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1. 综述

1.1目的

本URS适用于湖北天圣药业有限公司易短缺药品呋塞米注射液智能化工厂建设项目（以下简称“智能化工厂”）工艺管道安装工程，包括深化设计、制造、安装、测试、运输以及安装完成后的调试、培训。

该文件旨在从项目和系统的角度阐述用户的需求，主要包括相关法规符合度和用户的具体需求，这份文件是构建起项目和系统的文件体系的基础，同时也是系统设计和验证的可接受标准的依据。
下列URS描述了需方对URS目的具体要求，供方应严格遵守，但不限于供方针对此URS提出合理化建议。
1.2责任

需方对本URS的编制质量负责。供方须严格按照设计工艺流程图及本URS所明确的法规标准、技术要求、服务要求，提供相关设备设施和服务，供方须对需方所提供的URS负保密责任。
本URS为智能化工厂建设项目工艺管道安装的基本需求；本URS描述不详尽之处，以相关设计、安装图纸参数和要求为准；投标方严格按照招标方提供的《工艺管道安装图》、《工艺管道设计说明图》、《工艺系统设计说明图》、《工艺设备一览表》、《工艺管道及仪表流程图》、《工艺设备布置图》等图纸标注的详细参数进行深化设计、安装施工和调试。

2．法规标准

2.1法规

1)《药品生产质量管理规范及附录（2010年修订）》

2)《药品GMP指南》2023年版

3)BS EN 292-1-1991 机械安全性.基本概念 一般设计原则 第1部分 基本术语
4）BS EN 292-2-1991 机械安全性.基本概念 一般设计原则 第2部分 技术原则和及说明

5）DIN EN 60204-1-2007 机械安全.机械电气设备 第1部分 一般要求
6）ASME 美国机械工程师协会
7）GAMP5 ISPE 国际制药工程协会
8）GEP ISPE国际制药工程协会

2.2 标准

GB 150-2011《固定式压力容器》

GB 151-2014《管壳式压力容器》

GB 4064-1983 《电气设备安全设计导则》

GB 12265-1990 《机械防护安全要求》

GB 24511-2009 《承压设备用不锈钢钢板及钢带》

GB 50093-2002 《自动化仪表工程施工及验收规范》
GB 50055-1993 《通用用电设备配电设计规范》
GB 50054-1995 《低压配电设计规范》

GB 50591-2010 《洁净室施工及验收规范》

GB 52261-2002 《机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件》

GB/T 47003.1-2009《钢制焊接常压容器》
GB/T 6170-2000《六角螺母》

GB/T 12771-2000 《流体输送用不锈钢焊接钢管》

GB/T 14050-1993《系统接地的形式及安全技术要求》

GB/T 24593—2009 《锅炉及热交换器用奥氏体不锈钢焊接钢管》

GBJ 63-1990 《电气装置的电测量仪表装置设计规范》

GBJ 79－1985 《工业企业通信接地设计规范》
HG 20584-1998 《钢制化工容器制造技术要求》

HG/T 20592-2009《管法兰》

JB/T 4701/06-2000《容器法兰》

JB/T 4707-2000《外六角螺栓》

TSGR 0004-2009《固定式压力容器安全技术监察规程》

《中低压化工设备施工及验收规范》

《现场设备工业管道焊接工程及验收规范》

《工艺管道基本识别色和识别符号》

《压力管道安全技术监察规程--工业管道》(TSGD0001-2009)

《压力管道规范-工业管道》GB/T 20801-2006
《工业金属管道工程施工及验收规范》 (GB50235-2010) 

《现场设备、工业管道焊接工程施工及验收规范》 (GB50236-2011)

其它行业规范的部件、系统需遵照相关行业标准以及文件中要求来设计、制造和安装
设备运行安全、可靠、节能，能够满足多种工艺流程要求，符合相关的国家环保要求

3. 工程范围及要求

3.1本URS文件所包含的工艺管道安装，是指智能化工厂的所有与管道相关的工作，工艺管道包括保证生产正常运行所配置的物料、饮用水、纯化水、注射用水、蒸汽、纯蒸汽、低温冷冻水、冷却循环水管道、生产废水（包括地漏）、蒸汽凝结水、压缩空气、氮气、二氧化碳、氢氧气、放空等管道，工艺管道施工包括但不限于管道阀门、换热器、管件、仪表、不锈钢水池、管道支吊架等所有管道系统配套的内容。 消防系统、空调水系统管道除外。

