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广州白云山明兴制药有限公司
用户需求书


项目名称：工艺研发用压片机购置



拟稿人：	
部门审核：
主管领导审核：
质量受权人审批：
审批时间：


1简介
本文是广州白云山明兴制药有限公司所编写的工艺研发用压片机购置的用户需求标准，为供应商设计、制造符合我司要求的研发用压片机的相关设备提供依据，也为我司采购、安装、验收和后期的确认、验证提供依据。同时，此份URS也将作为供需双方签订采购合同中的重要组成部分。
本份用户需求书详细描述了设备的用途介绍和基本需求，包括：生产要求、设备要求、厂房设施及公用系统要求、仪表、电气及控制系统要求、RAM（可靠性、适用性、维修性）要求、EHS（安全、环保、健康）要求、机械及外观要求、清洁要求和相关服务要求等。供应商应严格按照URS中所明确的法规标准、技术和服务要求，提供相应的设备设施和服务。
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	序号
	招标范围及内容
	数量

	1
	压片机
	1台
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供应商在设计、制造本次压片机相关设备的过程中，必须符合相关法规和行业标准等要求，主要包括：
· 《药品生产质量管理规范(GMP)》及附录（2010版）
· 中华人民共和国药典
· 中华人民共和国药品管理法实施条例
· JB/T20093-2007制药机械行业标准
· GB-52261-2002 机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件
· GB-12265-90 机械防护安全要求
· TJ36-79工业企业设计卫生标准
· GB 9706.1-1995《医用电气设备第一部分安全通用要求》
· GB/T 5226.1-96《机械产品电气安全要求通用要求》
· GBJ23-90，92 《电气装置安装工程施工及验收规范》
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根据本公司研发部需要购置一台工艺研发用压片机，该设备必须符合现行中国GMP对制药设备的相关要求，设备性能满足安全、质量、生产要求。
5 工艺/流程描述
压片机的工艺流程具体如下：
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6生产线及系统需求
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	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS101
	压片机理论产量不低于2万片/小时（标准片），必须能够实现连续12小时正常运行。
	必需
	

	URS102
	具有系统控制下的自动润滑功能。润滑间隔可调节。稀油润滑系统。
	必需
	

	URS103
	可以压深凹、浅凹、斜平、异形等片剂。可压制圆片最大直径为φ25mm，异形片最大片径范围为25mm。
	必需
	

	URS104
	采用西门子触摸屏可实现对压片的各种操作进行调控，参数可在操作面板上显示，触摸屏自带USB接口，可采用U盘导出关键生产参数。
	必需
	

	URS105
	生产合格率：平均药片重量控制精度在±3％以内（20片/组）。单片片重控制：当药片重量＜0.3g时，单片片重在±5％以内；当药片重量≥0.3g时，单片片重在±3％以内。
	必需
	

	URS106
	片型厚薄一致片面光洁，无异物、缺角、松片、裂片、毛边
	必需
	

	URS107
	有防止润滑油污染物料与成品的措施。
	必需
	

	URS108
	具有单层双叶轮强迫下料装置，使物料的均匀度提高，对片重差异的影响小。
	必需
	



6.2设备要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS201
	与物料直接接触部分要求选用SUS316L或更高的不锈钢材质制作，其表面粗糙度Ra≤0.4μm，如选用非金属或其它金属材料的必须符合GMP的要求，提供有效的材质证明书。并确保不脱落、不渗透、耐腐蚀、易清洁。
	必需
	

	URS202
	设备外围包封、不与物料接触部分采用SUS304不锈钢制造，亚光处理，Ra≤0.8μm；密封材料为硅橡胶或药用聚四氟乙烯；设备内外表面所有凹凸部件全部采用圆弧过渡（R≥10mm），或采用不低于135度倒角过渡，确保无死角易清洁。
	必需
	

	URS203
	主机程序PLC自动控制，设备运转速度可无级调节，能够实时显示设备运行速度、供料速度、运行时间、平均压力和当前产量，能够记录运行起止时间和累计产量、累计运行时间等。
	必需
	

