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确认立项申请表
	立项部门
	设备部
	申请日期
	2017.10.22

	立项题目
	直线往复式切药机确认
	要求完成日期
	2017.11.05

	确认原因
	首次确认
	类别
	设备确认

	确认要求目的
确认直线往复式切药机安装运行后，其性能符合生产工艺和生产规模的要求，在正常操作方法和工艺条件下能够持续符合标准要求。


              立项部门负责人签名
                                            

	生产部意见
	签名                  年     月    日

	质量部意见
	签名                  年     月    日

	确认管理
小组意见
	签名                  年     月    日

	确认组长意见
	签名                  年     月    日

	指定编制确认方案部门及人员
1.设备部：张志龙



	编制确认方案要求及完成日期
1.确认方案内容包括：确认立项申请表、确认方案审核及批准表、方案目录和确认内容。确认内容包括（1）确认项目；（2）确认地点；（3）确认目的；（4）适用范围；（5）确认工作小组；（6）参考文献；（7）概述；（8）培训情况；（9）风险评估；（10）确认内容：安装确认、运行确认、性能确认；（11）文件资料；（12）确认结果的评审与确认结论；（13）偏差处理；（14）附件
2.完成日期：2017.10.26前

	确认完成要求及日期
1.确认完成要求：根据确认方案要求确认，结论判定是否符合。
2.确认完成日期：2017.11.05

         确认小组签名               年     月     日

	备   注
	






  QRZG-500直线往复式切药机  确认方案审核及批准


			确认方案起草

	起草部门
	姓名
	签名/日期

	设备部
	张志龙
	

			确认方案审核

	部门
	姓名
	职务
	签名/日期

	质量部
	蔡菁
	QA
	

	生产部
	李庆利
	生产负责人
	

	
	
	
	

	确认方案批准

	确认/确认总负责人
	



签名/日期：
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确认项目名称
	[bookmark: _GoBack]QRZG-500直线往复式切药机确认（设备编号：02-006-01）

	确认文件编号
	TS-53-001-00



1   [bookmark: _Toc924_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc3447_WPSOffice_Level1]确认项目
    QRZG-500直线往复式切药机确认（设备编号：02-006-01）。
2   [bookmark: _Toc22180_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc5956_WPSOffice_Level1]确认地点
中药饮片车间切药间。
3   [bookmark: _Toc21833_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc2113_WPSOffice_Level1]确认目的
确认QRZG-500直线往复式切药机安装运行后，其性能符合生产工艺和生产规模的要求，标准操作程序符合生产操作要求。
4   [bookmark: _Toc15430_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc10044_WPSOffice_Level1]适用范围
    本方案适用于本公司中药饮片车间QRZG-500直线往复式切药机的确认。
5   [bookmark: _Toc9010_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc13493_WPSOffice_Level1]确认工作小组
	姓名
	部门
	职务
	职责

	张志龙
	设备部
	组长
	确认小组组长，负责确认方案、报告的起草，负责相关设备确认数据收集及结果分析，并编写确认报告。

	赵乐瑜
	生产部
	组员
	负责组织、协调工作，以确保确认方案的顺利实施；对每份确认记录的结果进行评价。

	季火文
	生产部
	组员
	负责设备确认中的生产操作，对生产过程进行记录。

	蔡菁
	质量部
	组员
	负责确认方案、记录和报告的审核。
负责确认现场的实施监控和确认过程的取样。
负责确认档案的管理。

	刘妙波
	质量部
	组员
	负责安排样品的检验和复核。


6   [bookmark: _Toc20897_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc1935_WPSOffice_Level1]参考文献
	序号
	文献

	1
	《药品生产质量管理规范》(2010年修订) 

	2
	《药品生产确认指南》(2003年版)

	3
	《中国人民共和国药典》(2015年版)

	4
	《浙江省中药炮制规范》(2015年版)

	5
	《灵芝生产工艺规程》（TS-21-004-00）



7   [bookmark: _Toc2214_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc23844_WPSOffice_Level1]概述
7.1   [bookmark: _Toc10324_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc20110_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc30440_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc22180_WPSOffice_Level2]设备基本信息
7.1.1   直线往复式切药机
	设备名称
	直线往复式切药机
	型号
	QRZG-500

