 

<轧盖机>用户需求
	URS编号
	需求描述
	期望/必需
	响应情况
（正偏离/响应/负偏离）
	备注

	5.2
	轧盖机性能要求

	405 
	设备适应规格为2-10ml的管制西林瓶（生产2ml管制西林瓶时需要更换相应规格件；生产5-10ml管制西林瓶时如只是瓶身高度发生变化其他包材不变的情况下，仅需要调整设备压瓶机构就能满足生产需要）。
	必须
	响应
	

	406 
	设备生产能力以10ml管制西林瓶测算，稳定速度200瓶/分钟。
	必须
	响应
	

	407 
	设备速度可进行联动调节，在以上规定范围内运行稳定、可靠。且上游设备生产能力稍大于下游设备。
	必须
	响应
	

	408 
	设备西林瓶总破损率≤0.1%（以10ml管制瓶，生产速度稳定200瓶/分钟为标准）。
	必须
	响应
	

	409 
	轧盖气密性合格率100%。
	必须
	响应
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	410 
	轧盖不合格品，并自动剔除
	必须
	响应
	

	411 
	距离设备1米处的噪音应小于80DB。
	必须
	响应
	

	412 
	设备运行综合性能：在质保期内，设备在负荷条件下运行平稳，无明显的振动和噪声恶化现象，始终符合出厂验收标准。
	必须
	响应
	

	5.3
	轧盖机设计及功能要求

	413 
	投标方应提供设备详细所需动力系统和厂房设施配套要求，并协助招标方完成安装施工图设计。
	必须
	响应
	

	414 
	设备的安装及操作尺寸（包括进设备的通道、就位、操作方向及各环节）能根据招标方的要求订做且适合本车间厂房空间。
	必须
	响应
	

	415 
	设备与厂房、地面的连接结构设计，应保证不破坏厂房设施，无死角易清洁，易维护保养。
	必须
	响应
	

	416 
	工艺生产高度应为950±20mm，便于操作人员能够容易地进行操作。
	必须
	响应
	

	417 
	穿越不同洁净级别的传送带必须分开。
	必须
	响应
	

	418 
	进瓶方式合理，针对单一或多种规格瓶型，采用理瓶盘加螺杆的进瓶方式，与上游设备协调联动。应有进瓶累积信号给到自动进出料系统。当理瓶盘上瓶子过多时，可以停止自动进出料的推杆并报警。待瓶多信号消失后，可自动启动推杆，但应避免轧盖机空转。
	必须
	响应
	

	419 
	采用小单刀轧盖方式，每一个轧盖头对应一个轧盖刀，方便调整。
	必须
	响应
	

	420 
	轧盖过程应柔和，最大程度降低微粒的产生，在轧盖工位配有铝屑真空收集装置，铝屑收集装置的运行不得对层流造成影响。轧盖机的真空泵应与设备本体分离，真空泵应布置在一般区，减小噪音，减少对洁净区的污染。
	必须
	响应
	

	421 
	设备应该配有漏塞、漏盖检查装置，漏塞、漏盖均能自动剔除，如果连续超过设定数量则自动停机报警。
	必须
	响应
	

	422 
	上料系统应设有铝盖存放自净平台，可通过手套孔完成上料操作。
	必须
	响应
	

	423 
	在出瓶处设有产量的计数装置。
	必须
	响应
	

	424 
	设备运转平稳，传送稳定顺畅，运转速度可无级调速。
驱动系统应与操作区域完全隔离，并且驱动机械结构应易于维护。
主传动电机及减速机需采用国内外知名品牌，保证运行稳定性。
	必须
	响应
	

	425 
	应有风速，在线悬浮粒子监测点的标准接口。
	必须
	响应
	

	426 
	无菌隔离装置设置操作手套，手套位置及数量应完全满足无菌隔离区域生产过程中操作需求，并经用户认可。
	必须
	响应
	

	427 
	设备应自带FFU、304不锈钢支撑架及钢化玻璃门。
	必须
	响应
	

	428 
	FFU采室内空调风，侧进风结构。
	必须
	响应
	

	429 
	FFU的过滤器需为液槽密封方式，应带PAO检测接口、压差表及风机故障报警功能。
过滤器的更换拆卸方法应经招标方确认。
	必须
	响应
	

	430 
	所有需要打开的隔离门必须安装限制电子开关；对不需打开的隔离罩应进行固定，避免操作随意打开隔离门。可打开的防护门应设置互锁或开门停机、开门报警等限制人员操作和进出的装置。
	必须
	响应
	

