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1.简介

1.1目的

本文件的目的是描述用户的需求，并对所述具体设备的基本信息提供可追溯性。
用户需求包括对系统功能要求及具体要求的详细说明。
本文中所定义的系统，将遵照相关测试规范说明进行测试。
本文件是本系统招标文件的一部分。招标文件提供给供应商，用于其准备投标文件和设计说明。供应商应满足本用户需求。

1.2范围

本URS仅适用于药大制药有限公司（溧水厂区）综合厂房的一套5m³/h纯水机系统，应包含但不限于以下：

预处理模块、纯水制备模块（RO, EDI等）、分配模块、管道，阀门，仪表和其他相关组件。
纯水由自来水制备而得。预处理模块单元通过多介质过滤和活性炭过滤器。制备模块通过反渗透（RO）单元来去除水中的离子，经过电去离子进一步的减少离子并达到符合药典要求的水质。制备好的纯水将送至纯水储存和分配系统。

1.3概况

 纯化水制备，将布置在药大制药有限公司溧水厂区生产车间内，用于纯化水的制备及分配输送。

本文件中所描述设备设施，要求符合中国GMP《药品生产质量管理规范》（2010年修订）、欧盟CGMP、美国FDA标准要求。本文件是对设备设计、制造、材质、控制系统、检查和测试、文件、包装和交付的说明和最低要求，实际要求不限于此文件定义的内容，还应当符合机械行业、工业仪表、自动化、EHS等最新版法律法规要求，供应商需要明确自身具备最新版的文件并且满足最新的法律、法规的要求。
所有设备的设计、制造、材质、检查和测试、包装和交付、制造厂内测试（FAT）、需方现场最终检查和测试(SAT)等活动由供应商负责并由需方人员参加及批准，SAT部分将由双方人员共同实施并签署各项有关报告，以上活动必需严格按照本采购要求和相关的标准与规范来进行。
2.职责

2.1需求方职责

2.1.1 负责解答对于此URS的疑问。
2.1.2 提供电源安装到位，380V，3 相5线制，50 Hz，具备安装条件供设备安装。

2.2供应商职责

2.2.1 依据本URS提供产品。

2.2.2 书面形式通知需求方安装前所需要具备的现场条件。

2.2.3 负责设备安装

2.2.4 负责对需方人员的培训。

3.制定依据

中国GMP及其附录

欧盟CGMP

美国FDA
中国药典2020版

欧洲药典EP8.8版

美国药典USP39-NF34版

ISPE第四部分《Water And Steam》

ASME BPE-2016生物工艺设备

ISO国际标准

GAMP 5
AISI SS316L

美国钢铁学会标准316L不锈钢
AISI SS304L

美国钢铁学会304L不锈钢
4.用户需求标准
系统/设备，应符合以下规定，但并不限于。

4.1产能需求

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS001
	纯化水制备工艺为二级反渗透，EDI 

系统产量达到(5.0 m³ / h。
	必需


4.2产水水质需求

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS002
	纯化水制备系统的设计基于如下水质情况：

原水由市政供水公司提供，原水来自南京市政饮用水。
	必需

	URS003
	纯化水设备产水质量应符合中国药典、欧盟、美国药典最新标准要求，其中：

电导率≤0.5 µs/cm

TOC≤0.5mg/L                                      

微生物≤10cfu/ml  
	必需


4.3工艺需求

4.3.1总体要求

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS004
	本套装置主要流程：原水箱--原水泵---预处理单元（多介质过滤器---软化器---活性炭过滤器---保安过滤器---板式换热器 ）---纯化单元（高压泵---二级RO系统（高温膜）--高温EDI系统，另外配有必要的加药(NaOH)、清洗和巴氏消毒。
	必需

	URS005
	设备的设计、制造、测试和验证完全符合中国和欧盟GMP、美国FDA的最新要求。
	必需

	URS006
	系统设计应最大限度地减少微生物生长的可能。避免对纯化水的意外污染。保安过滤器之后应无系统死点，符合3D要求。
	必需

	URS007
	系统采用模块化设计,减少现场安装的工作量。便于生产操作和维修保养，并能防止交叉污染。 
	必需

	URS008
	系统始终保证管道流速在1.2-2m/s的范围内。
	必需

	URS009
	任何与纯化水接触的金属部分必需采用卫生级316L 不锈钢材料且其表面光洁度应小于0.6um。并提供材质证明。其余金属材料选用卫生级SUS304不锈钢材料。
	必需

