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1．目的 

本用户需求文件旨在从项目和系统的角度阐述用户的需求，总括了用户对该项目的质量要求（GMP），描

述了用户对该设备的工作过程及功能的期望。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，同时也是系统设计和验证的可接受标准的依据。设备生产商应在规定的时间内

完成并达到本用户需求的设计目标和可接受的质量标准。在本URS中用户仅提出基本的技术要求和设备的基本

要求，并未涵盖和限制卖方设备具有更高的设计与制造标准和更加完善的功能、更完善的配置和性能、更优异

的部件和更高水平的控制系统。投标方应在满足本URS的前提下提供卖方能够达到的更高标准和功能的高质量

设备及其相关服务。卖方的设备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。如

遇与卖方所执行的标准发生矛盾时，应按较高标准执行（强制性标准除外）。 

2．范围 

本用户需求书所列技术要求适用于直接口服中药饮片（中药细粉）设备的采购。新的设备在设计、制造技

术及性能上达到国内先进水平，符合中国新版 GMP要求。 

3．法规和标准 

3.1 法规 

全智能四列粉剂包装机必须符合要求主要包括：  

 中国 GMP（2010 年修订）及其附录 

 中国药品生产验证指南（2003 版） 

 GEP 良好工程管理规范 

 《中国药典》2010 年版 

3.2 行业标准  

 GBZ 1-2010 工业企业设计卫生标准 

 GB20021-2004 中华人民共和国制药机械行业标准 

3.3 国家标准  

 GB-52261-2002 机械安全机械电气设备第一部分：通用技术条件 

 GB-8196-87 机械设计防护罩安全要求 
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4 用户需求标准 

4.1 基本要求 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS01-01 生产能力：120-180袋/分。 必需 

URS01-02 
材质：与物料直接接触的零部件为 316L不锈钢；非接触部

位为 304 不锈钢。 
必需 

URS01-03 

制袋尺寸：单列袋长：100-150mm；袋宽：35mm（宽度变化

可更换整套部件：计量、成袋、封口、切刀），单列膜宽：

80mm 

必需 

URS01-04 条形圆角背封 必需 

URS01-05 与物料直接接触部件拆卸方便。  必需 

URS01-06 装量范围：1-5g粉剂 必需 

URS01-07 直线运动部分采用进口轴承。 必需 

URS01-08 包装袋材质：药用复合膜 必需 

URS01-09 

传送带输送包装后产品。 

传送带延伸出机身 40-50cm。 

传送带与地面高度：40-50cm。 

必需 

URS01-10 加易撕切口，便于使用 必需 

URS01-11 

设备外型尺寸不大于长：1100mm-1200mm;宽：750mm-850mm；

高：1900mm-2100mm工位尺寸设备与房间两侧墙均间隔

1000mm，设备与设备间隔 1000mm。 

必需 

URS01-12 
物料上料方式为自动上料功能，半成品出料方式为传送带

输出至半成品接收室。 
必需 

URS01-13 压模方式打印批号，批号为 6位数字。 必需 

URS01-14 电源要求交流 380V/50Hz,三相四线制（必须接实零线）。 必需 

URS01-15 设备底部自带可移动设施。 必需 

 

4.2 控制要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS02-01 
采用 PLC 控制，液晶触摸屏显示屏，薄膜按键，汉字显示，

操作方便简洁。 
必需 

URS02-02 
光电控制系统：自动识别有色标的包装材料、计数功能、无

袋不给料。 
必需 

URS02-03 
装量设定、袋长设定、包装速度、封合温度、通过液晶触摸

屏显示屏控制。                          
必需 

URS02-04 物料用完时自动停机功能。 必需 
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URS02-05 
停机定位功能，确保在任何状态停机时，热封器及切刀处

于张开位置。 
必需 

URS02-06 自动剔废功能，装量不合格产品自动剔除。 必需 

URS02-07 电子称重计量。 必需 

URS02-08 装量误差：±1.5%。 必需 

（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS03-01 设备符合国家相关的安全法规、法律及 GMP的有关要求。 必需 

URS03-02 
所有控制装置、按钮、开关等必须符合国家相关电气设计要

求。 
必需 

URS03-03 
所有在操作面板上的可视报警信息应该符合国家相关电气

设计要求，设备应自带稳压器。 
必需 

URS03-04 所有控制按钮应该有相应的防护措施防止意外操作。 必需 

URS03-05 
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 

URS03-06 设备边缘应该平整，没有潜在尖角伤及操作员工。 必需 

URS03-07 
热封及切刀等危险部位需要使用透明玻璃进行隔离（玻璃可

打开）。 
必需 

4.3 清洁要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS04-01 设备内部设计光滑平整，无死角、凸起、裂缝等便于清洁。 必需 

URS04-02 与物料直接接触的部件均可拆卸，方便清洁。 必需 

 

4.4 其它要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS05-01 

由制造商承担设备组装、调整、测试和协助验证工作，制

造商必须在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验

时间。 

必需 

URS05-02 
设备的设计构造必须符合工程技术文件要求以及灌装生产

行业相关标准。 
必需 

 

4.5 备件及安装服务要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS06-01 制造商负责提供设备辅材的供应、安装、调试。 必需 
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URS06-02 
设备制造商负责所有技术指导、电话咨询及人员培训，包

括：图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。 
必需 

URS06-03 

所供产品的质保期为设备安装调试后两年。在质保期内，

如有任何产品质量问题（非人为因素引起），制造商将无

偿修理或更换。 

必需 

URS06-04 

在设备系统生命周期内，如果出现软、硬件系统问题，供

应商应提供服务，以保证正常运行。供应商在接到公司故

障报告后 24小时内响应；需现场维修的故障，供应商工程

师应保证在 48小时内到达现场。 

必需 

URS06-05 

承诺所提供的解决方案符合 GMP（2010年修订）的规定，

如在认证过程中对该设备有任何问题，供应商无偿进行咨

询解决。  

必需 

URS06-06 
随时响应用户的服务需求。并对所有硬件，软件提供终身

维护。 
必需 

 

4.6 验证要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS07-01 提供安装确认，经本公司确认后完成安装确认。 必需 

URS07-02 提供运行确认，经本公司确认后完成运行确认。 必需 

 

4.7 培训要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS08-01 
提供用户现场培训(操作工和维护员应能熟练掌握操作过

程和安装过程)。 
必需 

 

4.8 文件要求（包含但不限于以下内容） 

需求编号 需  求 必需/期望 

URS09-01 文件清单。 必需 

URS09-02 系统描述、功能描述。 必需 

URS09-03 主要设备组件清单、易损件明细报价。 必需 

URS09-04 设备结构示意图、电器原理图。 必需 

URS09-05 须提供设备使用说明书、合格证及装箱单。 必需 

URS09-06 设备说明书中应包括设备的标准操作和维护保养。 必需 

 


