
云南省第一人民医院制剂中心规划建设项目真空系统

招标范围、技术标准、规范及要求（URS）
1、总则及说明（一大项）
1.1 本招标文件的技术条件并未对一切技术细节做出规定，投标方应提供符合本技术条件和我国现行工业标准的全新的优质产品，投标方应保证所提供的设备是全新的、先进的和可靠的，经一流的设计、良好工艺和材料制成，无质量缺陷。
1.2本招标文件的技术条件所使用的标准如与投标方所执行的标准不一致时，按较高标准执行。
1.3 投标方投标货物的技术指标与本技术条件的要求不一致时，投标方应在投标时以书面形式说明，并由招标人（买方）鉴定投标方的投标货物能否达到招标人（买方）要求的标准，如果投标方没有以书面形式说明其投标货物的技术指标与本技术条件的偏差，则意味着投标方认为其提供的投标货物的指标符合本技术条件的要求。
2.安装位置
昆明市昆华国际医院             
3、基本要求
3.1一般性要求（二大项）

3.1.1投标人提供的设备应符合《药品生产质量管理规范(2010年修订)》的标准进行设计和制造，如果其中含有外购件（非整机厂生产的部件），应在投标文件中说明其外购件制造商，并应采用最先进的技术做到结构合理，可靠性及稳定性高，能耗低，噪音低，不污染环境，操作及维护保养简便，相同部件应有良好的互换性。
3.1.2所供设备必须是全新的合格设备。投标人需提供详细配置清单包括：名称、型号及规格、材质、品牌、产地、单位、数量、价格等。
3.1.3本技术规格与要求仅提供本项目所需设备主要的亦即最低限度的技术要求，未对设备设计制造所需的全部技术要求进行完整、详细的描述，投标人应以本技术要求为基本条件，负责生产设备的设计，须提供满足我方生产需求和有关标准规范的成熟产品。
3.1.4投标人必须对本技术标书提出的技术要求逐项做出实质性的应答，如有偏离应将偏离情况填入“技术偏离表”。
3.1.5设备在出厂前将需在工厂测试合格，经招标人（买方）认可后方可发货。
3.2法规标准要求   
本项目的设计、制造、安装、试验、验收、性能要求、技术要求、可靠性、安全设施、电气控制系统的安装（详见技术要求）、施工及验收等应不低于中华人民共和国下述现行的国家标准：但不仅局限于以下标准，如果国家有更新的标准，则以新标准为准。
整个设备必须符合相关规范、标准的要求。另外，所供应的设备应该符合以下适用的法规和指南、但并不限于：
	序号
	标   准
	名  称

	1
	GB-52261-2002
	机械安全机械电气设备

	2
	GB50257-96
	防爆电气要求

	3
	GB151-1999
	钢制管壳式换热器

	4
	HG20592—97
	钢制管法兰、垫片、紧固件

	5
	GB755-97
	旋转电机基本技术要求（IEC34-1）

	6
	GB50054-95
	低压配电设计规范

	7
	ISO9001:2000
	国际质量管理体系

	8
	DIN28431
	液环真空泵验收规范


材料标准
	灰铁铸件
	GB 9439

	碳素钢铸件
	GB 11352

	工程结构用中、高强度不锈钢铸件
	GB 6969

	优质碳素结构钢
	GB/T 699

	碳素结构钢
	GB/T 700

	合金结构钢
	GB/T 3077

	低合金高强度结构钢
	GB/T 1591

	压力容器用钢板
	GB/T 6654

	普通碳素结构钢和低合金结构钢薄钢板
	GB/T 912

	碳素结构钢和低合金结构钢热扎厚钢板和钢带
	GB/T 3274

	铜合金铸件
	GB 1176


其它未列出与本此招标内容相关的规范和标准，以国家最新相关标准为准。
3.3、术语说明：
	词语
	定义

	ISO
	国际标准化组织

	GMP
	药品生产质量管理规范

	FS
	功能标准

	EU-GMP
	欧盟药品质量管理规范

	FAT
	出厂验收测试

	GAMP
	良好的自动生产规范

	SOP
	标准操作规程

	I/O
	输入/输出单元

	SAT
	现场验收测试

	URS
	用户需求标准

	P＆IDS
	工艺管道仪表图

	PLC
	可编程逻辑控制器

	PFDS
	工艺流程图

	RA
	风险分析

	DQ
	设计确认

	IQ
	安装确认

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认


3.4、自然条件与运行环境（三大项）

3.4.1自然条件
海拔标高     1950  m
3.4.2
动力参数
1.
电源参数

AC380/220V±10%（三相五线制）
50Hz±2Hz

四、用户及系统要求
真空系统总述说明：（四大项）
系统分为两套独立的真空系统，一套水提用（2台真空泵为一套），一套醇提用（1台真空泵为一套），有机溶剂收集罐匹配到醇提系统用于回收乙醇，其它的真空罐、气水分离器、等各匹配一套，控制系统独立控制真空系统。
工作液：水环泵，循环水采用冷却塔冷却降温或自来水降温，为开式循环系统。
醇提真空泵需要满足防爆要求。
需求数量如下表：
	水提配置