	URS010
	任何与纯化水接触的非金属材料必需满足GMP 、FDA的要求（隔膜或垫片采用PTFE 或EPDM 材料）。
	必需

	URS011
	任何与纯化水接触的阀门必需采用洁净隔膜阀，水平安装时应保证阀体内不存水。
	必需

	URS012
	预处理和纯化水管路均应经酸洗、钝化处理。
	必需

	URS013
	焊接连接为第一选择，必要时采用快装连接，RO后禁止一切螺纹连接。
	必需

	URS014
	焊接记录完整，需有有效的焊接日志，打印焊接参数并记录、提供管道内窥镜检查清晰的照片或视频。
	必需

	URS015
	留存每次开机或更换焊接规格时的焊样。
	期望

	URS016
	RO之后的焊接点，自动焊接部分要求提供≥20%内窥镜检查清晰的照片或视频，手工焊接提供100%的内窥镜检查清晰的照片或视频。自动焊抽检发现一处有问题，必需免费执行100%范围的复检。
	必需

	 URS017
	需要提供设备3D竣工图。
	必需

	 URS018
	整个系统必需具备可靠的消毒功能。

预处理、反渗透RO单元、EDI单元及分配单元部分均能用80度以上热水分别进行巴氏消毒。
	必需

	 URS019
	为了控制每个设备单元水质，每一个处理单元后应设置必要的取样点及在线监控仪表（电导率、温度等）。对不合格水有较好的处理措施，按不同报警级别管控。在以下各个部件之后的管路上必需设置一个卫生连接的取样阀：每个膜壳出口、EDI。
	必需

	 URS020
	纯化水制备系统出水根据纯化水储罐的液位来控制，RO和EDI装置带有自循环管路，在储罐液位处于高位，不需进水时，设备自动切换至小循环运行状态，纯化水产水返回RO系统前，保证没有死水存在，阀门安装尺寸小于3D。切换阀门采用多通道阀。
	必需

	 URS021
	对RO产水、EDI产水的电导率进行连续性的监控，带有不合格水排放和自动报警功能；当EDI产水电导率低于设计值时，产品水开始进入纯化水储罐。RO及EDI产水电导高于上限值，且持续时间超过设定值则系统报警并留屏及停机。
	必需


4.3.2预处理单元

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS022
	预处理单元主要包括原水箱、原水泵、换热器、多介质过滤器、软化器、活性炭过滤器、加药、保安过滤器等装置。
	必需

	 URS023
	原水罐材质为SUS304，内表面酸洗钝化，Ra<0.8μm，外表面亚光。原水罐上配置卫生型人孔，罐体最低点配置排放口，罐上配置排气口。进水管可防止水流冲击，出水口配置防漩涡装置，采用NA接口。 
	必需

	 URS024
	原水罐配置清洗球（新莱、CSE），定期自动对原水罐进行清洗。
	必需

	 URS025
	原水罐配置静压液位计，4-20mA输出，超限报警。进水配置手动蝶阀和气动蝶阀，自动补水。
	必需

	 URS026
	原水泵给预处理装置提供动力，满足原水通过预处理单元，到达RO装置前的压力需求。（泵品牌苏州格兰富）
原水泵选用立式离心水泵，采用变频器自动控制水泵的运行压力，泵体叶轮采用304 不锈钢，配置必要的蝶阀、止回阀、压力变送器和管路，管路采用sus304卫生级不锈钢材质。
	必需

	 URS027
	原水泵出水配置金属浮子流量计(CSE)，就地显示。内表面Ra<0.6μm。
	必需

	 URS028
	原水泵后配置压力变送器， 4-20mA输出，超限报警。
	必需

	 URS029
	多介质过滤器内装砾石、石英砂、无烟煤等多介质。

多介质过滤器采用304卫生级不锈钢+ 内衬胶处理，可耐受80~90℃热水的多次消毒，内衬胶，无毒无害，提供相应证明文件。内衬胶使用寿命长，不易脱落。下布水器采用多孔板加不锈钢滤水帽结构，布水均匀，无泄漏、无死角。
	必需

