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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由湖北虎泉药业有限公司提出。

本文件由中国中小商业企业协会归口。

本文件起草单位：湖北虎泉药业有限公司、XXX、XXX。

本文件主要起草人：XXX、XXX、XXX。
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药物颗粒造粒干燥一体化设备的收集装置通用技术要求

1 范围

本文件规定了药物颗粒造粒干燥一体化设备的收集装置的基本构成、设计要求、生产要求、检验规

则、标志、包装、运输和贮存。

本文件适用于药物颗粒造粒干燥一体化设备的收集装置的设计制造。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 700 碳素结构钢

GB/T 702 热轧钢棒尺寸、外形、重量及允许偏差

GB/T 709 热轧钢板和钢带的尺寸、外形、重量及允许偏差

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

颗粒药物收集箱

用于制药设备，收集制备好的药品的装置。

4 基本构成

颗粒药物收集箱包括进料口、收集箱体、转杆、承载板、弹簧、出料口、万向轮等部件。

图 1 药物颗粒造粒干燥一体化设备的收集装置

5 设计要求

5.1 装备或系统设计人员应严格依据用户或委托方提供的设计条件,按照无菌、生物等工艺应用的要求

进行设计。

5.2 管道的设计应符合相关规定,并考虑设备或系统在使用过程中可能了今人出现的失效模式,提出防

止失效的措施。

5.3 设计选用材料应充分考虑工艺兼容性、稳定性。
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5.4 卫生级系统的设计应包含表面处理、清洁、消毒、在线灭菌、工艺流体的输送机工艺参数的测量

