需
	

	URS8.2.2
	罐内及夹套均有洁净式压力表、温度表及接管口，罐体上方有压缩空气、清洗球、呼吸器、CIP、循环工艺管道等接口。
	必需
	

	URS8.2.3
	夹套为全夹套，夹套可通蒸汽、导热油、冷却循环水等热交换介质。
	必需
	

	URS8.2.4
	所有仪表、构件等在生产、清洁、消毒过程中不得脱落任何影响药液理化性质的物质。
	必需
	

	URS8.2.5
	搅拌系统应可保证药液混合均匀，不得存在搅拌死角，搅拌完成后从罐内各部位取样应保证含量一致。
	必需
	

	URS8.2.6
	搅拌系统不得与罐内零部件存在摩擦而产生脱屑，密封可靠，应易于清洁。
	必需
	

	URS8.2.7
	焊接方式：采用氩弧焊焊接，所有焊接均经抛光、酸洗，钝化处理，并提供焊接、酸洗钝化处理证明，酸洗钝化处理应含彩色照片。设备按GB120-2011《钢制压力容器》标准的有关规定进行制造、检验和验收。
	必需
	

	URS8.2.8
	内胆抛光R≤0.5μm，卫生级无死角，外表面≤0.8μm 处理。
	必需
	

	URS8.2.9
	设备的每条焊缝应编号，焊缝应按规定的比例进行的检验，并提供焊缝编号图和检验报告给买方。
	必需
	

	URS8.2.10
	所有连接处不得采用螺纹连接，须采用法兰或快开连接，所有与工艺用水接触部位的连接必须符合GMP要求。
	必需
	

	URS8.2.11
	罐体材料产商须有材质证明书，人孔密封圈采用医用EPDM材料，须有材质证明书。
	必需
	

	URS8.2.12
	蒸汽、冷却水等接口连接件均为不锈钢304材质。
	必需
	

	URS8.2.13
	封头与接筒圆弧过渡。
	必需
	

	URS8.2.14
	罐上洁净阀门应为隔膜阀，隔膜均采用双膜片，罐底阀采用手动罐底无死角隔膜阀，压力、温度表应为快接洁净式。清洗球具有独特的清洗液自驱动方式。只需不高的工作压力及足够的流量即可开始其清洗工作，不需要添加额外的气动及电动控制元件加额外的气动及电动控制元件。
	必需
	

	URS8.2.15
	设备保温性能良好，要求加热后外表温度应≤42℃。
	必需
	

	URS8.2.16
	电源三相五线制、380V、50 Hz条件下。
	必须
	

	URS8.2.17
	设备具有接地线，接地电阻不大于0.1Ω，绝缘等级F级。
	必须
	

	URS8.2.18
	用于物料称重模块通过全球认证，称量精度不得低于量程的千分之一。应有良好的防水功能，避免进水损坏，要配称重传感器。品牌：梅特勒
	必须
	

	URS8.2.19
	设备温度传感器选用进口品牌, 应设置在设备的靠近底部位置。精度：±0.15℃
	必须
	

	URS8.2.20
	设备呼吸器采用带滤芯呼吸器，并带电加热，5英寸，0.22UM PTFE材质的气体滤芯，可进行气泡点测试。226接口
	必须
	

	URS8.2.21
	爆破片采用卫生型爆破片，选用反弓形、卡接。
	预留接口
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8.3配制罐明细及功能URS


	序号
	设备名称
	型号
	数量
	材质
	爆破片
	搅拌
	称重
	夹套
	保温
	清洗球
	呼吸器
	视镜灯
	压力表
	温度传感器
	液位计
	蒸汽
	循环水

	1
	热水罐
	500L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	×
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	2
	主药液配置
	200L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	×
	√
	√

	3
	聚乙烯醇配置罐
	600L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	×
	√
	√

	4
	明胶配置罐
	1000L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	×
	√
	√

	5
	X溶液配置罐
	100L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	×
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√

	6
	聚丙烯酸水配置罐
	600L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式+框式
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	×
	√
	√