	URS030
	多介质过滤器能达到出水SDI≤5，无需安装SDI检测装置(离线检测)。
	必需

	URS031
	多介质过滤器采用气动碟阀自动控制运行及正、反洗。进、出水配置隔膜压力表和产水取样口。
	必需

	URS032
	软化器功能需求：Ø  软化后，出水的硬度应＜1.5ppm；Ø  配置2个软化器自动运行，2个软化器可交替工作和再生，运行时串联，再生时一备一用。每台软化器的产水水质及水量都应能够满足后端系统用水要求；Ø  设在线硬度检测仪（英国Prima）自动控制软化器的再生，再生时不影响系统正常运行，有互锁装置确保两个软化器不会同时再生；Ø  软化运行、反洗、吸盐、再生等全过程采用全自动化程序控制，程序设置应能保证2个软化器的使用情况、再生频率保持一致；Ø  软化器罐体采用304不锈钢材质，内衬胶处理； 
	必需

	URS033
	软化器由盛装树脂的容器（304不锈钢内衬食品级橡胶，耐巴氏消毒）、 树脂、阀（调节器）和用于树脂再生的系统（一个盐水储罐和 耐腐蚀的泵及配套气动控制阀门）以及控制系统组成，串联交替运行。盐水箱采用PE材质 

软化器介质为钠型树脂，使原水变成软化水后出水硬度能达到< 1.5ppm
	期望

	URS034
	活性炭过滤器内装砾石和椰壳型活性炭，活性炭碘值不小于1000。活性炭过滤器采用304卫生级不锈钢+衬胶，可耐受80~90℃热水的多次消毒，内里衬胶，无毒无害，提供相应证明文件。内衬胶使用寿命长，不易脱落。下布水器采用多孔板加不锈钢滤水帽结构，布水均匀，无泄漏、无死角。
	必需

	URS035
	活性炭过滤器采用气动碟阀自动控制运行及正、反洗。出水配置隔膜压力表和产水取样口，取样阀应设置在地上300 – 1700 mm的位置。
	必需

	URS036
	精密过滤器内表面Ra<0.6μm，外表面亚光。壳体设计方便拆卸安装。上方设置排气阀，出水设置取样口，取样阀应设置在地上300 – 1700 mm的位置。进、出水口设置隔膜压力表。
	必需

	URS037
	耐高温精密过滤器滤芯孔径为5µm，226或222接口，带翅片。
	必需

	URS038
	板式换热器用于维持系统运行温度和巴氏消毒，进、出水配置温度传感器。蒸汽管路配有气动角座阀和比例调节阀（盖米/宝德）自动控制升温，配有Y型过滤器及疏水阀，疏水阀采用斯派莎克或同等进口品牌，疏水器并联旁通阀。
	必需

	URS039
	预处理单元控制：配有西门子PLC（s7-1500）可编程控制器，数据进入液晶触摸屏。实现原水泵、多介质过滤器、软化器、活性炭过滤器和加药系统的全自动操作控制和监控。对消毒温度、时间可显示及记录，当消毒温度降低至最低消毒温度（80 °C），消毒时间需重新计时。（此控制柜与主机控制柜共同使用一个控制柜，并能实施以上功能。）
	必需


4.3.3反渗透单元

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS040
	反渗透单元由高压泵、反渗透膜组件以及必要的检测仪表和管路设施组成。（高压泵品牌：苏州格兰富）
	必需

	URS041
	高压泵采用多级离心泵，机械密封，供水流量、扬程满足反渗透膜正常工作要求，水泵采用变频控制减小对膜的冲击。高压泵前后安装压力变送器。一级泵叶轮材质为卫生级不锈钢304，二级泵叶轮材质卫生级不锈钢316L。
	必需

	URS042
	反渗透膜采用美国陶氏品牌的高温膜。
	必需

	URS043
	采用SUS304不锈钢膜壳（一级、二级），内表面Ra<0.6μm，外表面亚光，每支膜壳出口配置取样阀，取样阀应设置在地上300 – 1700 mm的位置，取样口可进行水针探测，诊断膜元件运行情况，满足3D要求。
	必需

	URS044
	反渗透单元3年内产水量仍能达到设计水量，水利用率≥70%，系统脱盐率≥97%。一级浓水（直接排放），二级浓水全部回收到一级前。
	必需

	URS045
	反渗透单元配有自动加药装置及在线PH计，去除可溶性的二氧化碳，并可根据PH值的反馈信号实现自动调节加药量。药液罐体标有容量刻度，精度最低能达到10L/刻度。
	必需