	URS204
	应采用美国世铨专业传感器，而非贴片式应变仪。
	必需
	

	URS205
	应设有料位视镜，方便操作者观察料斗内物料情况。
	必需
	

	URS206
	配备与压片机产能相匹配的吸尘机。吸尘机过滤袋材质防静电，不脱落纤维，易清洁，可再生重复使用；所有零部件的连接方式采用快装和易清洁形式。
	必需
	

	URS207
	主机两侧需要有容易打开的大门，关闭后不可有漏气现象发生, 机体各维修门、操作门缝需紧密。
	必需
	

	URS208
	出片机构及吸粉机构方便拆装。压片室四周的有机玻璃采用特殊结构设计，有机玻璃门应耐用，便于清理和保养。
	必需
	

	URS209
	压片区封闭门：具有良好的密闭性（运行过程中没有气体和粉尘外溢），具有良好的透光性（门关闭状态下机器运行情况目视清晰），具有良好的安全性（门的开闭与主机电机有安全联锁装置，仅在点动时可解除或限速）。
	必需
	

	URS210
	传动区密封装置：确保传动区与压片区和洁净室之间的密封效果，确保压片区的粉尘没有明显污染传动区域，传动区的润滑油不污染压片区和所在洁净室；润滑装置设计应能采用国产润滑油作为系统润滑油。
	必需
	

	URS211
	主辅机需经常拆装部件间的连接用快接方式，便于设备的维护操作。
	必需
	

	URS212
	机器上配备手轮和点动开关，方便检修和保养时盘车和试车。
	必需
	

	URS213
	控制柜、操控箱、操控按钮具有良好密封，可完全阻止灰尘、水和湿气进入其中。
	必需
	

	URS214
	故障检测和警报通知：采用声音形式，蜂鸣报警器；设备在出现服务故障时通过互锁装置停机。 
	必需
	

	URS215
	易于接近的区域有紧急停止功能，当紧急停止开关按下时设备停止生产并有提示。
	必需
	

	URS216
	电力故障时，设备应处于停止状态，以保护操作者、设备本身以及生产产品；电源重新启动必须由人工操作。
	必需
	

	URS217
	当电机故障时设备能够检测到并发出警报和停止生产，提示故障的原因。
	必需
	

	URS218
	紧固方式不宜采用外露螺钉，所有外露螺钉均需加装防护帽。
	必需
	



6.3仪表、电气及控制系统要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS301
	采用触摸屏人机操作界面，中文显示，易于识别操作。工艺参数可以设定、显示。触摸屏具有自动显示故障，并自动停机、报警及提供帮助菜单功能。具备点动、启动及停止操作按钮。自动累计运行时间；自动累计生产产量。可存储20组工艺配方。
	必需
	

	URS302
	关键部件如电机、电器元件采用国际知名品牌产品。关键部件包括：PLC、彩色触摸屏、主电机、加料电机等电气元件、直线轴承等。必须附主要控制元件配置明细表。
	必需
	

	URS303
	充填量和压力采用带刻度的手轮操作，以确保运行控制精度。
	必需
	

	URS304
	各种线路要简洁，紧密，设计良好且有清晰的标识，且线路的排布不得影响生产时的清洁。
	必需
	

	URS305
	PLC预留20%的I/O通道，便于程序升级。PLC可以允许编程，可以维护度量功能。
	必需
	

	URS306
	断电后保障PLC数据不丢失，保证程序完整。可配置系统的设计应能够防止断电情况下数据和/或配置参数的丢失。
	必需
	

	URS307
	故障自动检测和停机报警功能，当有故障发生时，弹出故障窗口可及时准确显示故障原因及发生时间。
硬件报警：主机及加料电机过流过载保护；主压过载保护；润滑油油位保护；门窗开启保护；应有装置防止上下冲过紧。
	必需
	

	URS308
	控制系统应设有关键部件安装不到位机器无法启动、主辅电机过载或故障停机等必要的联锁或互锁，保证在设备部件未装好、功能失调或失灵时，有必要的保护措施保证人员、设备和产品处于安全状态。
	必需
	

	URS309
	设备上的测量用仪器仪表及设备联接件使用公制单位。
	
	

	URS310
	仪器仪表应提供合格证。
	
	



6.4安全要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS401
	自动显示故障原因并自动停机、声音警报。
	必需
	