	设备编号
	02-006-01
	生产厂家
	杭州春江制药机械有限公司

	安装位置
	中药饮片车间切药间


7.2   [bookmark: _Toc31114_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc31012_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc8052_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc21833_WPSOffice_Level2]设备结构
   直线往复式切药机：主要由电机、变频器、切刀、工作台、机架等组成。
7.3   [bookmark: _Toc17216_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc10044_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc6030_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc5739_WPSOffice_Level2]设备工作原理
利用变频调速器调节电机频率，使电机上的飞轮连接的刀架作水平往复运动，将物料放于工作台，由木棒或胶棒压住推进切料口完成切片工作。该设备结构简单、操作容易、维护清洗方便，同时运行平稳。符合工艺要求和GMP要求。
7.4   [bookmark: _Toc509_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc16446_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc14254_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc9010_WPSOffice_Level2]主要技术参数
	项目
	技术参数
	项目
	技术参数

	功率
	1.5kw
	切刀行程
	56mm

	电压/频率
	220V/50HZ
	参考产量
	10-100kg/h

	调速方式
	变频调速
	整机重量
	150kg

	运行频率
	10-50HZ
	外型尺寸
	1050×500×950mm

	切刀频率
	30-150次/分
	切口宽度
	350mm


8   [bookmark: _Toc29944_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc5642_WPSOffice_Level1]培训
8.1   [bookmark: _Toc1935_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc22248_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc26006_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc21135_WPSOffice_Level2]培训要求
    在本方案批准后，生效实施之前，应对本确认小组成员进行培训，并做好培训记录。
8.2   [bookmark: _Toc21936_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc2214_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc16661_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc2073_WPSOffice_Level2]培训计划
	分类
	培训内容
	具体信息
	培训对象
	培训师

	基础内容培训
	卫生
	一般卫生要求、清场要求等
	确认小组成员（机器操作人员，保养人员）
	确认小组组长

	
	偏差管理
	偏差的定义、分类、处理程序等
	
	

	
	安全
	安全生产、安全操作等内容
	
	

	针对性培训内容
	设备操作规程
	《QRZG-500直线往复式切药机标准操作规程》SOP-04-114-00
	
	

	
	确认方案
	QRZG-500直线往复式切药机确认方案
	
	


9   [bookmark: _Toc10836_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc6871_WPSOffice_Level1]风险评估

	风险因素
	分数
	风险水平
	定义

	严重性
（S）
	3
	高
	严重影响设备运行状态的稳定性、可靠性和安全性。
此风险可导致设备出现严重故障，未能符合一些GMP原则，影响人身安全。

	
	[bookmark: _Toc392501872]2
	[bookmark: _Toc392501873]中
	[bookmark: _Toc392501874]影响到设备运行状态的稳定性、可靠性和安全性。此风险可能造成设备出现故障，对生产的正常运转产生较大的不利影响。

	
	[bookmark: _Toc392501875]1
	[bookmark: _Toc392501876]低
	[bookmark: _Toc392501877]尽管此类风险不对检测设备产生最终影响，但对生产运行状态的稳定性、可靠性和安全性，仍会产生较小不利影响。

	[bookmark: _Toc392501878]可能性
（P）
	[bookmark: _Toc392501879]3
	[bookmark: _Toc392501880]高
	[bookmark: _Toc392501881]反复出现的问题，通常会发生。

	
	[bookmark: _Toc392501882]2
	[bookmark: _Toc392501883]中
	[bookmark: _Toc392501884]偶尔出现的问题，有时会发生。

	
	[bookmark: _Toc392501885]1
	[bookmark: _Toc392501886]低
	[bookmark: _Toc392501887]不太可能出现的问题。或很少发生。

	[bookmark: _Toc392501888]可测量性
（D）
	[bookmark: _Toc392501889]3
	[bookmark: _Toc392501890]高
	[bookmark: _Toc392501891]问题有时能被检测到，但是更倾向于检测不到。

	
	[bookmark: _Toc392501892]2
	[bookmark: _Toc392501893]中
	[bookmark: _Toc392501894]出了问题有方向能检测到，发生的时候很有可能检测到。

	
	[bookmark: _Toc392501895]1
	[bookmark: _Toc392501896]低
	[bookmark: _Toc392501897]只要出了问题就能被检测到。