	URS046
	反渗透单元配置化学清洗装置包括清洗水箱、清洗水泵及清洗精密过滤器等。
	必需

	URS047
	反渗透产水、浓水配置金属浮子流量计，主机流量计均带4-20mA信号输出，超限报警，RO主机流量计品牌：（纯水流量计（进口宝德、克罗尼）、原水、浓水流量计（国产CSE、新莱或同等品牌）），流量单位统一。
	必需

	URS048
	RO浓水管路配置调节角座阀，便于灵活调节浓水流量 ，配置回流阀，便于反渗透RO膜清洗，阀门安装尺寸小于3D。
	必需

	URS049
	纯化水产水采用双路供水，纯化水罐满时，系统自动进入低压循环模式，抑制微生物滋生。
	必需


4.3.4 EDI单元

	编号
	需求内容
	必需/期望

	 URS050
	EDI模块选用进口品牌，EDI浓水不直接排放，应返回原水罐回收处理。
	必需

	 URS051
	每个EDI模块浓水配置浮子流量计，带低流量报警。
	必需

	 URS052
	EDI系统进水、产水配置压力变送器，就地显示，4-20mA输出，超限报警，保护EDI装置，防止EDI超压泄漏。
	必需

	 URS053
	EDI产水 ，阀体包含电导率和取样等接口，零死角，符合国内GMP、欧盟GMP、FDA要求。
	必需

	 URS054
	反渗透及EDI系统管理至少配有以下检测仪表：

参数

设置

指示

记录

控制

报警

输出

储罐

液位

√

√

√

√

√

原水

流量

√

√

√

√

√

原水泵压力

√

√

√

√

√

多介质过滤器进、出水压力

√

活性炭过滤器出水压力

√

板式换热器出水、回水温度

√

√

√

√

√

√

一级高压泵前、后压力

√

√

√

√

√

二级高压泵前、后压力

√

√

√

√

√

RO浓水排放压力

√

一级浓水流量

√

一、二级RO产水流量

√

√

√

√

√

一级产水PH

√

√

√

√

√

RO及EDI产水电导率

√

√

√

√

√

√

EDI进、出水压力

√

√

√

√



√
EDI浓水流量

√


	必需

	 URS055
	管路设施：

接触原水、浓水的管道为SUS304不锈钢洁净管道。

接触纯化水的管道采用SUS316L 不锈钢洁净管道，抛光度Ra<0.6µm。

阀门：所有与纯化水接触的阀门必需采用卫生级洁净隔膜阀，安装角度应利于排净存水，满足卫生型要求。

每个工艺组件的进水/出水口均有卫生级取样口。
系统配有自循环管路，在纯水贮罐满水时，自动切换至循环管路运行，保证没有死水存在。
	必需


4.3.5储罐

	编号
	需求内容
	必需/期望

	 URS056
	纯水储罐采用两个SUS316L立式保温罐，分别为6m³和2m³储罐按常压容器制造，能耐80-90度热水消毒。使用状态时，罐体外表面温度不超过40摄氏度。
	必需

	 URS057
	配有电加热呼吸器、清洗球、温度计和液位控制仪表等。
	必需


4.4纯化水分配系统

	编号
	需求内容
	必需/期望

	 URS058
	系统应配置两套纯化水分配模块，预留两套分配接口，制水间平面布置时，预留两个4m³保温罐；

分配系统独立控制，配有独立配电箱，用于纯化水系统的循环分配；

分配模块需配置有进口品牌卫生级卧式变频循环水泵、分配支架模块、换热器、管道仪表及控制单元。
	必需

	 URS059
	循环水泵设有最低点排水，水泵在自动工作状态下运行频率和系统回水流速联动；泵的设置应能满足供水量和扬程的需求；

管道的设计应在保证满足各使用点的前提下，循环管道应保持湍流状态，日常回水流速应控制在1. 2m/s,最大回水流速应能达到3.0m/s，同时最小回水压力应不小于0.2mpa。
	必需

	 URS060
	分配系统应配有列管式换热器，用于储存及分配系统的巴氏消毒升温控制，材质为SUS316L不锈钢，换热器选择双端胀接方式进行连接，完全排尽的功能，配备PID比例调节阀，品牌采用德国盖米、宝德、斯派莎克。
	必需

