黑龙江乌苏里江制药有限公司哈尔滨分公司招标文件
一、概述：
根据黑龙江乌苏里江制药有限公司哈尔滨分公司新项目要求，拟购置颗粒分装机1台（配套真空上料机1台），项目要求该设备需符合新版GMP的要求，满足生产使用及工艺需求。
此文件将作为设备进行竞争性招标的基础标准。主要包括用户对该设备的质量要求（GMP）、功能要求、结构配置要求、系统控制及安全要求，并符合相关法规的具体需求及期望。设备生产商应在满足本需求的前提下，提供更高标准、更高质量、更加完善的设备以及相关服务。同时必须指出该标准与实际标准的不符之处，及可接受的质量标准。共同完成对该设备总体要求及标准。
供方负责供货、安装及设备调试运行至验收合格，以及设备操作人员的培训至熟练操作。需方负责提供系统运行所需要的公用工程（水、电、气、汽等）。供方提供相关技术资料（设计依据、使用说明、产品合格证、材质证明、验证文件、外购件资料等）。
	序号
	名称
	数量
	规格
	备注

	1
	颗粒分装机（配真空上料机）
	1台
	DXDK950
	中药颗粒分装使用


二、招标内容：
1. [bookmark: _Toc252547858][bookmark: _Toc251133755][bookmark: _Toc251134217]设备标准
[bookmark: _Toc251133758][bookmark: _Toc251134220][bookmark: _Toc252547859][bookmark: _Toc251134221][bookmark: _Toc251133759]颗粒分装机除本URS特殊要求外，须满足中国GMP (2010年修订)和行业相关法规要求，中国安全环保法规。必须符合以下标准、规范及其他相关行业标准（但不限于此，有新版本的按最新版本执行）：
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
GB 5226.1-2002 《机械安全  机械电气设备 第一部分：通用技术条件》
GB/T 16855.1-2008《机械安全 控制系统有关安全部件》
GB/T 18831-2010 《机械安全 带防护装置的联锁装置设计和选择原则》
GB/T 19671-2005《机械安全 双手操纵装置 功能状况和设计原则》
DL5017-93《压力管道制造安装及验收规范》
GB50236-98《现场设备、工业管道焊接工程施工及验收规范》 
2. 一般描述
[bookmark: _Toc252547860][bookmark: _Toc251133760][bookmark: _Toc251134222]该设备用于中药颗粒分装使用；
3. [bookmark: _Toc252547861][bookmark: _Toc251133761][bookmark: _Toc251134223]用户及系统要求 
3.1. [bookmark: _Toc251134224][bookmark: _Toc251133762][bookmark: _Toc252547862]概述 
	缩  写
Abbreviation
	定  义
Definition

	FAT
	Factory Acceptance Test出厂验收测试

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practices良好的自动生产规范

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

	DQ
	Design Qualification设计确认

	IQ
	Installation Qualification安装确认

	OQ
	Operational Qualification运行确认

	PQ
	Performance Qualification性能确认

	CV
	Computer Validation计算机系统确认

	QA
	Quality Assurance质量保证

	P&ID
	Process and Instrument Diagram.工艺流程图

	PLC
	Programmable Logic Controller可编程逻辑控制器

	SAT
	Site Acceptance Test现场验收测试

	SOP
	Standard Operating Procedures标准操作规程



3.2. [bookmark: _Toc252547863][bookmark: _Toc251133763][bookmark: _Toc251134225]技术要求
[bookmark: _Toc251134226][bookmark: _Toc251133764][bookmark: _Toc252547864]3.2.1生产工艺要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS01
	设备用于六列颗粒包装设计，设备稳定最低生产速度要达到50切/分钟（稳定产量不低于300袋/分钟）
	必须
	口是/口否

	URS02
	设备分装中药颗粒，范围为（每袋重量5-10.5g/袋）；制袋尺寸67mm（宽）*102mm（长）（单袋最终以确定图纸为准）
	必须
	口是/口否

	[bookmark: _Toc252547865][bookmark: _Toc251134227][bookmark: _Toc251133765]URS03
	装量差异要求±3％内
	必须
	口是/口否

