浙江龙泉正大生物科技有限公司受控文件                               文件编号：TS-URS-001-00
浙江龙泉正大生物科技有限公司受控文件                               文件编号：TS-URS-001-00

 QRZG-500直线往复式切药机 用户需求（URS）审核及批准

	

用户需求起草

	起草部门
	姓名
	签名/日期

	设备部
	
	

	

用户需求审核

	部门
	姓名
	职务
	签名/日期

	质量部
	
	QA
	

	生产部
	
	车间主任
	

	
	
	
	

	用户需求批准

	批准人
	签名/日期：  


浙江龙泉正大生物科技有限公司

目   录

1. 目的
2
2. 范围
2
3. 法规和国家标准
3
4. 工艺描述
3
5. 用户及系统要求
3
5.1. 生产工艺及总体设计要求
3
5.2. 性能/系统要求
3
5.3. 电气及自动控制要求
4
5.4. 环境、健康、安全（EHS）要求
4
5.5. 文件要求
4
5.6. 供应商测试标准（FAT）要求
4
5.7. 现场接收测试（SAT）要求
4
5.8. 培训要求
4
5.9. 其它
5
6. 破壁机技术参数
5
7. 缩略词定义
5
8. 变更记载
6
目的
该文件旨在从项目和系统的角度阐述用户对直接口服饮片生产线QRZG-500直线往复式切药机的需求，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，同时也是该设备设计、安装和验证的可接受标准的依据，本文件中未列出的具体要求，以最新相关版本的法律或行业标准为依据。
范围
本用户需求书所列技术要求适用于浙江龙泉正大生物科技有限公司切药机的采购。新的设备在设计、制造技术及性能上达到国内同类先进水平，符合中国新版GMP要求。

法规和国家标准
新购的切药机，主要用于中药饮片生产线药材的切药操作，因此必须符合法规要求。主要包括：
	序号
	内容

	1
	《药品生产质量管理规范》（2010年修订）及附录

	2
	中华人民共和国药品管理法实施条例

	3
	中国药品生产验证指南

	4
	《中国药典》2015年版

	5
	《浙江省中药炮制规范》2015年版


工艺描述

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。。

用户及系统要求
生产工艺及总体设计要求
	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	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
	必需

	URS02
	设备符合国家环境保护的法规、法律及GMP的有关要求
	必需

	URS03
	切片厚度可以自行设置；
	必需

	URS04
	投料方式：手工投料
	必需

	URS05
	切药速度可调，运行频率10-50HZ，切刀频率在30-150次/分
	必需

	URS06
	切刀便于拆卸、清洁、更换；
	必需

	URS07
	切口宽度：350mm
	必需

	URS08
	切药机尺寸：1050×500×950（㎜）
	必需


性能/系统要求
	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	电源：220V/50HZ,16A
	必需

	URS02
	设备符合国家环境保护的法规、法律及GMP的有关要求；
	必需

	URS03
	在文件里应详细描述整个系统制造原理；
	必需

	URS04
	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；
	必需

	URS05
	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；
	必需

	URS06
	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。
	必需

	URS07
	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；
	必需


电气及自动控制要求
	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	变频控制系统设计安装在设备表面，便于操作；
	必需

	URS02
	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；
	必需


环境、健康、安全（EHS）要求
	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	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。
	必需


文件要求

	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	须提供机器操作保养手册或说明书、故障排除说明书
	必需


供应商测试标准（FAT）要求

	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	设备制造进度到质量关键控制点，供应商应通知用户到制造厂进行过程验收监督，用户确认后，方可继续下一工序的制造；
	期望


现场接收测试（SAT）要求

	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	设备到达需方后，应根据本URS条例进行测试，验收标准应包括能够生产出三批合格样品；
	必需

	URS02
	1、最终验收在买方工厂进行，卖方负责在买方现场安装、调试设备，并对操作、维修等人员进行技术培训；
2、卖方负责协助买方进行相关验证活动，并对验证中出现的问题提出对策和解决方案，具体内容和要求见协议条款；
3、只有在安装确认（IQ）、运行确认（OQ）、性能确认通过后才认为最终验收合格。
	必需


培训要求

	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	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。
	必需


其它

	序号
	需求内容
	必需/期望

	URS01
	供应商在报价中需要将所有需要提供的辅助设施（如：水、电、支架等）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行承担；
	必需

	URS02
	供应商负责设备试车；
	必需


破壁机技术参数：

	投料方式
	连续式

	破壁方式
	挤压、剪切

	挤压力
	可调

	冷却方式
	冷却水

	电源
	380v  50hz

	总功率
	15Kw

	机体重量
	略


缩略词定义
	Term 术语
	Definition 定义

	CIP
	Cleaning In Position 设备在位清洗（无拆卸）

	DB
	Decibel  分贝

	DQ
	Design Qualification  设计确认 

	FAT
	Factory Acceptance Test 供应商测试标准

	FDS
	Functional design specifications 功能测试标准

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practices 自动化管理规范 

	GMP
	Good Manufacturing Practices 药品生产质量管理规范

	HMI
	Human Machine Interface 人机界面

	IBC
	Inprocess batch container料斗

	IQ
	Installation Qualification 安装确认

	MOC
	Material Of Construction 材质

	OQ
	Operational Qualification 运行确认

	PQ
	Performance Qualification 性能确认

	QA
	Quality Assurance 质量保证

	RPM
	Rotations per minute 转/分

	SAT
	Site Acceptance Test  现场接收测试

	SOP
	Standard Operating Procedures 标准操作规程

	SS
	Stainless steel 不锈钢

	WIP
	Washing In position设备在位清洗（主体无法移动，有拆卸）

	IM
	lubricating maintenance润滑保养

	EHS
	Environment、Health、Safety 环境、健康、安全


变更记载

	版本号
	生效日期
	变更原因、依据及变更内容

	2017年第1版
	
	新建立
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