	7
	酒石酸溶液配置罐
	300L
	1
	筒体316L
	预留
	浆式
	√
	×
	×
	√
	√
	√
	×
	√
	×
	×
	×

	8
	主药溶液配置罐
	500L
	1
	筒体316L
	预留
	浆式
	√
	×
	×
	√
	√
	√
	×
	√
	×
	×
	×

	9
	酒石酸、依碲酸二钠配置罐
	1000L
	1
	筒体316L
	预留
	浆式
	√
	×
	×
	√
	√
	√
	×
	√
	×
	×
	×

	10
	甘油储罐
	2000L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	×
	×
	√

	11
	甘油分散罐
	1200L
	1
	筒体316L，夹套304
	预留
	浆式
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	√
	×
	×
	√



8.4配置工艺系统URS
	序号
	要求
	期望值
	响应
Y/N

	URS8.4.1
	材质：
1、配置系统材质选择应严格控制。与药品直接接触的材料均应选用无毒、耐腐蚀，不与药品发生化学变化或吸附药品的材质。
2、所有与药品等高风险物品直接接触的部位应符合国内外最新制药法规要求，且易拆卸，可高温灭菌。安装时一次到位，无需再作调整。
3、配置系统所用主要材料均应具有材质证明、检验文件。 
	
	

	URS8.4.2
	标示：
1、 必须按照一定的编码规则要求对部件、仪器、转接控制面板和管道等进行适当的标示，且应确保其与图纸的一致性和可追踪性。
2、 标示必须经久耐用，不易污损。
	
	

	URS8.4.3
	EHS:
1、系统的设计、制造等应符合中国相关环境、健康和安全法规、规范的要求；
2、存在安全隐患和风险的地方应在合适的位置张贴安全警示标识等。
	
	

	URS8.4.4
	提供文件要求：
1、相关文件（包括验证文件）要求提供纸质版本；部分文件需要提供电子版本（如DQ文件），电子版本为PDF格式。
	
	

	URS8.4.5
	其他：
1、 系统所用全部电器元件均应具有完整的技术资料以及质量证明文件；PLC控制系统和HMI均要求使用品牌供应商；
2、 控制面板为中文模式。
3、 采用彩色触摸屏+PLC控制，通过有中英文人机界面显控，用户必须使用登录名和密码在操作屏幕上登录操作，至少设置三级权限等级：操作员、工程师/维修人员、系统管理员；每个等级拥有相应的可设置权限，用于使用屏幕数据或修改参数。各个等级的权限应仅由系统管理员设置。
	必须
	

	URS8.4.6
	1、采用 316L（同时符合相对应的国标牌号）不锈钢卫生管材，提供所有管路的材质证书
	必须
	

	URS8.4.7
	1、 供应商需要对整个系统进行水压压力测试，压力为设计压力的1.5倍，维持至少30min；
2、 每个焊点都必须刻码，绘制焊点布局图，经过检测的焊点位置要在图上标识清楚；
3、 管路系统采用卫生管道的连接，能采用自动焊接尽可能采用，如果必须手工焊接，所有手工焊接必须全部做内窥镜检查。自动焊接20％做内窥镜检测，所检测的焊点应包含所有的焊接方式，布局图应经用户确认。

	必须
	

	URS8.4.8
	1、 进水、药液管路均应符合卫生等级要求；
2、 排水管路为304酸洗管
	必须
	

	URS8.4.9
	1、整个管道系统设计上应考虑相应的坡度，设置最低点，保证能够将系统中的存液完全排空。
	必须
	

	URS8.4.10
	1、系统上蒸汽管道适当保护
	必须
	

	URS8.4.11
	1、 用于直接接触物料的阀门均采用 316L的卫生型隔膜阀、双膜片、品牌：远安或同等品牌。
2、 气动隔膜阀除特殊需要，均采用常闭控制；
	必须
	

	URS8.4.12
	1、阀门安装的角度应按照阀门供应商的建议安装，阀门的布置必须保证死角尽量不超过连接管道的3D，排管处管路设计为6D要求。
	必须
	

	URS8.4.13
	1、连接软管采用符合药用要求的材料，耐清洗和灭菌；软管应不影响称重系统的工作；
	必须
	

	URS8.4.14
	1、能够打印称量结果
	必须
	

	URS8.4.15
	与PW接触的热交换器、循环水泵等材质均采用316L，表面粗糙度Ra＜0.8µm；与物料接触的配液罐、管道、阀门Ra < 0.8µm。提供粗糙度检测报告；
	必须
	