	 URS061
	分配系统（不包含使用点管道）送回水管道应设有取样口和卫生级取样阀门，取样口下方应设有排水收集装置，便于取样前的冲洗。

执行标准BPE,RA0.6，机抛管道，品牌新莱，取样阀采用新莱卫生型。

分配系统送回水管道上应设有隔膜式压力表（布莱迪、），用于检测系统的送回水压力。

分配系统回水管道上应配有在线电导率（宝德）和在线流速仪，用于系统回水的水质及回水流量的监测和控制。
	必需


4.5电气需求

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS062
	自动控制系统：配有一个中央电气控制柜，所有控制和检测仪表，以及电气开关和电气元件均集中在控制柜内，控制箱配备西门子S7-1500可编程控制器和TP1200液晶触摸屏。实现纯水制备过程的全自动操作控制和监控。
	必需

	URS063
	主机控制柜为独立的控制柜，包括PLC(CPU、输入输出模块等)、主令开关、直流电源供应(24V直流电)、急停按钮、急停装置和接线端子排、声光报警器等。输入输出控制点要有一定的富余量作为备用，预留位置可以增加一台分配循环泵自动控制。设备预留以太网通讯接口。
	必需

	URS064
	分配循环泵控制有独立的控制柜，可以切换手动和自动，自动控制在主机控制柜操作，预留两套分配循环泵控制单元。
	必需

	URS065
	设备所配套的自控系统，必需具备相应标准接口，实现数据通讯，配合买方将其相关数据（参数）传输至买方自控系统 。
	必需

	URS066
	电控柜选型应合理，元件布置和走线应美观。
	必需

	URS067
	设备控制面板应提供基于中文语言的人机界面。
	必需

	URS068
	设备应自动控制所有关键参数，自动检测故障模式。
	必需

	URS069
	符合GB/T5226中规定：接地连接电阻不大于1Ω；绝缘等级F级。
	必需

	URS070
	设计布局合理，温度可控。防尘、防潮、防锈，密封良好。电气设备选用国际知名品牌，并在报价文件中列出；
	必需

	URS071
	电控柜应安装各部位所需要的开关及保护措施；
	必需

	URS072
	控制电压为直流安全方式；
	必需

	URS073
	弱电部分和强电部分应分开，以避免强电部分对弱电部分造成干扰；
	必需

	URS074
	安装电机保护开关用以保护电机；
	必需

	URS075
	所有电气部件都有可识别唯一编码标签。编码标签要清晰打印，不允许手写。编码标签要放在便于操作员和电气工程师辨认的位置；
	必需

	URS076
	每条线缆的两端均要有线号，线号和图纸上的编号一致；线缆要根据规范使用，用不同的颜色以示区别；
	必需

	URS077
	控制盘中，不同电压等级的端子，应完全分开设置。
	必需

	URS078
	端子排应有端子标号标识
	必需

	URS079
	所有输入输出的弱电信号应接线到可分段的端子排上，每一个端子上不允许接两根以上线缆。
	必需

	URS080
	一组相近的端子排需要连通时，应采用端子排厂家提供的端子短接片，不允许使用线缆短接。
	必需

	URS081
	电控柜内线缆布置在网格线槽中，电线数量（占用空间）不超过走线槽截面的60%。
	必需

	URS082
	电控柜内应有照明装置，与柜门连锁控制。
	必需

	URS083
	电气设计应充分考虑防雷、防静电以及防止电压大幅波动的能力，避免这些现象损坏设备；电气设计应考虑业主使用发电机组供电的情况。
	必需

	URS084
	用户管理：

允许业主自行添加、删除用户，并更改用户权限；

系统应至少可以储存10个用户；

用户名具有唯一性，整个系统中不能同时存在两个或多个相同的用户名；
	必需

	URS085
	访问安全性：

系统必需根据用户职责不同提供多重安全性。访问层级至少包括操作员/工程师/管理员。

系统对超过一定次数的访问失败账户进行锁定。

系统“管理员”有权为用户重新设定密码。
	必需

	URS086
	界面管理：

设备运行主界面上显示的内容应至少包括（但不限于以下）：

当前的日期和时间

当前运行的模式

当前的用户名

设备启/停状态

设备的工艺动态流程图，图上显示每个可设置参数的部件的当前运行状态（运转、停机或故障）以及参数的实际数值

如果当前用户登录5min（或是其他设定时间）内没有任何活动，须自动注销用户

HMI界面应使用简体中文

操作界面应为实时动态彩色图形显示，控制参数、控制阀、各种仪表数值、物流方向、设备开停指示等均在图形显示
	必需

	 URS087
	数据管理：

系统须拒绝非法数据输入（如，在值域的字符数超出范围值）；