	URS04
	成品合格率不低于99.5%
	必须
	口是/口否

	URS05
	不合格品（出现封合不好，有褶皱、批号不清晰、批号印痕过轻或过重、装差超出上下限得情况是为不合格品）检出率不低于99.5%
	必须
	口是/口否

	URS06
	包装完成后产品的气密性符合需方检测要求
	必须
	口是/口否

	URS07
	单袋或双联袋平整，边缘切痕整齐，中间易撕线清晰
	必须
	口是/口否

	URS08
	双面色标自动校正，自动跟踪调整。连续自动完成制袋、计量、充填、封口、分切、切易撕凹口、切纵横向易撕断裂线、打批号、计数等包装工序过程。一次充填可完成被包装物的多条袋自动包装
	必须
	口是/口否

	URS09
	具有批号打码功能（钢印）钢字，根据本年度实际生产需求配齐，一年内不能再次购买
	必须
	口是/口否


3.2.2设备制造要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS10
	凡与药品接触的零部件如：储料斗、导料板、导料管、计量板、等均采用316L材质制成。整机所有黑色金属零件进行防腐处理。
储料斗、导料板、导料管等零部件，内壁光滑平整，无外露螺钉、铆钉等凸起和尖角。
充填上料机构运行平稳，上料机构采用伺服动力，传动进行封闭运转，避免对药品产生污染。
充填上料机构的计量调整，计量可以单袋进行调整，调整方便可靠。计量误差符合国家关于计量精度的有关规定。
整机在工作运行时为全封闭运转，符合制药企业的“GMP”要求。
	必须
	口是/口否

	URS11
	设计合理、性能优越、技术先进、高效节能、安全可靠、维修方便。
	必须
	口是/口否

	URS12
	设备表面应当平整、光洁、易清洗或消毒、耐腐蚀，不得与药品发生化学反应、吸附药品或向药品中释放物质。
	必须
	口是/口否

	URS13
	设备外表面必须为耐腐蚀不生锈材料制成，防护罩、防护门为透明面板可耐酒精擦洗和具较佳抗冲击性能，设备表面要求易清洁，符合新版GMP认证要求。设备与物料直接接触的材料材质符合新版GMP要求。
	必须
	口是/口否

	[bookmark: _Toc252547866][bookmark: _Toc251133774][bookmark: _Toc251134228]URS14
	传动系统：该机根据不同部位的具体要求，分别采用伺服驱动，伺服带动模具齿轮或凸轮。包材放卷、填充、纵封、横封、打字、横断裂线等均采用伺服马达驱动，速度位置均可在触摸屏调整。
	必须
	口是/口否

	URS15
	温度控制：采用高精度温度控制模块，可以使封合设定温度与显示温度的误差控制在5°C以内，加热器与封合模具进行了合理的设计和运行试验，使封合模具有效封合区域的温度得到精确控制，使制袋封合的效果更好。可以使包装机在使用包装材料的质量和材质上有更广泛的选择范围。
	必须
	口是/口否

	URS16
	具有光电商标定位系统：自动颗粒充填机配置有光电商标定位系统，用光电头在包装材料上的印刷色标测得信号，通过光纤将信号传递到PLC进行运算后，可进行双面色标自动对正自动跟踪调整，可保证每袋双面印刷图案在封合时的图案完整对正。
	必须
	口是/口否

	URS17
	控制系统关键部件采用先进控制元件，且性能可靠。
1、可编程序控制器：三菱或同等品牌以上；
2、伺服电机及驱动器：台达或同等品牌以上；
3、人机界面: 西门子或同等品牌以上；
4、集电环： 亚鼎或同等品牌以上； 
5、温控模块：汇邦或同等品牌以上；
6、光电：奥托尼克斯和sick或同等品牌以上；
7、其他电气原件：施耐德或同等品牌以上；
	必须
	口是/口否