	URS8.4.16
	所用仪器仪表探头材质采用316L不锈钢或其它不会对料液产生影响的材料；
	必须
	

	URS8.4.17
	垫圈，密封条及O型圈必须为国家批准的药品级别聚合物材料，并提供证书；
	必须
	

	URS8.4.18
	保温材料应该是非纤维性的，处于洁净区的管道保温材料表面覆304不锈钢皮或白色PVC膜。
	必须
	



9.纯化水制备及分配系统

	URS9.1.1
	1、 纯化水设备出水要符合中国药典 2020 版的最新要求；
2、 产量：2000L/h，温度 20-25℃；
3、 一级 RO：60%-70%；二级 RO：70%-80%.；
4、 纯化水电导率稳定≤4.5μs/cm（25℃）；
5、 纯化水微生物限度≤30cfu/ml；
	
	

	URS9.1.2
	1、工艺流程：由原水箱—原水泵—机械过滤器—活性炭过滤器—保安过滤器—一级高压泵（一级反渗透膜）—中间水箱—二级高压泵（二级反渗透膜）—纯化水储罐—纯化水泵—分配管路—回水换热器及排放系统组成；
	必须
	

	URS9.1.3
	1、纯化水罐液位低于 50%自动开启二级高压泵使二级 RO 产水，液位高于 90%时二级高压泵自动切换成低频率运行状态使二级 RO 产水和浓水分别回流到中间储罐和原水箱,始终保持和二级接触的水为流动状态从而杜绝微生物的滋生；
	必须
	

	URS9.1.4
	1、 原水储罐、砂和炭过滤器采用反洗及巴氏消毒；
2、 纯化水储罐和分配系统均采用巴氏消毒；
	
	

	URS9.1.5
	1、 储罐为立式，大小应以设计院设计能力为参考，供应商根据设计院设计进行二次设计。
2、 储罐上应有呼吸器，呼吸器安装电加热装置防止产生冷凝水。
3、 储罐下方应有排水装置，排水应符合GMP要求，并通过科学的方式控制液位；
4、 回水应安装旋转式喷淋装置，不应有喷淋死角。
	
	

	URS9.1.6
	1、纯化水输送泵采用卫生级离心泵，要有低点排放；品牌：国内一线品牌
	
	

	URS9.1.7
	1、纯化水使用点采用T型阀、管道、管件、阀门等采用远安或同等品牌；
	
	

	URS9.1.8
	1、 根据实际布局情况和工艺要求，设计中尽量减少管路长度，避免死角和盲管；
2、 焊接连接为第一选择，必要时可采用快装连接；
3、 回水应安装电导率检测仪，合格的水返回贮罐，不合格的水自动排放；品牌：梅特勒
4、 回水应安装流速检测仪，循环系统流速应保证大于1.1m/s，采用涡街流量计，品牌：国内一线品牌
5、 水平管道有1º的斜角，垂直度＜0.5%，指明制水设备的最低点位置，以利排空。
	
	

	URS9.1.9
	1、 供应商需要对整个系统进行水压压力测试，压力为设计压力的1.5倍，维持至少30min；
2、 每个焊点都必须刻码，绘制焊点布局图，经过检测的焊点位置要在图上标识清楚；
3、 管路系统采用卫生管道的连接，能采用自动焊接尽可能采用，如果必须手工焊接，所有手工焊接必须全部做内窥镜检查。自动焊接20％做内窥镜检测，所检测的焊点应包含所有的焊接方式，布局图应经用户确认。
	
	