工艺管道施工与下列图纸配合进行：《工艺管道及仪表流程图》、《工艺管道安装平面图》、《工艺管道系统图》等。同时，须遵照设备产品说明书上的安装要求和注意事项进行施工。
3.2供方保证提供当前最先进技术和工艺给需方,保证管道系统具有良好的性能满足需方的要求，并符合相关技术规范和法规要求。

4．安装技术要求
4.1 安装总体要求

	编号
	要求内容

	期望/必须
	响应

	URS01-1
	安装工程包括对智能化车间项目工艺管道、公用系统管路及配套设施等的深化设计、安装施工和调试。
本URS为智能化工厂建设项目工艺管道安装的基本需求；本URS描述不详尽之处，以相关设计、安装图纸参数和要求为准；投标方严格按照招标方提供的《工艺管道安装图》、《工艺管道设计说明图》、《工艺系统设计说明图》、《工艺设备一览表》、《工艺管道及仪表流程图》、《工艺设备布置图》等图纸标注的详细参数进行深化设计、安装施工和调试。
	必须
	

	URS01-2
	工艺管道包括保证生产正常运行所配置的物料、饮用水、纯化水、注射用水、蒸汽、纯蒸汽、低温冷冻水、冷却循环水管道、生产废水（包括地漏）、蒸汽凝结水、压缩空气、氮气、二氧化碳、氢氧气、放空等管道，工艺管道施工包括但不限于管道阀门、换热器、管件、仪表、不锈钢水池、管道支吊架等所有管道系统配套的内容。 消防系统、空调水系统管道除外。

工艺管道施工与下列图纸配合进行：《工艺管道及仪表流程图》、《工艺管道安装平面图》、《工艺管道系统图》等。同时，须遵照设备产品说明书上的安装要求和注意事项进行施工。
	必须
	


4.2  URS02：纯化水输送系统
	编号
	要求内容

	期望/必须
	响应

	URS02-1
	所有与纯化水直接接触的金属部分材质为S316O3，管壁厚度符合国家标准。内外表面机抛光Ra≤0.4 um。采用快装方式连接。非金属材质为符合ISO标准的PTFE。
	必须
	

	URS02-2
	纯化水的分配采用室温循环，系统能够耐受121℃消毒灭菌。
	必须
	

	URS02-3
	管道型号：满足国标要求。
管道上所有阀门均使用隔膜阀，膜片是PTFE和EPDM复合膜片，品牌为盖米、宝德、富士金等品牌。
	必须
	

	URS02-4
	管道安装要求严格按照相关规范进行（切割、焊接、坡度检测、内窥镜检查、射线探伤、脱脂、酸洗、钝化、打压试验等）尽可能使用自动氩弧焊轨道焊接，但又要尽量减少焊缝。还要考虑方便灭菌和操作。管道的安装要考虑到连接简洁、顺畅，并且安装、检修、操作方便，还要考虑到安全要求。
	必须
	

	URS02-5
	管道安装无死角和盲管，符合3D概念的要求。
	必须
	

	URS02-6
	管道安装有一定的坡度（大于0.5%），能完全排水，标书中应明确设计方案，提供设计图。
	必须
	

	URS02-7
	管道都要做好充分的支撑，以避免下垂或其他变形。设备支架采用304不锈钢，防止锈迹产生。
	必须
	

	URS02-8
	管道分配系统水力学设计：所有用水点用水时，每段管道雷诺系数不低于4000。水流速控制在1.0-3.0米/秒。 
	必须
	

	URS02-9
	管道安装完成，试压、钝化、清洗合格后，方可交付。试压测试所用的水应不含氯离子。
	必须
	


4.3  URS03：注射用水、纯蒸汽输送系统
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS03-1
	所有与注射用水、纯蒸汽直接接触的金属部分材质为ISO标准S31603不锈钢，管壁厚度符合国家标准。内外表面机抛光Ra≤0.4 um。采用快装方式连接，非金属材质为符合GMP标准的PTFE。
	必须
	

	URS03-2
	注射用水的分配采用70℃以上循环保温，耐受121℃以上过热水消毒灭菌。
	必须
	

	URS03-3
	双管板换热器6台。
品牌：辉懿

材质：S31603，Ra≤0.4um；冷却水 7℃-12℃、注射用水85℃降温到25℃（其中：洗瓶机注射用水点温度为50-60℃）。
换热面积、注射用水峰值流量、压力、控制等参考设计图纸相关文件，投标设计和安装前需确认、复核，要满足使用点用水需求。
	必须
	

