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[bookmark: _Toc476126778][bookmark: _Toc534630273][bookmark: _Toc534630332][bookmark: _Toc534636270]1.目的
本URS概述了半成品配制储液袋摇床，并从工艺和系统的角度阐述用户对储液袋摇床的需求，总括了该配制储液袋摇床的质量要求（GMP），描述了该系统的工作过程及功能。主要包括相关法规符合程度和用户的具体需求，此文件是设备设计、制作和文件体系建立的基础，也是设备系统验证可接受标准的依据。本URS并未限制设备具有更高的设计与制造标准与更加完善的功能、更完善的配置和更高水平的控制系统。半成品配制储液袋摇床应满足中国有关设计、制造、安全、环保等规程、规范和强制性标准要求。
[bookmark: _Toc476126779][bookmark: _Toc534630274][bookmark: _Toc534630333][bookmark: _Toc534636271]2.范围
本URS的范围涉及到武汉生物制品研究所有限责任公司流感病毒疫苗车间半成品配制工序配制摇床使用的最低要求。供应商应将URS作为详细设计以及报价的基础。供应商在供货时必须要按照URS来执行，并就本URS未提出但需要涉及的内容做相应补充。
[bookmark: _Toc476126780][bookmark: _Toc534630275][bookmark: _Toc534630334][bookmark: _Toc534636272]3.职责
	部 门
	职 责

	病毒性疫苗二室
	负责从用户的角度起草并审核本URS文件。
负责本URS文件的修改、打印，并将纸质版送各相关部门签字。

	工程技术部
	负责从工程技术角度审核本URS文件。
负责补充工程技术及维护维修相关内容。
负责本URS文件归档。

	科研开发部
	负责从生产工艺角度审核本URS文件。

	质量保证部
	负责提供URS文件模板。
负责从质量管理法规角度审核本URS文件。
负责批准本URS文件。


[bookmark: _Toc476126781][bookmark: _Toc534630276][bookmark: _Toc534630335][bookmark: _Toc534636273]4.内容
[bookmark: _Toc476126782][bookmark: _Toc534630277][bookmark: _Toc534630336][bookmark: _Toc534636274]4.1概述
疫苗大楼流感疫苗车间半成品配制工序内需要新购买一台半成品配制储液袋摇床，用于四价流感病毒疫苗半成品配制工序配制搅拌混匀半成品的工作，以便符合GMP对设备的相关规定。
半成品配制储液袋摇床采用一体式设计，控制应采用符合人体功能学原理的异形控制柜，方便用户操作和使用，整体设备无死角以及布线均从设备内部走线，更易于清洁，所有的零部件、焊缝进行抛光和倒角处理，符合GMP生产规范。
[bookmark: _Toc476126783][bookmark: _Toc534630278][bookmark: _Toc534630337][bookmark: _Toc534636275]4.2法规要求
4.2.1 GMP要求
《药品生产质量管理规范》（现行版）
《药品GMP指南》无菌药品（现行版）
《药品生产验证指南》（现行版）
欧洲GMP  第一部分 人用药品及兽药制剂生产质量管理规范，附录1无菌药品的生产，附录11计算机系统，附录15确认和验证，附录20质量风险管理（EU-GMP  Part 1, Annexes 1,Annexes 11, Annexes 15, Annexes20）
21联邦法规，第210部分：生产，加工，包装和药品持有的现行GMP：总则；第211部分：制剂现行GMP；美国电子记录和电子签名（FDA CGMP，21CFR210，211，Part11）
GAMP5药品生产自动化管理规范（The Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) Guide for Validation of Automated Systems in Pharmaceutical Manufacture, Vol. 5.
同时参考ISPE制药工程指南及附录等规范；
4.2.2安全及环保要求
电气部件：遵循EN 标准，电气部件和控制柜须有CE 标志。
机械部件：遵循ASME BPE2005和ISO 9000标准。
4.2.3其他要求
《医药工业洁净厂房设计规范》GB50457-2008
《Good Engineering Practice》
21CFR Part 11 电子记录和电子签名
ASME BPE—2009 
[bookmark: _Toc534630338][bookmark: _Toc534636276]4.3 安装要求
4.3.1 安装位置
该半成品配制储液袋摇床需安装在C级操作间。
4.3.2安装尺寸
4.3.2.1设备尺寸要求能保证整机稳定可靠的输出和生产操作顺利进行。硬件设备为可移动式设计，可根据现场情况进行安装和操作。
4.3.2.2可更换部件的安装位置被标记（如有），且部件的更换便于徒手操作。
4.3.2.3半成品配制储液袋摇床的形式尺寸应符合制造商说明书及技术文件规定的要求。
4.3.2.4供应商必须给出半成品配制储液袋摇床设计选型方案及相应附件设计选型方案，并交给我公司使用部门、质量保证部及工程类部门审核。
4.3.2.5处理量:20L-80L半成品。
4.3.3地面承重
重量（kg） 其重量不超出房间地面承重要求。
4.3.4可用的公用系统
4.3.4.1系统的用电为220V，50HZ。
4.3.4.2系统的可在温度10 °C-50°C，湿度20%~90%的环境工作。
4.3.5洁净级别及房间环境条件
4.3.5.1 工作环境温度：能适应18℃～26℃环境。
4.3.5.2 工作环境湿度：能适应45%～65%环境。
4.3.5.3 工作环境洁净级别：C级区部分A级。
4.3.6 可用的能源配置
4.3.6.1交流电电源：220V+20V   50 (or 60) Hz
4.3.7 外观及材质要求
4.3.7.1硬件设备的设计易于清洁、维护和必要的消毒：
所有零部件、焊缝等都进行倒角、抛光等处理，提供最少的锐角转角、最少的接缝和平整光滑的连接；设备内、外表部件均抛光光滑（粗糙度≦0.8Ra），清洗方便，不留死角；可耐75%的乙醇或者异丙醇，酸酚，碱酚，杀孢子剂等消毒剂； 整体设备表面无布线，方便清洁；
4.3.7.2与产品接触的部分均为一次性使用设计，无需清洗和灭菌操作。
[bookmark: _Toc29693_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc2324_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc534636277]4.4运行要求
4.4.1储液袋摇床具备以下部分：基础功能：100L圆型搅拌支撑容器及支撑支架；磁力驱动控制部分；  附加功能：称重系统（梅特勒称重模块）；数据导出（加密PDF数据导出）；至少三级权限（Siemens工业电脑）；
4.4.2磁力搅拌形式可实现一定粘度（粘度30cP以内）溶液的混合。
4.4.3磁力搅拌形式可实现一定比例（固-液比例1:5以内）的固-液混合。
4.4.4搅拌性能：可搅拌液体量为最大体积的20%；搅拌速度可调节；可进行无级调速，转速在0-600rpm； 转速精度±5rpm  转速最小调整1rpm。搅拌转速可在较小范围（≤600rpm）内实现溶液的充分混合；满载搅拌噪音应≤75db；
4.4.5配液系统可以实现在线称重，称重模块厂家为梅特勒，称重量程0-150kg，称重精度为1‰，屏幕显示和称重仪表数据一致。
[bookmark: _Toc534636278]4.5电气、自动控制要求
4.5.1该设备计算机化系统需经过DQ、IQ、OQ、PQ。
4.5.2该设备计算机化系统验证需与设备验证同步进行，其设备DQ、IQ、OQ、PQ文件中需包含对其计算机化系统的验证。
4.5.6电气和驱动元件有保护装置，防止被泄漏的溶液损坏。电气部分参照国标GB-7947-2010。
4.5.7触摸屏为西门子工业电脑，可以导出数据格式为PDF的文档，文档中应包含时间日期、操作人员名称、搅拌转速、称重数据相关关键数据。
4.5.8三级权限分为管理员组，操作员组，参数员组，配置账户数量无限制，可根据用户现场情况自行配置。搅拌电机和罐体连接处采用防水设计，最大程度上避免电机损坏。
[bookmark: _Toc534636279]4.6安全要求
4.6.1所有与人体接触材质应无毒无害。
4.6.2断电后保存所有数据，恢复需要人为打开电源，不能来电搅拌自己启动。
4.6.3 HMI整体操作界面友好，操作灵敏。
4.6.4配制储液袋摇床应采用磁力耦合下搅拌形式，且搅拌桨置于支撑系统底部。支撑容器外表面无布线，符合GMP车间生产规范。
[bookmark: _Toc534636280]4.7文件要求
4.7.1提供完整的：DQ文件（硬件设计说明与软件说明）；不锈钢材质证明文件；质量合格证明；
4.7.2提供初始验证服务，包括FAT、IQ和OQ（收费）。
4.7.3提供：设备安装定位图，并提供设备的尺寸、重量、连接方式；组件及材质清单；
操作维护手册；仪表的校验证书；维修文件及备品备件及更换频率。