	URS9.1.10
	1、 管道、阀门、仪器仪表等盲管的安装应尽量符合3D原则；
2、 所有循环管道的布置必有有适当的坡度，以确保整个系统的能够完全排空；
3、 所有零部件和外构件均应有识别编号，并提供可追溯的记录文件；
4、 管道焊接应采用自动氩弧焊接，不可避免时采用手动焊接；
5、 焊接时要充氩气进行保护；供应商应有焊接程序，焊工必须经过培训和考核后上岗，提供所有现场焊接人员的焊接资格证书；
6、 尽量使用焊接的形式连接，其次是卡箍连接；
7、 管道支架采用不锈钢材质或其它不产生颗粒的材质，并耐受腐蚀、氧化和管道热胀冷缩作用；
8、 管道支架应美观大方； 
9、 所有设备内部的焊接必须抛光，其它的焊接至少经过仔细的打磨和全面的清洁。
	
	

	URS9.1.11
	在动力故障时，系统应能进入安全状态；在动力恢复后，在没有操作人员的介入，则不重新启动。
	
	

	URS9.1.12
	系统应具有现场控制，并提供远端信号输出接口； 
	
	

	URS9.1.13
	设备应有紧急停止开关，能够根据需求进行系统的紧急停止。
	
	

	URS9.1.14
	采用彩色触摸屏+PLC控制，通过有中英文人机界面显控，用户必须使用登录名和密码在操作屏幕上登录操作，至少设置三级权限等级：操作员、工程师/维修人员、系统管理员；每个等级拥有相应的可设置权限，用于使用屏幕数据或修改参数。各个等级的权限应仅由系统管理员设置。
	
	

	URS9.1.15
	1、PLC+HMI 自动控制，在线对数据记录储存。人机界面和控制系统应主要根据公开的标准配置。供应商应给出人机界面和控制系统的详细描述。 
	
	

	URS9.1.16
	1、 控制系统和有纸记录仪的设计应确保可以在一次断电后继续使用，且可以从中断的步骤手动启动。 
2、 提供实时的及历史数据的储存及查询功能。
3、 系统能够打印关键数据。
4、 设备停电后能自动保存过程参数。
	
	

	URS9.1.17
	设备或部件的操作控制需以直观、合理的方法建立。控制和操作元件应易于处理，在正常工位可见可接触。
	
	

	URS9.1.18
	所有设备应配有主断电器（控制柜）和紧急停止按钮,紧急制动功能设置在易接近区域。经主断电器或急停装置可立即切断设备电源使设备停止运行。
	
	

	URS9.1.19
	断电时设备应当停止运转,以保护操作人员、设备本身以及产品。
	
	

	URS9.1.20
	电力重启不得为自动方式，必须要求人员介入。
	
	

	URS9.1.21
	供应商应提供用于外部电缆的信号接地和屏蔽的控制柜内部接地线排。
	
	



10.洗衣机
	序号
	要求
	期望值
	响应
Y/N

	URS10.1
	设备名称：单扉洗烘一体机；数量：1台；规格：15kg/次 (以干衣容量为准)。
洗涤容量：不影响清洗效果的最大装载量为15kg，具有洗涤和脱干功能，单次清洗工作时间不超过60分钟。
干燥容量：单次干燥洁净服15kg。具有烘干和冷却功能，单次干燥(升温、烘干、降温全过程)工作时间不超过60分钟。
衣物清洗程序（流程）：进衣、浸泡、粗洗、漂洗1、漂洗2、干燥、冷却、出衣。 
烘干方式：蒸汽或电加热，烘干温度范围为常温至80℃，箱内温度均匀度：±7℃。采用中心进风方式，以提高加热效率。
清洗，干燥后衣物：手感、目测合格。
烘干后衣物含水量优于国家标准，含水量＜6%。
	必须
	

	URS10.2
	清洗—均布—脱水—烘干的全过程可实现程序运行，且程序控制参数可根据需要设定并保存。能对洗涤过程中的各步时间、干衣过程中各步温度、时间等参数进行记录。
	必须
	

	URS10.3
	洗衣速度、均布速度、脱水速度无级变速，并可在变频器上另行设置调节，能适应各种织物的洗涤。
	必须
	

	URS10.4
	设备的排风系统需配置排风防倒灌的气动不锈钢止回阀。
	必须
	

	URS10.5
	操作控制器：设备主控制单元（位于洗衣区）采用PLC触摸屏控制器，中文操作界面，菜单式操作方式，可以显示清洗程序、工作流程（清洗、脱水、烘干），记录、查询和追溯每次洗涤过程和时间； 
	必须
	

