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	用户需求

User Requirement Specification 


	编号No.
	H5-VD-21165-URS

	
	
	板本Version
	00

	
	
	页码Pages
	9 of 9



	适用范围

	设备名称
	自动装盒机
	设备型号
	待定

	图号或项目号
	待定
	安装位置
	302车间四楼包装生产线
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	部门
	签名
	日期

	起草
	302车间
	
	

	审核
	302车间
	
	

	
	装备与技术部
	
	

	
	计量部
	
	

	
	EHS
	
	

	
	验证部
	
	

	
	QA
	
	

	批准
	事业部总经理
	
	

	
	QA经理
	
	


1、概述及标准
浙江海正药业股份有限公司302车间四楼外包生产线拟配置1套自动装盒系统，用于铝塑板的小盒包装，以提高自动化程度。本用户技术要求书将用于设备的采购，确认。 

该设备要符合美国FDA, 欧共体GMP, TGA以及中国GMP,世界卫生组织的指南等。

2、生产能力要求
	URS编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS1 
	装盒机
	≥200盒/分(2板装时)
	FAT/OQ
	□是   □否
	


3、功能要求
	编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS2 
	药板整理输入装置
	有药板储料仓，并有上下限位检测功能，满储料仓有另外收集装置.
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS3 
	
	可选择1-5板的装载方式
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS4 
	
	药板宽度调整配刻度盘
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS5 
	
	无药板、缺药板时折纸、吸盒、推板、折盒不动作
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS6 
	药包输入装置
	可选择1-5板硬铝输入方式
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS7 
	
	药包宽度调整配刻度盘
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS8 
	
	无药包时吸说明书、吸盒、推板、折盒不动作
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS9 
	说明书输入装置
	适用说明书材质60g尺寸120*90mm-250*350 mm，折数2-4折
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS10 
	
	缺说明书报警停机功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS11 
	
	说明书入盒前检测功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS12 
	
	配备印字包材电子识别条码检测、计数、剔除功能，并能手动开关此功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS13 
	
	另配使用预折说明书联动装盒功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS14 
	
	说明书夹手的夹取位置调整范围（0-10mm）
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS15 
	
	未成功插入小盒的说明书能全部自动剔除
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS16 
	纸盒输入装置
	适用纸盒尺寸(80-200)*(30-90)*(30-90)mm
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS17 
	
	储料仓有自动送盒功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS18 
	
	缺盒报警停机功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS19 
	
	条形码检测、计数、剔除功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS20 
	入盒成形
	说明书入盒后检测功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS21 
	
	纸盒未打开检测停机功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS22 
	
	钢字硬打批号功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS23 
	
	压盒工位可以整体上移并有不到位检测停机功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS24 
	
	金属检测光电检测盒内药板数量
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS25 
	
	不合格品剔除功能及确认功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS26 
	
	出口处预留激光打码工位（预留工位）
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS27 
	
	机械调整都配有刻度手轮
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS28 
	
	推手有升降功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS29 
	其他装置
	纸盒批号打印功能
打印方式：钢字打印/油墨
生产批号：22101011

生产日期：2021.01.01

有效期至：2022.12
三期高度：8—15mm
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS30 
	
	各剔除工位需配开启式的密闭收集箱
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS31 
	产品质量要求
	纸盒紧密、平整和清晰；无损伤痕迹，纸盒上的批号清晰
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS32 
	
	装盒剔除率：＜1‰
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS33 
	连接机构
	各设备之间药板过渡顺畅。
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS34 
	
	有限位功能，有自动剔除和收集功能，并有开启式的密闭收集箱
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS35 
	
	预留泡罩包装机与装盒机连接输送带，并自动整理药板输入药板预存装置
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS36 
	
	输送带独立速度可调节。
	
	
	

	URS37 
	整体结构
	预留维修/维护空间
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS38 
	
	前后分区设计，传动区在后端，操作区在前端。
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS39 
	线体、输送带、接头材质
	采用抗氧化材质
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS40 
	设备结构
	设备内、外表部件均抛光光滑，清洗方便，不留死角，符合GMP卫生标准要求。
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS41 
	机械传动
	采用同步带传动
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS42 
	机械调整件
	机械调整件都带有刻度标尺
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	


4、公用系统要求
	URS编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS43 
	外包装室长*宽*高
	具体长宽URS由供应商再次现场确认）
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS44 
	压缩空气压力
	＜6bar
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS45 
	压缩空气耗量
	＜18m3/h
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS46 
	电力
	220V/380V
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	

	URS47 
	电器控制
	电气控制的各个检测装置必须100%执行、电气控制相对独立，且防尘、防水、防干扰
	DQ/FAT/IQ
	□是 □否
	


5、自动化要求
	URS编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS48 
	硬件配置
	采用PLC+HMI或工控机。
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS49 
	配方化参数管理
	编辑配方，自动控制，所有参数均实现自动化控制。
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS50 
	整线联动
	前后设备联动启停
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS51 
	故障检测、报警
	有与生产、质量控制相适应的在线故障检测报警功能
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS52 
	权限控制
	有3级以上的权限管理层级
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS53 
	系统语言
	中英文可选择（所有设备）
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS54 
	备份功能
	系统数据（需设定的数据），相关参数（配方）均能自动备份，若数据丢失后可用备份数据恢复
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS55 
	网络连接
	配备以太网网口，以便连接网络
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS56 
	PLC+HMI或工控机反应速度
	不出现卡顿，运行顺畅
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS57 
	数据库
	运行顺畅，稳定
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	