	431 
	设备出现故障可以通过系统自带的诊断功能，对故障进行分析判断。
	必须
	响应
	

	432 
	设备具有单机和联机运行模式；测试操作可通过点动模式进行。
	必须
	响应
	

	433 
	通过网络，设备投标方的工程技术人员可以远程对设备进行调试。
	必须
	响应
	

	434 
	当出现警报或故障状况时，正确的报警或信息必须被逐个确认。
	必须
	响应
	

	435 
	报警信息能够准确显示到具体的报警位置及故障原因。
	必须
	响应
	

	436 
	电线必须被适合材质的物品套管保护，采用防水密封措施。
	必须
	响应
	

	437 
	应很容易的能够接触到所有需要维修或校验的仪表、部件和端口，以便易于拆卸而且不需大的拆卸。
	必须
	响应
	

	438 
	控制系统和变频器的生产商必须是国际知名品牌。
	必须
	响应
	

	439 
	参数设定时预设最高及最低值，防止用户设定值超过范围。 
	必须
	响应
	

	440 
	系统应能设置、存储不同瓶规格的生产参数（不同规格）。
	必须
	响应
	

	441 
	当电力中断时，系统应当停机并且保持安全状态，安全的优先级依次为：人员、设备、产品。所有的动作停止；在机器重启之前需要进行重新设定或参数确认。
	必须
	响应
	

	442 
	只有当操作者或者传输信号输入时，才可以重新启动机器。
	必须
	响应
	

	443 
	当电力中断时，设备应能保留已执行的PLC程序，并且可以用最少的操作进行恢复，保证操作的连续性和数据的完整性。
	必须
	响应
	

	444 
	有断电记忆功能，所有运行数据能被储存记忆不被丢失（如计数功能）。
	必须
	响应
	

	445 
	系统安全：
用户必须使用登录名和密码进行登录；
至少需要三级权限等级：操作员、维护员、系统管理员；
每个等级拥有相应可设置的安全权限，用于修改参数及使用屏幕数据。各个等级的权限要求应仅由系统管理员设置。
	必须
	响应
	

	446 
	电气控制装置所配元器件的名称、型号、生产投标方等产品信息应齐全、清晰。
	必须
	响应
	

	447 
	电气线路布置安装符合规范要求，线号标示齐全、清晰。
	必须
	响应
	

	448 
	控制柜及操控按钮等电控装置应密封良好，能有效阻止灰尘、水和湿气进入。
	必须
	响应
	

	449 
	设备的内包材轧盖全过程处在Ａ级环境保护下系统。且生产过程中与Ａ级环境有关的一切操作，不得破坏Ａ级环境。
	必须
	响应
	

	450 
	铝盖、料液应在Ａ级送风保护下,并不破坏生产区的洁净环境。
	必须
	响应
	

	451 
	胶塞接触的部件易维修、更换、清洁、灭菌，符合GMP的要求。
	必须
	响应
	

	452 
	对主要的零部件、易损件、规格件应在技术文件中编号，以方便备件订购。
	必须
	响应
	

	453 
	设备的外露电缆或辅助管线应配备洁净套管，Ａ级洁净区不能外露电机等不易清洁的部件。
	必须
	响应
	

	454 
	设备与物料接触部件结构合理、无死角、便于拆装、表面光洁、易清洗，能耐受乙醇等消毒剂。
	必须
	响应
	

	455 
	设备清洗结构合理，应便于清洗水排放。
	必须
	响应
	

	456 
	设备操作区均配备透明防护罩，具有良好的密闭性，具有良好的透光性（门关闭状态下机器运行情况目视清晰）。设备上的所有外露旋转部件须加装防护装置或设有明显的安全警示标识，能有效防止转动部件对人员造成伤害。
	必须
	响应
	