	URS03-4
	管道型号：满足国标要求。
管道上所有阀门均使用隔膜阀，品牌为盖米、宝德、富士金等品牌。
	必须
	

	URS03-5
	管道安装要求严格按照相关规范进行（切割、焊接、坡度检测、内窥镜检查<每个焊口>、射线探伤、脱脂、酸洗、钝化、打压试验等），采用无缝焊接。还要考虑方便灭菌和操作。管道的安装要考虑到连接简洁、顺畅，并且安装、检修、操作方便，还要考虑到安全要求。
	必须
	

	URS03-6
	管道安装无死角和盲管，有一定的坡度（注射用水管路坡度＞0.5%，纯蒸汽管路＞1%），符合3D概念的要求，能安全排水。
	必须
	

	URS03-7
	标书中应明确设计方案，提供设计图。
	必须
	

	URS03-8
	管道内的纯蒸汽流速设计要低于25m/s。
	必须
	

	URS03-9
	纯蒸汽用气点阀门采用球阀，在靠近使用点位置设置取样阀；纯蒸汽管路上要有排凝结水装置，该装置必须是卫生型的，以确保系统不被污染。
	必须
	

	URS03-10
	管道都要做好充分的支撑，以避免下垂或其他变形。设备支架采用304不锈钢，防止锈迹产生。
	必须
	

	URS03-11
	管道分配系统水力学设计：所有用水点用水时，每段管道雷诺系数不低于4000，水流速控制在1.0-3.0米/秒。
	必须
	

	URS03-12
	保温要求：注射用水管道和纯蒸汽管道需要保温。
1、保温层采用硅酸铝棉、保温层厚度满足规范要求；
2、保温层外蒙皮：一般区采用铝板；洁净区采用304不锈钢套管。
3、管道保温应该在压力测试后进行；保温后要具有良好的隔热性，保温效果以热管道外表面温度不大于45℃。
	必须
	

	URS03-13
	管道安装完成，试压、钝化、清洗合格后，方可交付。试压测试所用的水应不含氯离子。
	必须
	


4.4  URS04：氮气、二氧化碳气、压缩空气和氢氧气
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS04-1
	所有与氮气、二氧化碳、洁净压缩空气直接接触的金属部分材质为S31603不锈钢；普通压缩空气、氢氧气输送管道金属部分材质为S30408不锈钢；管壁厚度符合国家标准。内外表面机抛光Ra≤0.6 um。采用快装方式连接，非金属材质为符合GMP标准的PTFE。
	必须
	

	URS04-2
	氮气、二氧化碳、洁净压缩空气管道在靠近使用点位置设置取样阀。
	必须
	

	URS04-3
	管道型号：满足国标要求。
管道上所有阀门均使用隔膜阀，品牌为盖米、宝德、富士金等品牌。
	必须
	

	URS04-4
	管道安装要求严格按照相关规范进行（切割、焊接、坡度检测、内窥镜检查、射线探伤、脱脂、酸洗、钝化、打压试验等）尽可能使用自动氩弧焊轨道焊接，但又要尽量减少焊缝。还要考虑方便灭菌和操作。管道的安装要考虑到连接简洁、顺畅，并且安装、检修、操作方便，还要考虑到安全要求。
	必须
	

	URS04-5
	管道安装无死角和盲管，有一定的坡度（大于0.5%），符合3D概念的要求，能安全排水。
	必须
	

	URS04-6
	标书中应明确设计方案，提供设计图。
	必须
	

	URS04-7
	管道都要做好充分的支撑，以避免下垂或其他变形。设备支架采用304不锈钢，防止锈迹产生。
	必须
	

	URS04-8
	输送系统中应考虑必要的过滤系统，以达到使用点用气（液）的无菌要求。
	必须
	

	URS04-9
	管道安装完成，试压、钝化、清洗合格后，方可交付
	必须
	


4.5  URS05：消毒液配制输送过滤系统
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS05-1
	包括但不限于《工艺管道安装图》中安装在消毒液配制间的50L配液罐、输送管道、过滤装置（2级5英寸0.22过滤器）、排空管道等。
	必须
	

	URS05-2
	配液罐配备搅拌装置（底部磁力搅拌）、洁净压缩空气接口（用于消毒液输送）、呼吸器、投料口、注射用水接口、液位刻度视窗、压力表、罐底排空口等。
	必须
	

	URS05-3
	配液罐罐体及所有与物料直接接触的金属部分材质为S31603不锈钢，管壁厚度符合国家标准。内外表面机抛光Ra≤0.4um。采用快装方式连接，非金属材质为符合GMP标准的PTFE。
	必须
	