	序号
	设备名称
	规格
	数量
	备注

	1
	液环真空泵
	7.5KW
	2套
	过流介质部件不锈钢，其余碳钢

	2
	真空缓冲罐 
	1m³
	1套
	不锈钢

	4
	气水分离器
	≥0.6m³
	1套
	不锈钢、带玻璃液位计、自动补水

	5
	控制柜
	/
	1套
	

	醇提配置

	序号
	设备名称
	规格
	数量
	备注

	1
	液环真空泵
	4KW
	1套
	防爆电机、过流介质部件不锈钢，其余碳钢

	2
	真空缓冲罐 
	1m³
	1套
	不锈钢

	4
	气水分离器
	≥0.6m³
	1套
	带玻璃液位计、自动补水

	5
	有机溶剂收集罐
	1m³
	1套
	不锈钢

	6
	控制柜
	/
	1套
	防爆控制柜


1、通用要求（五大项）

	序号
	要求说明
	是否响应及说明

	
	需符合或高于中国现行的GMP的标准。
	

	
	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。
	

	
	设备表面及内部便于清洁，不能有清洁死角，设备表面的防腐漆应保持良好，耐油，便于清洁，所有密封垫圈应该易于拆卸和装回。
	

	
	润滑油、脂：所有设备应尽可能都用同一种型号润滑脂或润滑油，所有新设备安装前应由投标人加入充足润滑油、脂；
	


2、液环真空泵技术要求（六大项）

	序号
	要求说明
	是否响应及说明

	U
	液环真空泵基本参数：

非防爆电机功率：≥7.5Kw；单台吸气量：≥220m³/h；非防爆区真空泵主要用点在1台双效浓缩器1500型，2台双效浓缩器1000型，1台单效浓缩器500型，1台球形浓缩器500型，可以在3分钟内，将任意单台浓缩器抽到工作要求真空度

防爆电机功率：≥4Kw；单台吸气量：≥160m³/h；防爆区真空泵主要用点在1台单效浓缩器500型（回收酒精），可以在3分钟内，将该浓缩器抽到工作要求真空度
	

	
	液环真空泵吸气压力：标况下满足：-0.08Mpa(G)/10kpA.a 
当地大气压下满足：-0.072Mpa(G)/10kpA.a 
	

	
	液环真空泵运行要求：
噪音不高于75db
	

	
	材质要求：
壳体、叶轮、圆盘、吸气连通管、气液分离器等过流部件均采用304不锈钢，其余碳钢
	

	
	轴承要求：
参考采用国内优质品牌
	

	
	电机要求：
品牌：参考国内优质品牌；
电机能效等级：不低于IE4； 

防护等级：不低于IP55；
	

	
	密封要求：
采用机械密封的方式进行密封，与被抽取物料接触的各种密封件，应能耐溶剂和酸碱物料的腐蚀。避免由于密封损坏造成设备效能下降。
	

	
	应有防气蚀设计，以防止由于气蚀对泵体及叶轮造成损害。
	

	
	机架要求：
机架应牢固、简洁、耐腐蚀，方便操作和检修。
	

	
	振动和平衡：振动和平衡满足国标要求。
	


3、配套设备及控制系统技术要求（七大项）

	序号
	要求说明
	是否响应及说明

	
	气水分离器≥0.6m³，材质304不锈钢； 
	

	
	气水分离器留有清洁孔、排污口等配套设施；满足本次采购液环真空泵的配套要求；
	

	
	气水分离器根据现场布局进行设计，满足整套真空系统（本次采购真空泵）的运行要求
	

	
	阀门参考要求：
国内优质品牌。
	

	
	仪器仪表参考要求：
压力表、真空表采用国内优质品牌。；
	

	
	管道循环水泵参考要求：
品牌要求：品牌参考国内优质品牌；
流量及扬程配套冷却塔配置。
	

	
	控制要求：
一套控制系统；
系统基本功能：①能够设定压力范围，自动控制调节，实现真空泵的自动加载和卸载；②实时监控显示重要数据，如进出水温度、真空压力等；③实现设备自动启停及合理的轮换；
除满足基本功能外，投标方应根据通用操控标准进行设计，达到长期稳定运行要求；
控制系统配置标准的485通讯接口，便于第三方系统采集； 