系统须具备参数恢复功能，“管理员”有权恢复系统默认值；

程序备份：应有一份备份的PLC程序用于系统崩溃时的恢复，程序可以通过USB或SD卡备份，并可简单恢复；

监控软件对生产过程的液位、温度、压力、流量、电导率、酸碱度等关键参数进行在线、连续的自动测量、记录和报警。

重要程序运行过程及运行过程中温度、压力、时间可进行图表显示；

所有故障、报警信息均属于关键数据，应能按时间顺序进行储存；

在设备长期不供电的状态下，所有存储在系统中的用户信息、参数信息、报警信息、控制程序、时钟信息和运行数据均应保存完好，不能丢失；

关键的数据应能够储存在存储器中，存储容量应能至少保证存储3个月以上的运行数据。在数据导出、备份、迁移的过程中，应保证数据的一致性和完整性；
	必需

	 URS088
	报警功能：

具有公用介质的监测功能，当设备监测到任意一种公用介质不符合设备的运行需求时，停机状态下不能开机，运行状态下自动停机，并在HMI界面上显示警报提示，触发报警的原因消除后方可继续运行；

当设备监测到某一关键参数超过设定范围时，应自动停机并在界面上显示警报提示；

报警方式为在线声光报警。
	必需

	 URS089
	审计追踪：

操作人员操作信息和系统信息须以电子文档形式保存；`

系统须对授权用户保持审核追踪；审计追踪须记录发生，修改，或删除电子记录的任何事件；

所有审计追踪的录入须是系统生成的日期，本地时间（时，分，秒）及操作人员姓名；

任何用户不得编辑审核追踪记录；可检测审计追踪记录完整性，发生篡改数据无效。
	必需

	 URS090
	故障模式：

当设备出现故障时，应自动停机并在界面上显示警报提示，故障消除后方可继续运行；报警信息应具体指明发生故障的部位；
	必需

	 URS091
	失电模式：

在突然断电状态下，所有存储在系统中的用户信息、参数信息、控制程序、报警信息、运行数据、时钟信息均应保存完好，不能丢失；

系统应能记录断电前的设备运行状态参数；

电源恢复时：

全部安全条件经操作人员确认后设备才能再次启动；
	必需

	 URS092
	供应商供货范围包括如下信号交换：

From自

To至

Signal信号

纯水机

纯水储存与分配系统

可供水

纯水储存与分配系统

纯水机

供水请求/停止供水

备注：

信号交换是设备PLC与PLC之间的。
	必需


4.6主要部件品牌要求
	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS093
	预处理阀门（气动阀）：新莱（Kinglai）、CSE (台湾强淞)、埃克美迅。
	必需

	URS094
	预处理换热器：国产一线品牌
	必需

	URS095
	阀门：一级反渗透之前的阀门选用知名品牌新莱（Kinglai）或CSE (台湾强淞) 、埃克美迅，除直接排放至下水的阀门外，不允许使用球阀。一级反渗透膜（包括）之后的所有阀门均采用EPDM+PTFE双膜片隔膜阀，品牌使用盖米或宝德，阀体材质316L卫生级不锈钢。 
	必需

	URS096
	高压泵：丹麦格兰富（Grundfos苏州公司产）；

循环泵：阿法拉伐卫生离心泵

计量泵：美国米顿罗或同等的进口品牌；
	必需

	URS097
	变频器：ABB、西门子（Siemens）、施耐德、丹佛斯。

电气元器件：施耐德、欧姆龙
	必需

	URS098
	管道及管件：新莱（Kinglai）、CSE。
	必需

	URS099
	金属管浮子流量计：原水、浓水采用台湾强淞（CSE）、新莱，产水流量计采用德国克罗尼、德国宝德。
	必需

	URS100
	电导率：德国宝德、梅特勒或E+H。
	必需

	
	PH：GF、宝德
	必需

	URS101
	温度、压力、液位传感：德国久茂（Jumo）、E+H
	必需

	URS102
	RO膜：陶氏(高温膜)
	必需

	URS103
	控制系统：PLC 西门子（Siemens  S7-1500）TP1200液晶触摸屏
	必需

	URS104
	EDI: Siemens （Ionpure）
	期望


4.7备品备件和安装

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS105
	供货期在2021年11月1日之前。

安装要求：供方负责设备的安装，包括安装所需的材料、工具、用工等均属于供方的工作范围，需方配合供方的工作。供方及时提供安装文件，指派项目负责人参与制水站土建基础及公用介质管道的对接，进行设备找平、部件组装、电气接线/配管等工作（所配电缆长度应根据设备现场安装要求提供，根据需方要求铺设），必需做到连接紧固可靠，杜绝跑、冒、滴、漏现象。
	必需