9.1   [bookmark: _Toc18663_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc424127388][bookmark: _Toc29235_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc5642_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc28712_WPSOffice_Level2]风险系数值
风险系数值（或称风险得分、风险有限系数）RPN=严重性(S)×可能性(P)×可测量性(D)，按照RPN值的高低来判别风险高低及作为采取行动预防风险的依据，并用来排列风险的优先次序，监控风险行为的效果。
	风险
	行动
	风险得分

	高
	此风险必须降低
	12，18，27

	中
	此风险必须适当降至尽可能低
	8，9

	低
	考虑费用和收益，此风险必须适当降至尽可能低
	3，4，6

	微小
	通常可以接受的风险
	1，2
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9.2   [bookmark: _Toc28293_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc10836_WPSOffice_Level2]失败模式效果分析
	序号
	潜在失败模式
	失败的影响
	失败原因
	存在风险评估
	起始RPN
	消减措施
	消减后评估
	消减RPN

	
	
	
	
	S
	P
	D
	
	
	S
	P
	D
	

	1
	所置
条件
	设备不能正常工作
	电源电压不稳定性；
设备部件连接错误；
变频器损坏；
漏电开关损坏。

	2
	2
	2
	8
	车间电路检查；
使用前检查部件，紧固螺丝；
更换变频器；
更换漏电开关。
	2
	1
	1
	2

	2
	机器有噪声
	影响设备使用寿命或损坏设备
	电机座架螺丝松动
	3
	2
	2
	12
	锁紧螺丝
	2
	1
	1
	2

	
	
	
	设备不平稳
	2
	2
	2
	8
	更换减震脚垫或调整脚垫使机器水平
	2
	1
	1
	2

	3
	切片厚薄不均匀
	产品性状不合格或影响成品率
	刀片不锋利
	2
	3
	2
	12
	拆出磨刀
	2
	1
	1
	2

	
	
	
	进料时未压紧物料
	2
	3
	2
	8
	压紧物料
	2
	1
	1
	2

	4
	控制系统
	在使用时无法准确控制工作参数
	控制面板腐蚀和老化；
集成电路系统短路；
按键不灵敏。
	2
	1
	3
	6
	加强对设备周围环境的管理；
做好日常维护保养工作；
做好易损件的备份。
	2
	1
	1
	2
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通过对潜在的风险进行分析和消减措施可将风险降低至可接受范围，本方案的实施不会产生新的风险。风险评估关键风险点将作为本方案确认内容。
10   [bookmark: _Toc19416_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc11462_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc392501898][bookmark: _Toc18028_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc401134575][bookmark: _Toc424127389][bookmark: _Toc24813_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc401143458]确认内容
[bookmark: _Toc29169000][bookmark: _Toc29170403][bookmark: _Toc422247583][bookmark: _Toc362623935][bookmark: _Toc376970248][bookmark: _Toc422247772]QRZG-500直线往复式切药机的确认主要有4方面的内容：设计确认、安装确认、运行确认，性能确认。
10.1   [bookmark: _Toc433721575][bookmark: _Toc15873][bookmark: _Toc25077][bookmark: _Toc32673][bookmark: _Toc7231]设计确认：
10.1.1   [bookmark: _Toc362623937][bookmark: _Toc422247774][bookmark: _Toc376970250][bookmark: _Toc422247585][bookmark: _Toc422247586][bookmark: _Toc422247775][bookmark: _Toc376970251][bookmark: _Toc362623938]目的:对QRZG-500直线往复式切药机的设计与选型进行确认，确保设计符合用户所提出的各方面需求。
10.1.2   [bookmark: _Toc1253_WPSOffice_Level2]项目包括：生产工艺及总体设计要求、性能/系统要求、电气及自动控制要求、环境、健康、安全（EHS）要求、文件要求、培训要求等，如果评估标准与用户需求（URS）的内容符合，在确认结果栏内符合打“√”，否则在不符合打“√”，并作出说明。
10.1.3   [bookmark: _Toc422247587][bookmark: _Toc422247776][bookmark: _Toc362623939][bookmark: _Toc376970252]设计确认表
	评估项目
	评估标准
	评估方法