	URS10.6
	按用户级别设定密码保护和执行权限，密码至少有三级以上，即包含操作员工、工艺人员、管理人员等不同级别的权限保护；给出权限分类说明提供至少3级用户访问权限，有密码保护。
	必须
	

	URS10.7
	设备散热：设备必须良好散热。设备运行时，外表面温度小于45℃。
	必须
	

	URS10.8
	具有故障自动检索功能，设备运行中出现故障时可自动报警
	必须
	

	URS10.9
	外部发生停电故障，恢复供电后能根据实际情况“继续”运行或“重新开始”的选择功能
	必须
	

	URS10.10
	CPU具备至少10个可编程序供生产所需。编程内容包括水位设定、洗涤剂自动加液设定、各个工作阶段时间，脱水时间及速度、水位等设定。
	必须
	

	URS10.11
	程序（流程）时间参数的设定和修改，设定和修改后的程序能记忆固化（程序优化功能），自动默认前次操作模式（默认上次操作程式）
	必须
	

	URS10.12
	设备应设有自动运行和手动两种工作状态。操作前能选择所需程式运行，选择自动运行后，设备做到全自动运行无需操作人员辅助工作。
	必须
	

	URS10.13
	门必须有自锁、互锁功能。当自锁、互锁功能失效时设备报警，不能开启或停机。
	必须
	

	URS10.14
	内部清洁要求：设备内部（包括洗涤转笼内、外表面和外缸内表面）可以进行人工清洁和CIP在线清洁，以去除洗涤积垢。
水箱不积水：须采用可靠技术措施保证洗衣机排水后内部水箱不积水，以免滋生细菌。
防水溅设计：设备须安装防止水流飞溅装置，以保证高效空气过滤器的干燥。
防尘设计：所有维修和保养作业（包括更换空气过滤器）均在机器正面（洗衣区）
设备润滑部件的结构合理，可保证润滑油脂不对设备的工作区域和洁净室产生污染。
	必须
	

	URS10.15
	洗涤剂添加：手动加入或自动加入
	必须
	

	URS10.16
	设备有满足水、气、风各个管口的安装要求。设置合理的洗涤水取样口。
	必须
	

	URS10.17
	机器为全悬浮式避震结构。
	必须
	

	URS10.18
	主件材质：水浴件，包括转笼及外缸、管路件等全部采用304不锈钢。风浴件，包括转笼、外缸、进风/排风风道、机门等全部采用304不锈钢板材制作。机壳围板，包括正面板、侧面板、顶部板采用304不锈钢材料制作；空气过滤器箱体和风道连接件采用304不锈钢材料，并提供材质证明。
	
	



11. 空压系统
	序号
	要求
	期望值
	响应
Y/N

	URS11.1
	1、 永磁变频螺杆空压机37KW
2、 产气量：6.5m³/min
3、 排气压力：0.8Mpa
4、 冷却方式：风冷
5、 数量：1台
	必须
	

	URS11.2
	1、 储气罐：1m³   
2、 压力：0.8Mpa  
3、 材质：Q345R
	必须
	

	URS11.3
	1、 冷冻式干燥机处理量：6.8m³/min
2、 压力露点：2-10℃
3、 工作压力：1.0Mpa
	必须
	

	URS11.4
	1、 S级过滤器（油水分离器）：过滤效率：≥99%；
2、 U级过滤器（1um预过滤器）：含油量≤1ppm；
3、 H级过滤器（活性炭精密过滤器）：含油量≤0.01ppm；
4、 F级过滤器（超高精密过滤器）：含油量≤0.001ppm；
	必须
	