和控制等功能,应充分保障系统的可清洗性和可排放性。

5.5 与工艺介质直接接触的可拆连接件,管件应尽量减少,宜采用卫生级管件对焊连接。

5.6 与工艺介质接触的内件(如喷淋装置等),均应采用卫生级,且无泄漏。

6 生产要求

6.1 一般要求

6.1.1 设备或系统的表面处理(如抛光、钝化等)应依据设计文件或委托方的要求加工并验证。

6.1.2 设备或系统的密封(静/动态密封),应依据设计文件或委托方的要求进行选型加工并进行验证。

6.1.3 颗粒药物收集箱内件的安装应避免污染工艺接触面。

6.2 材料要求

6.2.1 颗粒药物收集箱中凡与物料或有要求的工艺介质直接接触的材料均应无毒、耐腐蚀、不脱落,

不与药品或有要求的工艺介质发生化学反应、吸附,或向药品中释放物质。

6.2.2 需要消毒、灭菌的零部件材料应能耐高温蒸汽或化学气体的消毒灭菌。

6.2.3 管道材料应符合相关标准的规定。

6.2.4 材料应有相关材料质量证明,当不能证明材质时,应按其相应材料的试验方法进行试验；密封件

连接件等材料,还应无毒、无味、无颗粒脱落、耐高/低温、耐腐蚀。

6.2.5 与工艺介质直接接触的金属材料,材质证明文件应至少包含材料规范、材料测试报告(成分、机

械/物理性能等)、焊接材料、合格证、制造方法/工艺和其他用于卫生级工况的必要属性。

6.2.6 与工艺介质直接接触的聚合物及其他非金属材料,其合格证明文件应能充分保证产品或工艺流

体的纯度、完整性及效力,且能体现时间、温度等对材料性能的影响。

6.2.7 收集箱用板材应符合 GB/T 700、GB/T 702、GB/T 709 规定。

6.3 外观要求

6.3.1 箱体表面应平整、无明显变形及凹凸不平。

6.3.2 焊缝应均匀、平直、无夹渣、气孔、咬边、飞溅、裂纹、焊穿、漏焊等缺陷。

6.3.3 油漆涂层应附着牢固，漆膜色泽均匀、平滑光洁，无流挂、鼓泡、针孔、裂纹、皱皮、擦痕、

露底、颗粒等缺陷。

6.3.4 连接件、紧固件应连接可靠，拧紧力矩应符合相关技术要求。

6.3.5 产品铭牌、警示图文应清晰，喷字应色泽均匀，无流挂、裂纹、皱皮、等缺陷，字迹应端正、 清

晰。

6.4 构配件

6.4.1 弹簧

6.4.1.1 弹簧材料应在正常工作条件下，具有良好的耐腐蚀性、疲劳强度和抗拉强度，能够承受所需

的应力及工作温度。材料要求符合国家标准或使用其他可靠的标准。

6.4.1.2 弹簧外径、线径、自由长度、工作长度、圈数、扭转角度等参数，应在设计规范和生产标准

的允许范围内进行控制。

6.4.1.3 弹簧表面处理应完整、均匀、无挂漏、无划痕，以确保产品外观质量和耐久性。

6.4.1.4 弹簧抗拉强度、抗扭转强度等，其强度应满足设计要求，同时产品的使用寿命应符合国家标

准。

6.4.2 撑杆

撑杆安装时方位应正确，两端连接应牢固可靠。

6.4.3 密封装置

密封胶条采用耐油、耐腐蚀、耐老化的产品，以保证在收集过程中无泄露现象。
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6.4.4 拉手

固定于收集箱侧面，安装应牢固可靠。

6.4.5 滚轮

由钢管和钢板组成，固定于箱体底部，对称布置。

6.5 焊接及防腐要求

6.5.1 颗粒药物收集箱的制造应按照焊接规程并进行焊接工艺评定。

6.5.2 焊缝应严格按设计文件规定的接头形式施焊及后处理,并依据接头系数按相关标准进行无损检

测和外观检测。

6.5.3 箱体涂装前应保证内外表面无积灰、油污、锈迹等污染物:拼接缝隙，坑凹处应用腻子补平，凸

起处应磨平。

6.5.4 涂层应无明显的加工痕迹、鼓泡、流挂、夹渣缺陷;同色部件的色泽应均匀一致，平整光滑，无

明显粒子、涨边等现象。

7 检验规则

7.1 检验类别

7.1.1 出厂检验

7.1.1.1 在型式检验合格期限内,收集箱经由制造厂质量检验部门对安装尺寸,表面质量和室温下性能

检验合格后作出标志，并签发产品合格证方可出厂。

7.1.1.2 出厂检验应包括以下内容：

a) 必配附件应齐全正确；

b) 产品制造质量证明书内容应齐全、正确；

c) 产品随机图样及技术文件应齐全、正确；

d) 产品标识应正确。

7.1.1.3 当有一项及以上不符合本标准规定要求时，应进行整改，直至所有项目均符合本标准的规定。

7.1.2 型式检验

7.1.2.1 型式试验的项目应包括本标准中规定的所有项目。

7.1.2.2 发生下列情况之一时.应进行型式检验：

a) 新产品定型或鉴定；

b) 老产品转厂生产时；

c) 正式生产后,如结构、材料、工艺等有较大改变,可能影响产品性能时；

d) 产品长期停产后,恢复生产时。

7.2 判定规则

7.2.1 型式试验的样品应从出厂检验的合格品中抽取。

7.2.2 型式检验的项次合格率小于 90 %，要求加倍抽查。

7.2.3 加倍抽查后项次合格率小于 90 %，判定该批次产品不合格。

7.2.4 经过型式检验的样品不能作为合格品出厂。

8 标识、包装、运输和贮存

8.1 标识

每个产品上应有下列标识：

a) 制造厂厂名或厂标；

b) 产品型号；
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c) 出厂编号或出厂日期。

8.2 包装

8.2.1 产品装箱前应加以清理收集箱内部不允许有残留物。

8.2.2 包装箱应牢固可靠,并有防水措施,在正常运输中不得损坏。经供需双方协商,可以采用简易包装

或免除包装。

8.2.3 包装箱内应有包装员签章的装箱单、检查员签章的产品合格证和使用说明书。

8.2.4 包装箱上应标明:

a) 制造厂厂名或厂标及制造厂地址、邮编和电话；

b) 产品名称零件号；

c) 数量；

d) 总质量、净质量及外形尺寸；

e) 所执行标准代号；

f) “小心轻放”“防潮”或相应标记。

8.3 运输

产品在运输途中防止磕碰、变形。在长途运输途中有防锈蚀措施。

8.4 贮存

产品应存放在通风干燥的仓库内,自出厂之日起,保证产品在18 个月内不致锈蚀。
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