	URS402
	贴有相应的警示标志。
	必需
	

	URS403
	设备上易对操作人员造成伤害的运动部位应有安全罩，电气控制柜装有安全锁，符合零进入标准。
	必需
	

	URS404
	设备运行平稳，距离设备1m远的噪音在82 db以下。
	必需
	

	URS405
	设备任何部位不能有锋利的边缘和尖角。
	必需
	

	URS406
	设备设计、制造、安装、安全符合国家相关标准。
	必需
	

	URS407
	设备按D级净化标准要求设计。
	必需
	

	URS408
	设备带紧急停机按钮, 断电时，机器逐渐停稳，以保护操作工，设备和产品。恢复供电后机器不能自动开机，必须人工启动。
	必需
	

	URS409
	220/380V，3 相5线制，50 Hz。
	必需
	

	URS410
	所有线缆均有标号并有连接线路图。
	必需
	

	URS411
	设备具有接地线和中性线。
	必需
	

	[bookmark: _GoBack]URS412
	电气系统: 电气元件应选用名牌厂商的产品。
	必需
	



6.5材质要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS501
	箱体外表面采用AISI304不锈钢，面板厚度不小于1.2mm
	必需
	

	URS502
	表面采用化学镀等处理的零件应无锈蚀和剥落现象；外露零部件采用奥氏体不锈钢，当采用非金属时，应无毒、不与药品发生化学变化、不腐蚀材质
	必需
	

	URS503
	网带采用挡板式结构，挡板、导轨、推料杆、支架、接口板等部件材质为AISI304不锈钢
	必需
	

	URS504
	与产品接触表面应该无孔、无脱落颗粒，且无渗漏。所有产品接触材料应该符合GMP要求，并能提供相关的材质证明。
	必需
	

	URS505
	设备运行综合性能：设备配备良好的减振、传动、变速、冷却、润滑装置，能在连续满负荷生产条件下，没有明显漏油和温升现象、没有明显的振动和噪声恶化现象，始终符合出厂验收标准。
	必需
	

	URS506
	输送电机采用知名品牌，输送带转速匀稳，不产生卡滞现象，装盒中各成型、插页、推药托及封舌各执行位置与输送带的交接处交接平稳且顺利通过。
	必需
	

	URS507
	所有轴承应采用密封轴承
	必需
	

	URS508
	传动润滑系统不得有污染上部装盒工作室
	必需
	

	URS509
	整机有机械过载保护装置
	必需
	



6.6清洁要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS601
	设备电缆和辅助管线（洁净区内）配备洁净管外套。
	必需
	

	URS602
	需要清洗的设备部件要便于拆卸清洁。
	必需
	

	URS603
	所提供的设备、附件和连接管线的材质和结构设计，须确保易拆装、无死角、易清洁。
	必需
	

	URS604
	设备可耐受环境臭氧消毒，本机不得由于臭氧等消毒产生故障。
	必需
	

	URS605
	方便使用消毒剂，如酒精等擦洗消毒。
	必需
	



6.7文件资料要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS701
	所有资料为一式三份（纸质二份，电子版一份）
	必需
	

	URS702
	供应商提供符合2010版GMP标准文件（包括：DQ、FAT、IQ、SAT、OQ、PQ报告等）。
	必需
	

	URS703
	提供设备主构件、相关附属仪表、仪器一览表（包括：型号、生产厂家）, 设备附件（PLC、变频器、传感器等）需单独提供说明书或操作手册。
	必需
	

	URS704
	设备供应商应提供一套操作手册，包括以下内容：A.技术数据：
设备技术说明、设备详细尺寸、材质证明文件、单体设备、部件、仪器仪表等相关文件；B.安装和空间要求：基础和空间要求；C.使用说明书：操作、检查和问题解答；D.维护说明书：维护、润滑指南、频率及建议运行计划；E.图纸和零件表：机械部分、电气部分、仪器仪表；F.仪器仪表校准证明；G.推荐的备件
	必需
	