	URS18
	伺服薄膜放卷:薄膜放卷机构位于整机的后部，由放卷轴、放卷架、导膜辊等组成，薄膜的放送由伺服电机带动胶辊输送，张力调节根据不同包材调节伺服参数完成。无膜时报警停机，包材不足时报警提示。
	必须
	口是/口否

	URS19
	薄膜分卷：为减小包材污染，包材分切后在机架的内部运行，膜卷经过分切机构，将薄膜从中间分切成两条，薄膜通过分卷板变向，然后经过导膜辊将薄膜引至纵封辊进行封合。
	必须
	口是/口否

	URS20
	所有传动装置均布置在机器内部，易维护维修，易保持机件清洁。
	必须
	口是/口否

	URS21
	封合：封合分纵向封合和横向封合，形成制袋的四边封口。
①	纵向封合纵封由一对纵封辊组成，伺服牵引，模具直径不能低于Ø90mm，模具内部装有加热器及热敏元件，工作时成对反向连续回转，薄膜在这对纵封辊的牵引下，一边加热一边滚压形成了纵向封合带。两辊之间的压力是由气缸提供的（通过调节气压，实现封合），当生产结束时自动将两辊分开。
②	横向封合横封由一对横封辊组成，伺服牵引，模具直径不能低于Ø90mm，凹口刀安装到横封模具上，模具内部有加热器及热敏元件，工作时成对反向连续回转，两辊之间压力由弹簧提供，横封辊一周有2－3条封合带，即每转一周封合2－3次用于调整横封时瞬时线速度与包装材料的线速度一致，以免使包装材料起皱或拉抻过度，甚至拉断。封合结构设计合理,所使用包装材料的选择范围宽。
	必须
	口是/口否

	URS22
	设备可适应塑/铝/塑、塑/纸/塑、塑/塑、塑/镀铝/塑等可热封合的复合材料。
	必须
	口是/口否

	URS23
	打字机构：打字模具伺服牵引，相互间错开一定角度，工作时两根轴连续反向回转，每转一周，打字两次或三次。打字轴的转速与横封辊的转速及线速度是相同的，打批号装置与主机连动同步运行，批号清晰牢固,批号更换容易
	必须
	口是/口否

	URS24
	具有切易撕凹口.纵切.纵.横向易撕断裂线功能：易撕凹口、纵向易撕断裂线、纵切采用与主机同步运转的旋转切割方式，易撕凹口位置准确，纵、横向易撕断裂线刀具采用独特设计及运行结构，刀具使用寿长，随机附带，除原机标配外，赠送横切易撕断裂线刀1付、纵切易撕断裂线刀1套（3个）一年内磨损免费修复或换新。
	必须
	口是/口否

	URS25
	具有机械过载、电机过流及其他机械故障的自动诊断监控自动报警和停车功能。
	必须
	口是/口否

	URS26
	横向切断裂线刀伺服驱动，采用独特的马鞍形曲面运动，运动合理，工作可靠，可设定为一条多袋包装，袋与袋之间横向易撕线。
横向切刀采用气动平切，保证横向内侧与外侧切刀位置偏差不能超过±1mm，横切刀切割数量可在人机界面设定，多袋一切时可单袋切断，方便称重。
	必须
	口是/口否

	URS27
	从触摸屏启动纵、横封加热（达到设定温度需时30分钟）。纵、横热封辊上最高温度与最低温度差≤10℃。纵、横热封辊上任一测量点温度与仪表显示温度之间的温差≤10℃。
	必须
	口是/口否

