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	使用单位：
	资金来源：□技改费  □管理费（维修）
□研发费  □制造费（备件材料）



	目的：满足GMP法规及产品质量要求

	工艺描述：用于磷霉素氨丁三醇物料的干燥

	执行标准（规章制度、法规）：


	编号
	项目
	要求内容
	必须/期望

	URS01
	设备工艺或性能要求
	设备名称：双锥干燥机
数量：1台
设备主要结构或配置：双锥干燥机由减速机、料筒、旋转机构等组成
主要参数；
1.型号：2000L
2.外形尺寸：≤3600*1600*3030
3.容积：料筒容积2000L；装料容积1000L
4.最大装料量：600Kg/批
5.转动次数：0-10r/min
6.干燥机内胆壁厚≥10mm
7.采用硅酸铝针刺毯制作保温50mm厚
8保温外壳厚度≥2mm
主要运行工况：
1. 工作压力：-0.1~0.36MPa
2. 夹套压力：0~0.4Mpa
3. 夹套温度：0~50℃
4. 干燥温度：≤40℃
物料的性质：易溶于水，同时放热，其水溶液呈微酸性。
	必须

	URS02
	安全要求
	1. 设备传动部位应有必要的安全保护措施，防止人员受到伤害。
2. 设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。
3. 设备异常断电后，来电时需要人为操作设备才能运行。
4. 以最高速运转时，设备应无明显震动。设备支撑牢固可靠，可调至水平。
5. 其他要求：
	必须

	URS03
	安装区域及位置要求
	☑厂房内    □厂房外
□非防爆区  ☑防爆区 防爆等级ExdⅡBT4
其他要求：
	必须

	URS04
	安装环境要求
	□非洁净区  ☑洁净区 洁净等级 D级
安装空间：6m*2m*3.5m（长*宽*高）
温度范围：5-40℃
其他要求：
	必须

	URS05
	电力要求
	1.甲供配电为三相五线制 380V/220V 50Hz，乙方设备需匹配。
2.是否需乙方提供控制柜：□是 ☑否
	必须

	URS06
	设施/公用系统
	1.甲供参数：
压缩空气压力：0.4-0.6MPa
氮气压力：0.2-0.3MPa
热水压力：0.3-0.4MPa
热水温度：0-50℃
真空压力：-0.07~-0.1MPa
2. 是否需乙供：□是 ☑否
乙供内容：□真空 □压缩空气 
□其他：
	必须

	URS07
	外观及材质要求
	1. 是否要求设备表面涂层色彩：□是 ☑否
一般情况下不锈钢、有色金属、非金属、外表面包镀锌板设备不涂色。
电机：红色RAL3003
罐体：浅灰色B03
2. 是否要求设备表面粗糙度：☑是 □否
设备外表面Ra≤0.8μm
设备内表面Ra≤0.4μm
设备保温外壳表面Ra≤0.8μm
整机支架不锈钢板包裹Ra≤0.8μm
3. 材质要求：
内表面与产品直接接触部件应用S30408不锈钢，夹套材质：碳钢Q235B，厚度≥12mm
真空过滤器密封垫材质:PTFE。
保温外壳采用304不锈钢板
整机支架采用3mm厚304不锈钢进行包裹
4. 其他要求：
	必须

	URS08
	技术要求
	1.防爆电机5.5KW ，防护等级：DⅡBT4，高效节能YBX3系列，电机出线口丝扣连接。
2.干燥机内部3台真空抽滤器采用5层20μm烧结网，采用法兰连接固定在内胆上，水平放置，随内胆一起转动。
3.双干燥机配DN300进料口1个，DN200出料口1个，DN50快接进出热水口各1个，进出热水口配相应的S30408不锈钢软连接，DN65真空口1个，φ51氮气口一个。
4.夹套带导流板。
5.随设备配置1台温度变送器，量程：0-100℃
	必须

	URS09
	控制系统要求
	是否需乙方提供控制系统：□是 ☑否
1.控制系统选择：□PLC控制 □其他：变频控制
	必须

	URS10
	仪表要求
	1. 设备所配备的仪表应使用公制单位，易于测试和校正，符合相应的国家标准及行业安全规范，并出具校验合格证书。
2. 仪表需便于拆装校验。
3. 关键仪表的品牌要求：
（1） 温度变送器选择天津中环、重庆川仪、上海威尔泰等知名品牌。
4. 其他要求：
	必须

	URS11
	清洁要求
	1. 设备表面及内部便于清洁，物料接触处无死角。
2. 其他要求：
	必须

	URS12
	润滑剂要求
	设备是否需加润滑剂：☑是 □否
润滑剂类型：☑食品级 □普通
1. 乙方提供加润滑剂点位图和润滑剂清单(注明品牌/型号规格等)，并推荐的润滑剂更换周期。
2. 设备所使用的润滑剂不可与产品进行接触。
3. 其他要求；
	必须

	URS13
	文件要求
	1. 乙方需编制资料交接清单，双方交接人员确认签字。
2. 乙方需提供2份纸版资料和1份电子版资料。
3. 乙方需提供资料明细：
☑使用说明书
☑维护保养手册
□报警清单和处理办法
☑外形图（含安装尺寸和要求）
☑备件清单和标注对应位置的图纸
☑电气原理图和接线图
☑验证相关材料见URS15
☑程序备份
□其他：
	必须

	URS14
	设备转运要求
	1.乙方需将设备运输至甲方指定地点，应使用可靠的包装形式以保证设备运输安全，设备到货拆箱时乙方必须陪同甲方人员进行拆箱,如乙方授权甲方自行拆箱,拆箱后如发现机器及零配件有任何损坏、缺少，乙方应负全责不得推诿。
2.设备卸车职责：☑甲方 □乙方
3.设备吊运至安装位置职责：☑甲方 □乙方
4.设备安装职责：
☑甲方（乙方指导） □乙方 
5.分体设备现场组装职责：
□甲方（乙方指导） ☑乙方
6.一次线（配电室到现场控制柜）安装职责（材料甲供）：
☑甲方 □乙方
7.二次线（现场控制柜到设备）安装职责（材料乙供）：
□甲方（乙方指导） ☑乙方
8.设备调试职责：
□乙方将设备调试运行正常后交付甲方。
☑乙方指导甲方进行设备调试直至运行正常。
9.是否需乙方协同甲方进行产品试生产，能够连续稳定生产（3批）合格产品。
☑是 □否
10. 乙方负责对技术管理人员、操作人员、维修人员进行结构原理、性能、操作、维修、故障排除等基本知识的培训，乙方需编制培训记录，被培训人员需签字确认。
11. 其他要求：
	必须

	URS15
	验证/确认需求
	1. 乙方协助甲方进行设备验证，并提供相关技术支持，需按甲方要求配合甲方设备验证等相关工作。
2. 乙方需提供的验证材料:
□无
☑DQ、IQ、OQ、PQ文件材料一份。
☑设备在出厂前试车报告。
☑主要材料（明细：）的材质证明。
□其他：
3. 其他要求：
	必须

	URS16
	服务与维护
	1. 设备质保期自终验收合格后算起12个月。
2. 质保期内，乙方接到甲方通知后48小时内到达现场，免费为甲方维修设备，由于质量原因损坏的零部件应免费更换。
3. 乙方需提供可满足一年设备运行需要的易损零部件及零部件清单（包括报价）。
4. 其他要求：
	必须

	URS17
	供应商确认
	供应商对URS各项目要求能否满足予以确认。
	必须

	URS18
	节能环保要求
	☑无 □具体要求：
	必须
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