	生产工艺及总体设计要求

	适用于制药企业药材切制加工，质量控制应符合现行版药典标准；
	与需求对比

	
	设备符合国家环境保护的法规、法律及GMP的有关要求
	与需求对比

	
	切片厚度可以自行设置；
	与需求对比

	
	投料方式：手工投料
	与需求对比

	
	切药速度可调，运行频率10-50HZ，切刀频率在30-150次/分
	与需求对比

	
	切刀便于拆卸、清洁、更换；
	与需求对比

	
	切口宽度：350mm
	与需求对比

	
	切药机尺寸：1050×500×950（㎜）
	与需求对比

	性能/系统要求


	电源：200V/50HZ,16A
	与需求对比

	
	设备符合国家环境保护的法规、法律及GMP的有关要求；
	与需求对比

	
	在文件里应详细描述整个系统制造原理；
	与需求对比

	
	设备与厂房地面的连接结构设计，须确保不破坏厂房设施，易维护保养；
	与需求对比

	
	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、易更换；
	与需求对比

	
	设备外表面平整、光洁，无凹凸不平、划痕、起泡、起层、斑点、锈蚀等缺陷；没有潜在尖角伤及操作员工。
	与需求对比

	
	主要同药品直接接触的表面应用不锈钢，电焊部位焊缝完整，并经表面处理与外围外观、颜色相近。特殊零部件的材料应符合生产、工艺和GMP要求；
	与需求对比

	
	电源：380V，
	与需求对比

	电气及自动控制要求
	变频控制系统设计安装在设备表面，便于操作；
	与需求对比

	
	电气控制需有防止开路、短路、过流、过压及欠流欠压的保护功能；
	与需求对比

	环境、健康、安全（EHS）要求
	设备使用、操作、维修等方面结构设计合理、方便，满足设备安全设计规范。
	与需求对比

	文件要求
	须提供机器操作保养手册或说明书、故障排除说明书
	与需求对比

	培训要求

	供应商应负责对客户厂家的电器管理人员、操作人员、维修人员进行设备机构原理、性能、操作、电器故障诊断、故障排除等基础知识的培训，使我方掌握，
	与需求对比


检查人：                    复核人：                  日期：
10.1.4   设计小结：

                              
[bookmark: _Toc376970300][bookmark: _Toc362623988][bookmark: _Toc422247635][bookmark: _Toc422247824][bookmark: _Toc376970301][bookmark: _Toc422247636][bookmark: _Toc422247825]                  评价人：               日期:
10.2   [bookmark: _Toc8577_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc3220_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc11462_WPSOffice_Level2]安装确认（IQ）
10.2.1   安装确认目的
确认QRZG-500直线往复式切药机的安装符合本公司设计要求和GMP的标准。
10.2.2   开箱检查
设备到货后，设备管理人员同相关人员共同开箱，对照合同和装箱单进行验收，验收内容见下表：
	确认内容
	确认要求
	确认方法

	外包装
	包装箱标志、内容清晰、完整、无破损现象
	开箱前检查

	设备外表
	设备外表面完好、无破损
	开箱检查

	型号规格
	型号：QRZG-500
	开箱检查

	设备材质
	设备接触物料部位为不锈钢；
	现场开箱确认

	主机和零配件
	主机：1台
刀片：3块
	开箱后根据实物与开箱验收单逐一清点

	技术文件
	直线往复式切药机说明书1份、合格证1份
	开箱后逐一清点

	标识
	设备的醒目处应设置产品标牌，应包括以下内容：产品型号、名称、制造厂名、额定功率、产品编号与制造年月。
	设备到场后，逐一检查核对


10.2.3   设备管理人员收集装箱单、使用说明书、合格证等技术资料收集好存入设备档案。
10.2.4   安装确认的内容及要求方法
	确认内容
	确认要求
	确认方法

	安装位置
	符合设备平面布置图的设计要求。
	对照图纸确认

	安装环境
	符合GMP要求，有足够的操作空间
	现场检查、确认

	设备外表
	整机外观表面应平整、无损伤、毛刺及锐边。
	现场检查、确认

	设备固定
	设备机座安装平稳、牢固、无松动。
	现场检查、确认

	刀片
	安装平稳、牢固、无松动
	现场检查、确认

	电源
	电压220V；设备有良好的接地。
	现场检查、电压用万用表检测

	标识
	设备铭牌已贴上，内容清晰。
	现场检查、确认


[bookmark: _Toc6205_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc28362_WPSOffice_Level2]检查人：                复核人：              日期：
10.2.5   安装确认小结