	URS05-4
	管道型号：满足国标要求。
	必须
	

	URS05-5
	管道安装要求严格按照已制定并批准过的操作规程进行（切割、焊接、坡度检测、内窥镜检查（每个焊口）、射线探伤、脱脂、酸洗、钝化、打压试验等）采用无缝焊接。管道的安装要考虑到连接简洁、顺畅，并且安装、检修、操作方便，还要考虑到安全要求。
	必须
	

	URS05-6
	消毒液配液罐及管道主要物料为乙醇。
	必须
	

	URS05-7
	标书中应明确设计方案，提供设计图。
	必须
	

	URS05-8
	物料管道上所有阀门均使用隔膜阀，品牌为盖米、宝德、富士金等品牌。
	必须
	

	URS05-9
	管道都要做好充分的支撑，以避免下垂或其他变形。管道支架采用304不锈钢，防止锈迹产生。
	必须
	

	URS05-10
	管道安装完成，试压、钝化、清洗合格后，方可交付。
	必须
	


4.6  URS06：其它公用工程管道
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS06-1
	饮用水管道：
管道管径、材质及安装等详见“智能化工厂建设项目《水施》图纸及《工艺系统设计说明》图纸”。 
	必须
	

	URS06-2
	工艺冷冻水管道：（不包括空调系统使用的冷冻水管道）。
供回管道从工艺冷冻水机组至车间各使用点，供回管道均安装手阀、压力表；冷冻水供水管道还应安装过滤器。   

1、工艺冷冻水一般区主、配管采用碳钢材质：DN200以下选用低压流体输送用无缝钢管（GB/T8163-2008），DN200及以上选用低压流体输送用焊接钢管GB/T3091-2008；
2、进入洁净区的供回管道及阀门用S30408不锈钢。
3、工艺冷冻水供回管道均需保冷，洁净区管道保冷层采用橡塑海棉、保冷层厚度满足规范要求，外套304不锈钢管；一般区采用橡塑板（不低于30mm）保冷。表面应无结露、结霜。
	必须
	

	URS06-3
	冷却循环水管道：
该供回管道指供水浴灭菌柜、氢氧发生器使用的冷却水，从循环水主管道至水浴灭菌柜、氢氧发生器使用点。供回管道均安装手阀、压力表；供水管道还应安装过滤器；冷却循环水供回管道与循环水主管碰头位置均设置截止阀。主、配管采用碳钢材质：DN200以下选用低压流体输送用无缝钢管（GB/T8163-2008）；DN200及以上选用低压流体输送用焊接钢管GB/T3091-2008 。
	必须
	

	URS06-4
	蒸汽管道、冷凝水管道：
1、材质：详《工艺系统设计说明》等图纸要求。
2、工业蒸汽主、配管每个用点进设备前应设置疏水阀组，包括手阀、过滤器、不锈钢疏水阀、手阀、旁通阀；每个用点手阀后安装压力表。
3、蒸汽、冷凝水上使用的减压阀、疏水阀均采用斯派莎克相关产品。疏水阀组组成：疏水阀前带截止阀，后带截止阀、止回阀。带检修旁通。其他阀门品牌选用盖米、宝德、富士金等品牌。过滤器采用泉州英侨、环球品牌。
4、蒸汽/冷凝水管道应合理设置疏水点，及时排除蒸汽管道内的冷凝水，保证蒸汽的饱和度并防止水锤；
5、蒸汽管路全部保温，选用符合要求的保温材料，保温层厚度按规范要求；洁净区管道外套304不锈钢保温管，一般区外皮材质采用铝板。
	必须
	

	URS06-5
	排水管道：
1、采用S30408不锈钢，包含设备排水、地漏排水及不锈钢水池排水管道安装。
3、蒸汽冷凝水管道与地漏排水管道单独设置，在排水设备重力排水管道出口以下部位设置水封装置。
	必须
	

	URS06-6
	地漏：
1、材质：S304不锈钢。
2、洁净区内采用洁净区专用不锈钢地漏，非洁净区采用不锈钢地漏，地漏加装存水弯后与排水管连接。单体内所有排水管道设水封装置，水封高度大于50mm。排水系统设置完善的透气装置。防止倒灌，防止微生物侵入。
3、安装前质量需业主单位确认。
	必须
	