5、控制器及电器元件参考采用国内优质品牌。
	


4、安全要求（八大项）

	序号
	要求说明
	是否响应及说明

	
	设备设计、制造、安装符合国家的相关法律法规，具有质量检验等相关证书；
	

	
	有防止未经授权的人进入系统操作或修改数据的功能；
	

	
	设备应可靠接地保护及有漏电保护；
	

	
	易伤害部位应有醒目的中文安全标志及保护措施；
	

	
	系统、支架的任何部位不能有锋利的边缘和尖角
	

	
	设备在工作过程中，如遇断电等特殊情况，恢复供电后设备不能自动开机，需人工启动；
	

	
	报警：所有符合报警的状况应有声光报警和文字记录，报警可追踪。
	

	
	设备应贴有统一的设备铭牌。
	

	
	所有电机及泵均有短路、过载保护；
	

	
	机械及电气系统的安全性能应符合相应的国家标准
	


5、文件和证书要求（九大项）

随机提供的文件，提供包括且不限于以下文件。
	序号
	要求说明
	是否响应及说明

	
	技术资料：装箱单、产品质量证明文件、货物原产地证明文件（包括操作说明书、合格证等）、材质证明文件（材质证明应与材料使用部位相对应）
	

	
	设备操作手册、维护使用说明书、控制软件（需提供一个备件盘给招标方）。仪器仪表使用说明书、合格证。注：含所有购买的全部附属设备的操作和维修手册。
	

	
	设备装配图、安装平面布局图、电气图、竣工图。
	

	
	设备制造厂的检验、测试报告、及在买方进行的安装调试检测报告。
	

	
	提供的每个设备建议性的的操作，提供标准SOP。
	

	
	仪表、仪器检校证书
	

	
	备品备件清单。
	


6、服务与安装要求：（十大项）

	编号
	具体需求内容
	是否响应及说明

	
	包装运输要求：
包装方式：应使用可靠的包装形式以保证设备运输安全，包装必须满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何锈损，投标方承担全部损失和费用。
运输方式：汽车运输至买方项目所在地，费用由投标方承担。
设备到货拆箱时供应商应有现场陪同人员进行拆箱,如供应商授权我方自行拆箱,拆箱后如发现设备及其附件的任何损坏、缺少，供应商应负全责；同时更换损坏件。
	

	
	设备整机保修期至少为1年，质保期内维护不得收取任何费用
	

	
	供应商应具有完善的售后服务保障，提供系统支持，质保期内定期提供巡检服务；
在接到设备故障通知或服务要求后，供应商应在4小时内作出服务响应。24小时内派维修人员赶到生产现场解决存在问题； 
	

	
	设备的质保期为设备调试验收合格日起计算；质保期外零部件收费并单独报价（质保期外零部件不在本次报价中）。
	

	
	乙方应定期进行回访，解决机组运行当中可能出现的疑问，排除潜在的故障，使机组保持良好的工作状态。乙方保证十年内能方便的采购到所供货物的相关配件，并保证以不高于市场的价格提供优质的零配件。乙方保证备品、配件的及时、保质保量供应。
	

	
	培训服务：
乙方应负责对所有相关人员（包括操作人员、生产管理人员、设备维修人员、QA验证人员等）进行培训，培训内容应包括工作原理、构架、流程、操作、维护维修、校准和故障解决及验证等方面的内容，使其操作人员能独立操作设备，并能顺利完成生产。
设备维修人员经过培训，能对设备常见故障进行维修，并能按照要求的设备维护方法对设备进行维护。
供应商应对买方工厂的操作、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，使其能完全独立操作。
在培训期间，供应商应提供相关的培训资料。
	

	
	公用设施详细的画图，投标方应标明公用系统（压缩空气、电、蒸汽）接口位置及参数。
	

	
	提供设备详细所需动力系统和厂房设施配套要求，并协助用户完成安装施工图设计。
	

	
	配套技术资料，设备说明书、合格证明、图纸、设备材质证明等，需提供三份纸质版文件。
	

	
	验收和安装调试：
在发运前，应该在供应商场地，对设备进行检测并出具FAT 测试合格报告。
FAT：每台设备在工厂内应进行整机装配，在整机组装完毕后进行各项性能的测试及校准，各项指标应满足国标要求；

投标方负责就位、安装、调试。
投标方负责真空系统的电气控制系统及安装，桥架及动力电除外；
设备到货，投标提前10天通知招标方接收，接到招标方安装调试通知后，投标方必须在3个自然日内派人到厂；

设备的调试工作由投标方全权负责，招标方派人员协助开展工作；
试车零件更换等寄送费用,由投标方负责；
SAT标准：设备安装完成后，投标方应有技术人员协同招标方进行测试，连续运行1个月，达到验收合格标准；
	

	
	交货期：接到中标通知书后 60天到货或根据招标方要求到货。
	


7、方案要求（十一）

投标文件包含系统方案（含系统PID图）及设备布局图。

现场尺寸图如下：
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