	457 
	电源或电控系统故障恢复后，设备重新启动必须由人工操作。
	必须
	响应
	

	458 
	设备上所用仪表、电器元件均须有出厂检验合格证。
	必须
	响应
	

	459 
	设备设置急停开关，且急停开关应设置在易于操作的位置。
	必须
	响应
	

	460 
	安全保护接地需符合国家标准。
	必须
	响应
	

	461 
	轧盖机至少具有下列传感器：
进瓶计数传感器
出瓶合格品计数传感器
铝盖供料不足传感器
	必须
	响应
	

	5.4
	轧盖机加工要求

	462 
	与药液或清洗介质接触的不锈钢材质为AISI 316L。
其他的为GMP认可的材质，并提供材质证明。
	必须
	响应
	

	463 
	机台、边框等部件应采用AISI304不锈钢或更好材料。
	必须
	响应
	

	464 
	投标方保证所供货物是用符合要求的材料制成，全新未曾使用过。
	必须
	响应
	

	5.5
	轧盖机调试、测试验收要求

	465 
	设备到货拆箱时，投标方应陪同招标方人员进行拆箱,如投标方授权招标方自行拆箱,拆箱后如发现设备及其附件有任何损坏、缺少，投标方负全责。
	必须
	响应
	

	466 
	设备到货清单必须详列每装箱内容物。
	必须
	响应
	

	467 
	设备到货，采购方通知投标方来厂安装日期起，应在30个日内完成设备的安装，试车工作。
	必须
	响应
	

	468 
	跟进1批批量为9万的轧盖生产。轧盖效果良好且稳定，经轧盖后瓶应完好无损、瓶颈无划痕和裂纹，铝盖应紧贴瓶子并无翘边、起皱、松盖、破损等情况，轧盖合格率在99.9%以上，胶塞高度挑战测试，胶塞高度异常产品的剔除率为100%。视为测试合格。
	必须
	响应
	

	469 
	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3批后，投标方协助招标方完成设备确认流程，视为验收合格。
	必须
	响应
	

	5.6
	轧盖机文件及验证要求

	470 
	投标方应协助采购方编写设备的SAT文件。
	必须
	响应
	

	471 
	须提供文件清单，所有文件资料均应提供二份。（电子版和纸质版各一份）
	必须
	响应
	

	472 
	若需要，则设备附件（PLC、记录仪、变频器、传感器等）需单独提供说明书或操作手册，均需提供1套。
	必须
	响应
	

	473 
	投标方提供设备的FAT/SAT/试运行方案及测试报告表单，提供设备的IQ/OQ确认文件及记录。
	必须
	响应
	

	474 
	原始技术资料包括：合格证、使用说明书、设备的操作，易损配件清单、装箱单等。
	必须
	响应
	

	475 
	提供的操作、维护手册，应包括以下内容：
设备平面布局图和设备外部系统接口图；
P&ID图；
最终的电气、气动控制图、控制柜图纸、电气仪表组件规格表；
仪器规格表单/制造商数据（包括校准指南）；
与外部系统的通信和构造配置说明；
建议备件清单；
操作指南及流程；
供应厂商文件。
	必须
	响应
	

	476 
	机器使用PLC，有相关使用资料并提供。
	必须
	响应
	

	477 
	投标方应提供设备所需易损件清单。清单中需包含型号、材质、品牌等信息。
	必须
	响应
	

	478 
	投标方应编写设备的FAT文件（设备工厂DQ/IQ/OQ等部分），经用户确认后，FAT投标方负责实施，用户负责FAT实施过程的监督。
	必须
	响应
	

	5.7
	轧盖机其他要求

	479 
	该设备供货期为五个月。
	必须
	
	

	480 
	质保期内，投标方应免费供应或更换设备所需密封圈等易损件和消耗品。
	必须
	
	

	481 
	投标方随设备提供质保期内易损坏备品、零件一套。
	必须
	
	

	482 
	投标方应随机提供设备操作或检修所用专用工具一套。
如有需要，投标方应随机提供润滑油的品牌。
	必须
	
	

	483 
	设备及其配件应免费保修1年,有效期自安装试车完成验收日起。
	必须
	
	