	URS28
	仪表误差±1℃，所有仪表经第三方检定，并提供合格报告
	必须
	口是/口否

	URS29
	具有包材自动纠偏功能，更换包材时快速将包材对正。
	必须
	口是/口否

	URS30
	要求有包材独立接片平台。
	必须
	口是/口否

	URS31
	卷膜张力伺服调整，根据不同材质，设置驱动器实现张力调节
	必须
	口是/口否

	URS32
	切刀及横向断裂线位置触摸屏调整
	必须
	口是/口否

	URS33
	易撕口刀安装在横封上，易撕口切刀寿命不能低于12个月
	必须
	口是/口否

	URS34
	装量调整应具备每袋调整功能，调整可在设备运行的情况快速便捷的操作，板式计量料仓方便整体拆装，易于拆卸清洗。
	必须
	口是/口否

	URS35
	通过触摸屏调节机器速度，各传动电机均需要采用伺服电机或变频控制
	必须
	口是/口否

	URS36
	袋长改变时，触摸屏调整，不能更改内部传动
	必须
	口是/口否

	URS37
	批号清晰可辩，字粒安装块方便拆卸
	必须
	口是/口否

	URS38
	停机时，纵封自动与膜材分离，设备行程位置不发生改变
	必须
	口是/口否

	URS39
	封合模具采用进口耐高温轴承，为避免污染，轴承不能加注润滑脂，使用过程中不能有润滑脂流出或溢出。
	必须
	口是/口否

	URS40
	操作控制系统要求中文界面，控制屏有显示出错信息和部位。
	必须
	口是/口否

	URS41
	断裂线可调整，可单独也可连袋包装。
	必须
	口是/口否

	URS42
	加热采用400V以上，滑环要求在机体内部，避免粉尘污染。
	必须
	口是/口否

	URS43
	热封封口处采用网纹封合，网纹大小根据实际包材设计。
	必须
	口是/口否

	URS44
	主机配真空加料机，型号不低于QVC-2型，适用中药颗粒真空上料，上料量足够满足主机产能。
	必须
	口是/口否


3.2.3安装安全及环保要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS45
	设备在最高速运行时的运行噪音小于75分贝。
	必须
	口是/口否

	[bookmark: _Toc251133775][bookmark: _Toc251134229][bookmark: _Toc252547867]URS46
	设备电气件，接地可靠，有明显警示标识，尺寸合适，便于维修保养。
	必须
	口是/口否

	URS47
	所有零部件、焊缝等应进行倒角、抛光等处理，提供最少的锐角转角、最少的接缝和平整光滑的连接，设备的设计应提高清洁的可操作性。
	必须
	口是/口否

	URS48
	设备应安装应急停止开关，并安装在操作人便于操作的位置。
	必须
	口是/口否

	URS49
	设备处于运行状态时，按下急停开关，设备立即停止运转；急停开关复位后，仅在进行复位和启动操作后，设备方可进入运行状态。
	必须
	口是/口否

	URS50
	停电时，保证所有设备的机器转动部件立即停止，以保护人员安全，不会造成对设备的损坏，同时应不损坏产品质量。
	必须
	口是/口否

	URS51
	设备在停电、停气时应保持安全状态，即当停电以及再次来电时设备不会由断开状态自动重新启动。
	必须
	口是/口否

	URS52
	高温部位及传动部位有防护装置及明显的安全警示标识。
	必须
	口是/口否


3.2.4安装环境要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS53
	电源：AC380±5%V；三相五线；50Hz；
	必须
	口是/口否

	URS54
	安全要求：
日常维护中要确保操作工不会暴露在危险环境下。
设备内外不能有锋利的边缘，以防止伤害到操作人员。
所有旋转部件或易造成伤害的部位均加有防护罩保护。
	必须
	口是/口否

	[bookmark: _Toc252547868][bookmark: _Toc251134230][bookmark: _Toc251133776]URS55
	润滑油要求：
1、设备使用中有可能直接接触药品的或因设备故障、部件破损以及其他原因能够导致与药品相接触的润滑油，必须是食品级的和无毒的。
2、伺服精密减速机内的润滑油依厂方设计要求，但应确保不能泄漏。
	必须
	口是/口否

	URS56
	培训要求：
负责对技术管理人员、操作人员、维修人员进行结构原理、性能、操作、维修、故障排除等基本知识的培训，使我方人员至一定熟练度,由双方人员认可,费用由供应商自理。
	必须
	口是/口否