	URS06-7
	不锈钢水池： 

1、包括洗涤池、洁具池、洗手池、边台、不锈钢水池。数量、尺寸、材质等详《综合设备一览表》及《工艺设备布置图》。
  2、基本要求：半封支架式全满焊水池,不锈钢卡盘快装式下水管“U”型弯,挡水板高不低于150mm,厚度不低于1.5mm。
3、不锈钢水池设计、安装应符合GMP相关要求，安装前质量需业主单位确认。
	必须
	

	URS06-8
	标书中应明确设计方案，提供设计图。
	必须
	

	URS06-9
	管道都要做好充分的支撑，以避免下垂或其他变形。
	必须
	

	URS06-10
	管道安装完成，需进行吹扫、试压、清洗合格后，方可交付。
	必须
	


4.7  URS07：管道焊接要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS07-1
	采用I型坡口无间隙不加丝方法，用自动氩弧焊机进行；无法采用自动焊接的焊缝，可采用背面氩气保护，单面焊接双面成 形的手工氩弧焊，但必须将焊缝背面抛光至母材同样状态。
	必须
	

	URS07-2
	在正式焊接前，卫生管应分材质分规格作焊接试件，并根据客户需要会同客户确认和记录电流、时间、焊接电弧保护气体的流量、焊接管内保护气体的流量等焊接条件。
	必须
	

	URS07-3
	正式焊接必须依照同材质同规格合格试件的焊接条件进行。
	必须
	

	URS07-4
	焊缝表面和热影响区不得有过热、裂痕。
	必须
	

	URS07-5
	焊缝表面不得有气孔、夹渣、焊瘤。
	必须
	

	URS07-6
	氩弧焊焊缝表面应无发黑，发黄和花斑，且不得有夹钨。
	必须
	

	URS07-7
	焊缝内表面不允许有不焊透，层间不允许有未熔合。
	必须
	

	URS07-8
	焊接不许有熔透不足、咬边等缺陷，焊缝内表凸瘤不得大于管壁厚的10％，焊珠控制在 ＞25%、＜ 75%直径范围内。
	必须
	

	URS07-9
	配管点焊使用手动 TIG 焊接（物料、CIP、SIP、无菌介质管道点焊必须充氩气保护），点焊要牢固，短小，点焊宽度不得超过焊缝宽度，并注意不得影响正式焊接。
	必须
	

	URS07-10
	焊后立即去除氧化膜，并恢复到焊接前管表面状态。
	必须
	

	URS07-11
	焊接接地线不得损伤部件。
	必须
	

	URS07-12
	焊接前要确认部件是否干净，若不干净应用无毛白布蘸酒精擦拭干净。
	必须
	

	URS07-13
	预制管段在完成焊接后作压力试验，焊接时需及时填写《配管焊缝检验记录》。
	必须
	

	URS07-14
	焊接用氩气必须采用 99.999%的高纯氩，可接受的焊缝为银色和浅黄色。
	必须
	


4.8  URS08：安全及环保要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS08-1
	应该有防止对环境造成污染的装置或措施。
	必须
	

	URS08-2
	管道及设备的设计安装要合理，避免造成意外的人员伤害。
	必须
	


4.9 URS09：文件、资料及服务要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	响应

	URS09-1
	双方确认的技术要求
	必须
	

	URS09-2
	FS-功能描述
	必须
	

	URS09-3
	DS-设计描述、IQ-安装确认、OQ-运行确认
	必须
	

	URS09-4
	BM-材料清单、SPL-备件清单
	必须
	

	URS09-5
	施工方提供一份质量项目计划作为方案的一部分。施工方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
	必须
	

	URS09-6
	在湖北天圣药业有限公司与施工方合同期内调试成功，经项目组共同验收合格并通过GMP符合性检查。
	必须
	

	URS09-7
	施工方所购管材、阀门、仪表需要提供合格证
	必须
	

	URS09-8
	提供《焊接试件确认记录》、《配管焊缝检验记录》
	必须
	

	URS09-9
	提供《自动氩弧焊机资质证书》、《焊工资质证书》
	必须
	

	URS09-10
	管道探伤报告
	必须
	

	URS09-11
	整个设计均考虑到便于维护保养的方针进行考虑设计，适合检修及人员的操作，易损部件便于更换、各部位有维修空间
	必须
	

	URS09-12
	整个工艺管道安装工程质保期为自验收合格后24个月
	必须
	


5．URS符合性确认表格
该表格由供应商填写，确保本文件的要求得到供应商的书面回馈，请详细说明符合条件的理由
	URS No.
	符 合

 (是/否)
	如果为“是”，请注明是否为标准功能，进行详细描述；如果为“否”，请详细阐述不符合的部分
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