	URS106
	系统排水全部排入排水地槽
	必需

	URS107
	质保2年内提供免费备件，满足设备的正产使用（非人为损坏），质保期后，维修仅收取成本费用。
	期望

	URS108
	设备到达需方后，安装调试必需在需方水、电、压缩空气、蒸汽等公用介质到位的情况下10天之内完成。
	必需

	URS109
	设备出厂前需方派人于现场进行设备FAT验收确认，供方提供FAT验收方案并经需方确认；供方针对设备维护及部件拆卸相关技能进行切实有效的培训；供方需对设备电气部分对需方相关人员进行切实有效的培训。
	必需

	URS110
	显示和测量用仪器仪表需提供合格证、使用说明。
	必需


4.8验证和文件

4.8.1验证

   供应商必需提供纯化水制备设备系统的验证文件及资料

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS111
	ＤＱ：

供应商提供ＤＱ验证方案、验证报告并检查执行。

DQ由供应商、用户共同参与制定
	必需

	URS112
	FAT：

供应商负责编写FAT方案

用户负责FAT方案的审核批准

在交货前，供应商、用户共同完成相关测试

测试结束后形成FAT报告，并记录测试过程中的偏差
	必需

	URS113
	SAT：

供应商负责编写SAT方案

用户负责SAT方案的审核批准

供应商、用户共同完成相关测试

测试结束后形成SAT报告
	必需

	URS114
	IQ、OQ、PQ

供应商提供IQ、OQ、PQ验证方案

供应商协助用户完成IQ、OQ、PQ验证


	必需


4.8.2文件

	编号
	需求内容
	必需/期望

	URS115
	文件清单
	必需

	URS116
	进度表
	必需

	URS117
	主要部件清单
	必需

	URS118
	P&ID图纸、工艺流程图
	必需

	URS119
	现场位置图
	必需

	URS120
	设备安装图，设备组装图
	必需

	URS121
	功能描述
	必需

	URS122
	过程计算
	必需

	URS123
	备品备件清单
	必需

	URS124
	操作维护手册
	必需

	URS125
	公用工程清单
	必需

	URS126
	日运行数据表
	必需

	URS127
	硬件设计说明
	必需

	URS128
	软件设计说明
	必需

	URS129
	功能逻辑
	必需

	URS130
	电气元件清单
	必需

	URS131
	电路图、PLC梯形图
	必需

	URS132
	电气设备平面图
	必需

	URS133
	触摸屏操作手册
	必需

	URS134
	供应商提供的设备文件
	必需

	URS135
	使用材料的材质报告
	必需

	URS136
	仪器仪表的检验报告
	必需

	URS137
	卫生型管道的焊接、压力测试、钝化清洁程序及报告
	必需

	URS138
	焊点图及焊接记录；焊缝检测记录（包括内窥镜检查）及检测报告，材料粗糙度报告
	必需

	URS139
	质量管理计划
	必需

	URS140
	OQ运行确认、方案以及报告
	必需

	URS141
	投标文件里需提供近期FDA项目
	必需


5.术语表

	术语
	中文定义

	HMI
	Human – Machine Interface
人-机界面

	ISO
	International Organization for Standardization
国际标准化组织

	OIP
	Operator Interface Panel
操作员界面面板

	P&ID
	Piping and instrumentation diagram

管道和仪表流程图

	TOC
	Total Organic Carbon

总有机碳

	PW
	Purified Water

纯化水

	RO
	Reverse Osmosis

反渗透

	URS
	User Requirement Specification
用户需求标准

	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

	DQ
	Design Qualification
设计确认

	FAT
	Factory Acceptance Testing
工厂验收测试

	SAT
	Site Acceptance Testing
现场验收测试

	IQ
	Installation Qualification
安装确认

	OQ
	Operation Qualification
运行确认

	PQ
	Performance Qualification
性能确认


6.修订历史

	版本号
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