	URS705
	机械零件润滑点在机器上、图纸上标出。
手册上说明润滑周期，提供润滑油牌号。提供润滑油清单（名称 型号规格、数量、润滑周期）
	必需
	

	URS706
	编写设备的FAT文件需经用户确认后，由供应商和我公司人员共同实施验收，必须达到URS规定的各项需求标准，提供FAT记录原件
	必需
	

	URS707
	我公司编制的SAT文件经确认后，由供应商和我公司人员共同实施验收，必须达到URS规定的各项需求标准，配合做好SAT记录
	必需
	

	URS708
	供方配合我公司人员实施IQ、OQ、PQ验证工作
	必需
	

	URS709
	机器安装完成后供应商应有技术人员协同我公司进行产品试生产，且达到URS中指标要求
	必需
	

	URS710
	在试运行过程中同样的问题多次发生，则供应商必须根除此问题后才能通过验收。
	必需
	

	URS711
	供应商应协助用户编写确认文件，并与我公司共同完成安装/运行确认。
	必需
	

	URS712
	供方提供安装图纸、机器维护手册、操作手册、证书等文件。
	必需
	



6.8测试要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS801
	编写设备的FAT文件需经用户确认后，由供应商和我公司人员共同实施验收，必须达到URS规定的各项需求标准
	必需
	

	URS802
	编写设备的FAT文件需经用户确认后，由供应商和我公司人员共同实施验收，必须达到URS规定的各项需求标准，提供FAT记录原件
	必需
	

	URS803
	我公司编制的SAT文件经确认后，由供应商和我公司人员共同实施验收，必须达到URS规定的各项需求标准，配合做好SAT记录
	必需
	

	URS804
	供方配合我公司人员实施IQ、OQ、PQ验证工作
	必需
	

	URS805
	机器安装完成后供应商应有技术人员协同我公司进行产品试生产，且达到URS中指标要求
	必需
	

	URS806
	在试运行过程中同样的问题多次发生，则供应商必须根除此问题后才能通过验收。
	必需
	

	URS807
	供应商应协助用户编写确认文件，并与我公司共同完成安装/运行确认。
	必需
	

	URS808
	供方提供安装图纸、机器维护手册、操作手册、证书等文件。
	必需
	



7服务要求
7.1交货要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS901
	产品包装前，外露加工面应做防锈处理
	必需
	

	URS902
	交货期50天，运输时间包含在供货周期内。
	必需
	

	URS903
	产品包装箱应牢固可靠，适合运输装卸的要求
	必需
	

	URS904
	包装箱应有可靠的防潮措施
	必需
	

	URS905
	产品运输过程中应小心轻放，不允许倒置和碰撞，由于运输过程的损失由供应商承担全部损失。
	必需
	

	URS906
	提供可满足设备正常运转两年的备品备件（不包含质保期内）
	必需
	

	URS907
	设备、随机专用工具及易损件应加以包装并固定在包装箱内。
	必需
	

	URS908
	技术文件应妥善包装在包装箱内
	必需
	

	URS909
	包装箱应清晰标出发货及运输作业标志
	必需
	

	URS910
	设备应储存于干燥通风的场所
	必需
	

	URS911
	制造厂应保证产品一年内不致因包装不良引起锈蚀、霉损
	必需
	

	URS912
	运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用
	必需
	

	URS913
	机器到货清单必须详列每装箱内物品明细
	必需
	



7.2设备安装与培训
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS1001
	供应商负责将用户订购设备运送至用户厂内，搬运、吊装、定位工作须指派技术人员进行现场指导。
	必需
	

	URS1002
	设备到货拆箱时供应商应陪同现场人员进行拆箱，如供应商授权本公司自行拆箱，拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，供应商负全责。
	必需
	

	URS1003
	机器订购后供应商须负责到货运送、安装，安装期间供应商至少有一人全程配合
	必需
	

	URS1004
	机器到货运送、安装、调试至完成由供应商负责，我方提供必要协助
	必需
	

	URS1005
	机器到货，我公司通知供应商来厂安装日期起，应在10日内完成安装、试车。调试人员费用由供方承担
	必需
	

	URS1006
	安装、调试、试运期间试车零件异常或损坏更换等寄送费用，由供应商负责
	必需
	

	URS1007
	供应商进场施工须遵守需方施工规则施工
	
	

	URS1008
	提供专门的培训材料，包括工作原理、设备结构、操作方法、注意事项、维保内容、维修内容等
	
	