	URS57
	保修要求：
本机保修期限2年,有效日为安装试车完成验收合格日起。
机器试车后于保修期限内其消耗品或电子零件故障需由供应商负责免费供应修缮或更换。且维修需要在48小时内到现场。
	必须
	口是/口否

	URS58
	设备具备短路、断路、过载、缺相、过流、过压、相序、漏电以及其它功能失调的保护功能。
	必须
	口是/口否

	URS59
	
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc251133778][bookmark: _Toc251134232][bookmark: _Toc252547870]3.2.5外观及材质要求
	序号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS60
	设备外表面为304不锈钢，表面粗糙度Ra≤0.8；三角带、电机处，应进行不锈钢板遮盖。设备与药物接触部分材质为304不锈钢，表面粗糙度Ra≤0.6。
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc251133779][bookmark: _Toc251134233][bookmark: _Toc252547871]3.2.6技术要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS61
	3级权限密码，数字显示控制面板。
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc251134234][bookmark: _Toc251133780][bookmark: _Toc252547872]
3.2.7机械要求
	编号
	要求内容
	期望/必需须
	是否符合

	URS62
	设备外表面及接触衣物的部位不能有锋利的边缘和尖角。
	必须
	口是/口否

	URS63
	设备采用全封闭设计（避免轴承座、电机的外露），设备必须有不锈钢顶板、底座包不锈钢。
	必须
	口是/口否

	URS64
	设备机械、电器等需要维修和维护的部位外罩可拆卸便于维护。主轴承使用国外品牌轴承，具备加润滑油脂的装置。
	必须
	口是/口否

	URS65
	设备采用体外密封注油装置，操作简单。
	必须
	口是/口否

	URS66
	安装于减震装置上，使用时无需基础安装。
	必须
	口是/口否

	URS67
	设备全部为304不锈钢，底座包304不锈钢。
	必须
	口是/口否


3.2.8电器要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS68
	电机IP防护等级IP55。
	必须
	口是/口否

	URS69
	人体经常接触的电气设备电源开关必须带漏电保护。
	必须
	口是/口否

	URS70
	用电设备二次回路接线规范，标示清楚。
	必须
	口是/口否

	URS71
	用电设备接地可靠，有明确的接地点，TN – S系统。
	必须
	口是/口否

	URS72
	电气设备必须散热良好；所有的电气系统均须配备安全标识。
	必须
	口是/口否



[bookmark: _Toc252547873][bookmark: _Toc251134236][bookmark: _Toc251133782]3.2.10清洁要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS73
	设备、附件、连接管线的材质和结构的设计，能确保易拆装、无死角、易清洁消毒。
	必须
	口是/口否

	URS74
	设备内外表面均能耐受水、乙醇、消毒剂等的擦拭清洗。
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc252547874][bookmark: _Toc251133784][bookmark: _Toc251134238]3.2.11文件要求
	[bookmark: _Toc251134239][bookmark: _Toc252547875][bookmark: _Toc251133785]编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS75
	供应商应能提供完整的 DQ、IQ、OQ、PQ 验证方案及报告，方案和报告应经用户审核确认。供应商负责完成DQ、IQ、OQ 验证，协助用户完成 PQ 验证。 
	必须
	口是/口否

	URS76
	供应商应能提供 FAT方案及报告，FAT由供应方完成，用户全程参与并对结果进行确认。 
	必须
	口是/口否

	URS77
	设备操作说明书、提供纸质及电子版两种方式。 
	必须
	口是/口否

	URS78
	所有外购件应有相应的使用说明书、合格证、材质证明。 
	必须
	口是/口否

	URS79
	编写设备标准操作和维护检修SOP。
	必须
	口是/口否


3.2.12设备转运要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS80
	包装满足运输和装卸要求，防潮湿、防磕碰、防振动，由于包装不良而造成的任何损坏，卖方承担全部损失和费用。
	必须
	口是/口否