  评价人：            日期：
10.3   [bookmark: _Toc18799_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc6913_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc26598_WPSOffice_Level2]运行确认（OQ）
10.3.1   运行确认目的
确认QRZG-500直线往复式切药机运行符合设计要求，根据运行情况对《QRZG-500直线往复式切药机标准操作规程》SOP-04-114-00进行核对。
10.3.2   运行确认的内容、要求、方法
	确认内容
	确认要求
	确认方法

	IQ工作确认
	IQ工作已经成功完成，如果有任何偏差，在继续进行OQ 工作之前也已经得到满意解决。
	现场检查、确认

	厂房与设施
	厂房与设施已经过确认，并批准使用。
	现场检查、确认

	开关
	电源开关正常
	现场检查、确认

	变频器
	灵敏，在0-60HZ内可控
	现场检查、确认

	切刀
	运转平稳、无异常震动、无异常响声
	现场检查、确认

	切刀频率
	运行频率为10Hz时，切刀为30次/分
运行频率为50Hz时，切刀为150次/分
	现场检查、确认

	设备整体运行情况
	运转平稳、无异常震动、无异常响声，停开机开关正常、电机无明显发热现象，各仪表工作可靠。
	现场检查、确认

	操作规程
	《QRZG-500直线往复式切药机标准操作规程》SOP-04-114-00能正确指导运行操作及维护
	现场操作、确认


[bookmark: _Toc8610_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc15670_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc29325_WPSOffice_Level2]检查人：                复核人：              日期：
10.3.3   [bookmark: _Toc7377_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc17005_WPSOffice_Level2]运行确认小结


 评价人：            日期：
10.4   性能确认
10.4.1   性能确认目的
确认QRZG-500直线往复式切药机性能达到设计要求，设备性能符合产品生产工艺要求。
10.4.2   性能确认所用工具：尺子
10.4.3   性能确认的内容、要求、方法
	确认内容
	确认要求
	确认方法

	产品性状
	在切制开始、切制过程、切制结束前各取10片检查饮片厚度（2～4mm），超过厚度（2～4mm）的异形片应≤20%
	通过3批灵芝现场观察检查。

	设备整体运行情况
	在性能确认过程中，设备运行平稳，无异常噪音。
	通过3批灵芝现场观察检查。


10.4.4   [bookmark: _Toc27957_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc18140_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc18799_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc20710_WPSOffice_Level1]性能小结


 评价人：            日期：
11   确认所需的文件资料
	序号
	文件资料

	1
	中药饮片车间设备平面布置图

	2
	QRZG-500直线往复式切药机说明书

	3
	《QRZG-500直线往复式切药机标准操作规程》SOP-04-114-00

	4
	《灵芝生产工艺规程》TS-21-004-00


12   [bookmark: _Toc8610_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc14773_WPSOffice_Level1]确认结果的评审与确认结论
12.1    确认领导小组对结果进行综合评审，做出确认结论，发放确认证书，并确定该设备的再确认周期。
12.2    对确认结果的评审应包括
12.2.1   确认试验项目是否有遗漏；
12.2.2   确认实施过程中对确认方案有无修改；修改原因、依据以及是否经过批准；
12.2.3   确认试验结果是否符合标准要求；偏差及对偏差的说明是否合理；是否需要做进一步的补充试验。
13   [bookmark: _Toc7164_WPSOffice_Level1][bookmark: _Toc31399_WPSOffice_Level1]附件
13.1   [bookmark: _Toc5751_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc32754_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc23980_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc30297_WPSOffice_Level2]设备文件资料归档
13.2   [bookmark: _Toc3447_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc21000_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc20453_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc7164_WPSOffice_Level2]QRZG-500直线往复式切药机设计确认记录
13.3   QRZG-500直线往复式切药机安装确认记录
13.4   [bookmark: _Toc8158_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc32075_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc5956_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc4247_WPSOffice_Level2]QRZG-500直线往复式切药机运行确认记录
13.5   [bookmark: _Toc2113_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc21862_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc2970_WPSOffice_Level2][bookmark: _Toc5675_WPSOffice_Level2]QRZG-500直线往复式切药机性能确认记录