	URS1009
	供方负责对需方人员培训，培训内容包括：综合培训（掌握设备理论知识）和现场培训（设备实践操作知识），负责对我司技术管理人员、操作人员、维修人员进行结构原理、性能、操作、维修、维护、故障排除及问题解答等基本知识进行培训，使我方人员达到一定熟练度，能够独立正确操作设备，并能排除常见故障。具体培训内容如下：
--- 设备的基本组成，了解各组成部分的技术，设备原理和性能； 
--- 设备主要部件的装配和拆卸，内部结构； 
--- 设备的日常维护； 
--- 设备的故障分析方法与解决步骤； 
--- 提供设备专用数据传输线缆，包含程序备份光盘；
--- 主程序和触摸屏的导出导入操作培训；
--- 提供设备润滑点分布标示图纸。注明每个加油点的机油有关信息、每次加油量、加油周期。
	
	

	URS1010
	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、维护等基本知识的培训，使需方人员掌握，直至工人能熟练操作后由双方人员认可，旅程费、食宿用由供应商自理
	
	



7.3 SAT要求
	序号
	要求
	必需/期望
	响应

	URS1101
	卖方保证所供货物全新未曾使用过。
	必需
	

	URS1102
	供应商应协助用户编写设备的SAT文件。
	必需
	

	URS1103
	按照供应商提供的设备安装要求和设备配置、技术性能等双方签约内容条逐项验收。
	必需
	

	URS1104
	设备调试完成后，供应商须派技术人员协同用户进行产品工艺验证。
	必需
	

	URS1105
	在设备就位后，供应商应负责设备调试工作，只有当设备完全符合上述工艺、设备、电气等条件且车间正常生产2天后方可离开。
	必需
	



7.4售后要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS1201
	质保期内，供应商应免费随机提供1年内设备所需易损件和消耗品，提供检修所用专用工具1套和配置2套圆形模具。
	必需
	

	URS1202
	供应商应预先准备好充足备件（主要零配件、易损件、各种规格件），便于需方及时采购。
	必需
	

	URS1203
	供应商应提供配套零部件设备厂家的联系方法，包括润滑油的品牌规格型号。
	必需
	

	URS1204
	质保期内，供应商在接到用户维修服务通知后须在2小时内回复，24小时内派相关服务人员到达现场解决问题，服务人员来往所需费用由供应商自理；质保期外48小时内派相关的服务工程师到达需方工作现场进行维护。
	必需
	

	URS1205
	质保期内，非用户人为原因所造成的设备故障，需更换机械零部件及电子元器件等，供应商须无条件免费更换。质保期外，供应商应终身提供快速的备件供应。
	必需
	

	URS1206
	提供联动线备件清单及报价表。
	必需
	

	URS1207
	设备及其配件应至少免费保修1年（附属设备根据相关行业保修期规定，保修期超过1年的按最长时效计算），有效期自安装试车完成验收日起。在此期间，供方需提供必要的维护保养。质保期满前，供应商须到现场作免费维护检修1次，保证设备仍然符合出厂标准。质保期外供应商免费提供专业技术人员每年定期回访对设备进行巡检。设备供应商提供长期的多维度技术咨询联系方式，如联系方式发生变更及时通知我公司相关联系人。
	必需
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7.5其它要求
	序号
	要求内容
	必需/期望
	响应

	URS1301
	本URS中规定内容、技术数据及文件资料等各大项中所提各项及要求供应商提供资料的，若有任何问题应于合同签订前书面告知我方，并在合约上说明，否则各项均列入设备到货验收时的依据。
	必需
	

	URS1302
	供应商在报价的技术参数中需要将所有公用工程接口列举清楚，若有列举不明之项目，发生费用则全部由供应商自己承担。
	必需
	

	URS1303
	软件文件（SOP、确认文件）0缺陷通过GMP检查，如出现缺陷项，需配合我公司进行整改，并提供基于风险评估后在设备设计中的降低风险措施
	必需
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7.6供应商对项目要求的确认
供应商对URS中的项目要求条款予以确认，有偏离的做对应的详细说明。
《URS偏离汇总表》
	序号
	URS编号
	偏离项
	偏离说明

	
	
	
	

	
	
	
	



8 术语
	术语
	 定义

	FAT
	出厂验收测试

	GAMP
	良好的自动生产规范

	GMP
	药品生产质量管理规范

	DQ
	设计确认

	IQ
	安装确认

	ISO
	国际标准组织

	OQ
	运行确认

	PQ
	性能确认

	SAT
	现场验收测试

	SOP
	标准操作规程