	URS11.5
	1、 空压系统采用304不锈钢球阀及304不锈钢卫生级管道、管件；
2、 管道、管件、阀门等采用远安或同等品牌；
	必须
	

	URS11.6
	1、 管道焊接应采用自动氩弧焊接，不可避免时采用手动焊接；
2、 焊接时要充氩气进行保护；供应商应有焊接程序，焊工必须经过培训和考核后上岗，提供所有现场焊接人员的焊接资格证书；
3、 尽量使用焊接的形式连接，其次是卡箍连接；
4、 管道支架采用不锈钢材质或其它不产生颗粒的材质，并耐受腐蚀、氧化和管道热胀冷缩作用；
5、 管道支架应美观大方； 
所有的焊接必须抛光，其它的焊接至少经过仔细的打磨和全面的清洁。
	必须
	

	URS11.7
	终端设备使用点连接采用PU管；
	必须
	

	URS11.8
	终端与器具接触用空压加装PTFE(0.22um-226）过滤器
	必须
	

	URS11.9
	终端与罐类设备连接需加装调压装置和PTFE(0.22um-226）过滤器
	必须
	

	URS11.10
	空压机设备安装在屋面机房内，机房保证通风散热，实施操作双控，现场控制和四层空调机房控制；
	
	



12. 公用工程
	序号
	要求
	期望值
	响应
Y/N

	URS12.1
	饮用水50℃清洗用水：屋面设置空气源热泵系统+存储水箱，每小时最大用量22吨；
	必须
	

	URS12.2
	空压机安装在屋面机房内，产气量：6.5m³/min；
	必须
	

	URS12.3
	冷热机组安装在屋顶，负责整栋楼的暖通需求；
	必须
	

	URS12.4
	配制罐工艺升温用50℃热水：采用空气源热泵+水箱做循环使用，安装在屋面；
	必须
	

	URS12.5
	采风、排风、直排、管道、电缆等全部经过室内管井到屋面；
	必须
	

	URS12.6
	蒸气压力0.68MPa，温度165℃保守估值（温度主要跟使用量有关系）。蒸分室位置在一层西南角
	必须
	

	URS12.7
	电源由地下室4#变电所变压器4-3/4供电
	必须
	

	URS12.8
	消防应急照明疏散指示系统接入已有系统，楼梯间等本次未改造部分利旧；
	必须
	

	URS12.9
	新增部分消火栓和自喷布置；
	必须
	

	URS12.10
	弱电机房位于一层加压送风机房右侧；
	必须
	

	URS12.11
	通讯、网络、监控机房位于一层加压送风机房右侧；
	必须
	



13.安装与施工要求
	序号
	要求
	期望值
	响应
Y/N

	URS13.1
	洁净区内的所有外露表面应光滑平整、不得有渗漏，无划痕裂缝、接口严密、无漆面脱落，墙壁与地面的交接处呈弧型。
	必须
	

	URS13.2
	吊顶应作密封处理，防止来自上方空间的污染。
	必须
	

	URS13.3
	壁板安装前必须放线，墙角应垂直交接，防止累计误差造成壁板倾斜扭曲，壁板的垂直度偏差不应大于0.2%。
	必须
	

	URS13.4
	应妥善保管待安装的彩板，对于已安装的彩板应进行围挡保护。安装过程中应不得撕下壁板表面塑料保护膜，禁止撞击和踩踏板面。
	必须
	

	URS13.5
	洁净室须按甲方确认的设计图纸施工，施工中需修改设计时应有设计单位或业主方的变更通知
	必须
	

	URS13.6
	施工期间应与业主方的其他中标方密切配合，按程序施工。先行施工的工种，不得妨碍后续的施工。
	必须
	

	URS13.7
	各种构配件和材料应存放在有围护结构的清洁、干燥的环境中，平整地放置在防潮膜上。
	必须
	

	URS13.8
	开箱启封（尤其是高效过滤器）应在清洁环境中进行，应严格检查其规格性能和完好程度，不合格或已损坏的配件严禁安装。
	必须
	

	URS13.9
	在施工期间，业主方负责提供中标方施工所需的临时电源、水源，中标方须提出申请。
	必须
	

	URS13.10
	施工结束后负责清理吊顶及夹层内的施工垃圾，保证夹层卫生要求。
	必须
	

	URS13.11
	中标方对施工、安装、调试、记录、试运行等负责，直至拿到质量验收证书。
	必须
	

	URS13.12
	未经业主方同意不得将工程项目委托他方进行安装，安装人员需为有经验的熟练技工。
	必须
	

	URS13.13
	中标方负责施工内容交付业主使用前的设备结构保护、施工材料和机具由中标方负责。
	必须
	

	URS13.14
	中标方须在合同签订后6-10天内向甲方和监理工程师提供与工程进度相适应施工进度表、质量保证计划、二次设计图纸、排版图等相关文件，并由业主方认可。
	必须
	