	URS81
	供货周期45天（FAT合格后，预付款到发货），运输时间包含在供货周期内，供方负责运输，并承担运输费用，需求方2人去FAT，供方提供食宿。
	必须
	口是/口否

	URS82
	机器到货清单必须详列每装箱内容物。
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc251133786][bookmark: _Toc252547876][bookmark: _Toc251134240]3.2.13验证/确认要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS83
	设计确认（DQ）
供应商应当根据本URS对用户需求进行分析，与用户协商明确各项指标的要求和意义，经双方签字认可确定最终的设计要求。供应商在此分析和确认过程中应形成文件，提交用户批准。
	必须
	口是/口否

	URS84
	系统完全交付使用前，应完成下列验证：IQ、OQ。安装验证（IQ），运行验证（OQ）文件。验证文件报告经公司审核批准后，才可成为最终归档文件。 
	必须
	口是/口否

	URS85
	供应商应提供验证过程使用的所有检测用试剂、 校准用仪表、仪器的相关质量证明文件。
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc251133787][bookmark: _Toc251134241][bookmark: _Toc252547877]4.2.14服务与维修要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS86
	设备供应商应负责提供设备安装调试及相关验证服务工作。
	必须
	口是/口否

	URS87
	设备供应商应建立预防维修计划。
	必须
	口是/口否

	URS88
	保修期以设备安装调试合格之日起计算2年。
	必须
	口是/口否

	URS89
	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，以保证系统的正常运行。
	必须
	口是/口否

	URS90
	设备供应商在接到公司故障报告后2小时相应，24小时内到现场处理故障。 
	必须
	口是/口否


[bookmark: _Toc251133788][bookmark: _Toc252547878][bookmark: _Toc251134242]3.2.15技术服务和培训

	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS91
	供应商应在安装调试阶段负责对用户相关人员在技术、操作、使用和维护方面的培训。
	必须
	口是/口否

	URS92
	供应商应派遣经验丰富的培训师，并明确培训的内容、时间、人员等。
	必须
	口是/口否

	URS93
	负责对用户技术管理人员、操作人员进行结构原理、性能、操作、维修、故障排除等基本知识的培训，使我方人员至一定熟练度，由双方人员认可，所有培训发生费用由供应商自理。
	必须
	口是/口否


3.2.16商务要求
	编号
	要求内容
	期望/必须
	是否符合

	URS94
	合同签订即开始生产，FAT合格后，发货前付合同总额30%款，设备到达指定地点安装SAT合格后，开全款增值税发票入账、余70%款当月开始分12期支付，质保期两年。

	必须
	口是/口否

	URS95
	投标时提供同行业、同款同系列设备，近一年内合同3份，注明使用单位设备部门或使用部门联系人、联系方式。
	必须
	口是/口否

	
	
	
	


三、结款方式：
结算方式：电汇
四、投标人资质要求：
1、投标单位应具有法人营业执照、税务登记证、组织机构代码证等资质文件（复印件加盖红章）。
2、各投标单位需提供售后服务相关事宜文件。
3、投标单位应具有包装机械制造、维修、经营资质,注册资金100万元以上。
3.1. 投标单位一般情况表。
3.2. 法人授权委托书（加盖红章）。
3.3. 法人营业执照（复印件加盖红章）。
     4.报价单，一口价（报价单加盖红章）报价单格式附件。
五、日程安排：
1、投标标书，一正两副共三本，含技术和商务部分
2、时间、地址：请于2023年11月23日12:00前邮寄至黑龙江省哈尔滨市平房区渤海路39号，乌苏里江制药有限公司哈尔滨分公司 翟芯宇（收） 13199638798，未收到或未在规定时间内收到标书，视为放弃投标。
3、快递脱皮后，标书应有独立包装，包装外表面明显位置设置标识，标注设备厂家名称，项目标书、联系人、电话等信息，开标时统一开启。
4、开标时间：2023年11月23日13:00
六、联系方式
投标联系人: 翟芯宇        联系电话：13199638798
技术答疑人：周宝双               联系电话：13936675940
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