6、安全及报警要求
	URS编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS58 
	噪声
	设备运转时，在距离1米处测定，不得大于75分贝
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS59 
	紧急停止按钮
	在易接近的地方设置防误撞式按钮，并有报警记录
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS60 
	操作检修门连锁
	所有操作区、传动区的门打开时，设备无法启动。并有报警记录，复位后消除
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS61 
	断电后复位
	电力故障时，设备处于停止状态，电源重新启动必须由人工操作
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS62 
	安全保险装置
	36V安全电压以上的所有电源都配有安全保险装置
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS63 
	旋转部分防护
	所有旋转部分有安全防护装置
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS64 
	皮带防护
	皮带传输装置配有安全隔离栅
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS65 
	除尘控制
	有除尘系统控制粉尘的散发。
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	

	URS66 
	收集装置
	收集处有开启式的封闭收集箱
	DQ/FAT/OQ
	□是 □否
	


7、文件要求

	URS编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS67 
	功能说明书、软硬件设计说明书
	提供中英文对照电子板（word2003）及硬拷贝板（A4）各一份、纸板一份
	DQ
	□是   □否
	

	URS68 
	带控制点工艺流程图、装配图
	提供中英文对照电子板（AutoCAD2008）、纸板及硬拷贝板（A2）各一份
	DQ
	□是   □否
	

	URS69 
	自控系统回路测试方案及报告
	提供中英文对照项目质量计划电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	IQ
	□是   □否
	

	URS70 
	所有报警清单
	提供中英文对照电子板（word2003）及硬拷贝板（A4）各一份、纸板三份
	DQ
	□是   □否
	

	URS71 
	设备所涉及的所有传感器的校验证书
	提供仪表检验证书原件（厂家或第三方检测机构）
	IQ
	□是   □否
	

	URS72 
	计量仪表有效期内校验证书、计量仪表合格证
	提供仪表检验证书原件（厂家或第三方检测机构）
	IQ
	□是   □否
	

	URS73 
	ERES测试方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	DQ
	□是   □否
	

	URS74 
	设备安装、运行、维护手册
	提供中英文对照电子板（word2003）、硬拷贝板（A4）各一份、纸板三份
	DQ
	□是   □否
	

	URS75 
	设备部件清单
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	DQ
	□是   □否
	

	URS76 
	设备备件清单及设备控制柜部件清单
	提供中英文对照电子板（word2003）、硬拷贝板（A4）各一份、纸板三份
	DQ
	□是   □否
	

	URS77 
	电器原理图
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	DQ//OQ
	□是   □否
	

	URS78 
	权限清单（必须在技术协议中体现并提前发送至海正）
	提供中英文对照电子板（word2003）及硬拷贝板（A4）各一份、纸板三份
	DQ
	□是   □否
	

	URS79 
	人机界面操作手册
	提供中英文对照电子板（word2003）及硬拷贝板（A4）各一份，纸板三份
	DQ
	□是   □否
	

	URS80 
	风险分析方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	RA
	□是   □否
	

	URS81 
	工厂测试方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	FAT
	□是   □否
	

	URS82 
	现场测试方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	SAT
	□是   □否
	

	URS83 
	设计确认方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	DQ
	□是   □否
	

	URS84 
	安装确认方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	IQ
	□是   □否
	

	URS85 
	运行确认方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	OQ
	□是   □否
	

	URS86 
	性能确认方案及报告
	提供中英文对照电子板（word2003）、纸板及硬拷贝板（A4）各一份
	PQ
	□是   □否
	

	URS87 
	设备自动化软件备份
	提供设备调试最终所有安装软件（PLC/HMI/PC）一份（DVD光盘）
	OQ
	□是   □否
	

	URS88 
	设备自动化
	设备涉及的计算机均需配备固态硬盘
	OQ
	□是   □否
	


8、技术支持要求
	URS编号
	用户需求
	功能说明
	确认类型
	供应商确认
	供应商说明

	URS89 
	安装调试
	机械工程师、软件工程师在现场负责整条线的安调直至完成。
	安调报告
	□是   □否
	

	URS90 
	培训
	设备结构、工作原理、操作方法、维护维修、设备探头校准培训（现场）、报警点清单及处理等，并提供可编辑电子板及纸板培训资料。关键部件需安排专业工程师现场培训
	培训报告
	□是   □否
	

	URS91 
	验证
	验证文件提前发送至海正并确认，负责完成DQ\IQ\OQ，协助完成PQ
	签署的验证报告
	□是   □否
	

	URS92 
	售后服务
	在中国有常用备件库，24小时内相应。应急维修48小时内到现场。每年安排一次免技术费和人工费对设备进行技术回访和维护保养，每三年内安排一次免技术费和人工费的全面维护/维修。
	承诺书
	□是   □否
	

	URS93 
	设备保质期
	三年（完成第一批商业批生产后开始计算）
	承诺书
	□是   □否
	

	URS94 
	设备维修
	设备非易损件如在保质期内出现损坏，厂家需免费提供相关备件并负责更换
	承诺书
	□是   □否
	

	URS95 
	其他功能要求
	中英文可切换操作界面
	DQ
	□是   □否
	


9、时间框架
9.1 对URS的回复：在收到两周内。

9.2 报价的提交：在收到两周内。

9.3 有关详细功能行设计规格(FDS)以及图纸的提交：在订单最终确定4周内。

9.4 FAT/SAT规格的提交：在订单确定后4周内。

9.5 安装确认(IQ)以及运行确认(OQ)草案的提交：在订单确定2个月内。

9.6 机械及电气图纸：FAT前2周。

9.7 控制系统详细情况及控制系统资格确认草案的提交：FAT前2周。

10、供应商确认

供应商签字的签名表明供应商已审核过此用户技术要求书所包含数据的正确性并批准执行，签字盖章后用户技术要求书原件由供应商提交给海正药业有限公司相关负责部门。

	公司
	职位
	姓名
	签名
	时间

	
	销售
	
	
	

	
	技术
	
	
	

	供应商签章
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