4.7.4验证包括DQ、IQ、OQ、PQ。
4.7.5各验证工作开始前验证方案需经过本公司相关部门审核，并经质量保证部批准。
4.7.6验证工作应按时保质完成，供应商需提供验证工作计划表。
4.7.7验证项目应包含法规要求的测试项目，以及本公司提出的测试项目。
4.7.8验证工作完成后，验证记录经本公司相关部门审核，并经质量保证部批准。
4.7.9验收前，验证工作已成功完成，验证最终报告已经本公司相关部门审核，并经质量保证部批准。
[bookmark: _Toc534636281]4.8服务要求
4.8.1在质保期限内, 合同中所供货物和工作内容在操作规程内出现任何问题, 供应商负责无偿维修或更换；质保期后, 供应商终生提供及时的维修、维护, 维修只收取材料成本费和差旅费；
供应商要在投标文件中说明其技术承诺和售后服务的方法和方式。
4.8.2供货周期应≤2月。
4.8.3供应商提供的所有货物的质保期至少为12个月(从最终验收调试合格之日起算) ，在质保期内如因系统故障（非人为故障）导致停产时，需要延长保修期限。同时故障零件供应商须无条件负责免费更换。
4.8.4供应商保证设计、采购、制造、安装、监测和调试的安全性、可靠性、规范性和合理性。
4.8.5供应商保证所有工作内容及其执行必须考虑到并满足甲方要求、验证符合相关(中国2010版GMP、2008版欧盟EU-CGMP和美国FDA2004版cGMP认证的要求。
4.8.6提供可满足两年系统运行需要的易损零部件及零部件清单（包括报价）。
4.8.7供应商在接到服务要求后，应2小时内先以电话或电子邮件形式进行服务应答，48小时内到用户现场进行服务应答。
4.8.8货物到达买方使用现场后，由买卖双方共同验收，卖方工程师免费为买方提供调试。
4.8.9供应商进厂安装需遵守安全和安装规定。
4.8.10最后验收前必须保证所有的验证工作已完成和达到要求。
4.8.11确认验收合格后，买卖双方签订验收报告。
4.8.12确认验收合格应包含所有附件及备件。
[bookmark: _Toc476126791][bookmark: _Toc534630279][bookmark: _Toc534630339][bookmark: _Toc534636282]5.附件
N/A
本文件为受控文件，仅供武汉生物制品研究所有限责任公司使用并为版权所有，严禁无授权使用、泄露或复印，违者必究。
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