	URS13.15
	中标方须提供至少一名熟悉洁净技术的项目技术员，负责与业主方沟通。
	必须
	

	URS13.16
	投标文件应提供详细的施工组织方案。
	必须
	

	URS13.17
	投标方应具备多年净化施工的经验，并有通过GMP认证的案例。
	必须
	

	URS13.18
	施工资质：建筑工程施工总承包贰级或机电安装总承包壹级；
	必须
	



[bookmark: _Toc251874311]
[bookmark: _Toc205805284][bookmark: _Toc251191212][bookmark: _Toc251874312][bookmark: _Toc26432]
14．文件
	序号
	要求
	期望值
	响应
Y/N

	
	文件/图纸清单
	
	

	URS14.1
	至少包括以下资料：
1、 材料清单；
2、 材料的质量保证书、合格证及相关许可证书出厂证明书、现场的测试文件和测试证书；
3、 维护保养指导手册；
	必须
	

	[bookmark: _Toc31789][bookmark: _Toc251874313]URS14.2
	1、 房间、空调系统等操作SOP；
2、 风管制作和验收记录；
3、 风管清洗记录；
4、 风管安装和验收记录；
5、 风管检漏记录；
6、 高效过滤器完整性测试证书；
7、 空调系统调试报告；
8、 竣工图；
	
	

	
	9、 
	
	


10.质量保证
	[bookmark: _Toc251874314]序号
	要求

	URS10.1
	负责洁净室安装项目通过有关政府部门的最终验收，并确保相关项目最终通过中国GMP认证；

	URS10.2
	自验收日起一年内，如因设计、施工或材质不良或其他任何缺陷所引起之故障，中标方应负责免费修复，造成损失应照价赔偿。如更严重而无法修复着，业主可要求更换；

	URS10.3
	提供质保期后2年内易损件清单及报价；


[bookmark: _Toc11497]




11．附件
[bookmark: _Toc5532]附件1;参考图纸

	序号
	要求

	1
	车间平面图

	2
	洁净区的房间清单

	3
	洁净区域划分图

	4
	压差及气流分布平面图

	5
	房间压差梯度表

	6
	空调系统设计说明

	7
	空调系统流程图

	8
	空调系统送风、新风管道图

	9
	空调系统回风、排风管道图

	10
	风口风量一览表

	11
	电话、网线、门禁布置图

	12
	插座、照明配电图

	13
	就地显示仪表安装图



工程项目移交后，施工方提供终身维护、维修服务，且应在出现异常状态12小时内到达现场。在质保期内，施工方提供无偿维护维修以及更换服务。
[bookmark: _Toc30544][bookmark: _Toc435090585]文件符合性确认
文件作为施工合同的附件，与合同具有同等法律效力。
文件需双方签字盖章确认。
文件可能不够全面，某些要求在URS中表述不尽完整，期望双方根据实际情况尽可能详细表述，作为该工程的施工要求。调整或更改内容须以书面形式提出并经过双方签字盖章。


建设方：                              施工方：

[bookmark: _Toc478547534][bookmark: _Toc335385841][bookmark: _Toc93059716][bookmark: _Toc335389446][bookmark: _Toc335385797][bookmark: _Toc335379672][bookmark: _Toc335382732]12.文件修订变更历史
在具体实施过程中，如本文件有不妥之处，可以对本文件进行相应的修改，但对本文件及其附件中的任何内容进行任何修改都必须通过已制定的变更程序，经审核和取得有关部门批准后才能修改和执行。
1、 [bookmark: _Toc478547535][bookmark: _Toc93059717]附件

image1.jpeg
SRAEAZ
LERMING PHARMA




