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[bookmark: _Toc128571003][bookmark: BookMark2]前言
本文件依据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》给出的规则进行起草。
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。
本文件由浙江省品牌建设联合会提出并归口。
本文件主要起草单位：杭州金竺机械有限公司。
本文件参与起草单位：。
本文件主要起草人：。
本文件评审专家组长： 。
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脉动真空动态润药机
[bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc116395219][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc116543646][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc121910041][bookmark: _Toc128571004]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了脉动真空动态润药机的术语和定义、标记、基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、运输和贮存、质量承诺。
本文件适用于脉动真空动态润药机（以下简称“润药机”）。
[bookmark: _Toc116395220][bookmark: _Toc116543647][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc121910042][bookmark: _Toc128571005]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。
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc116395221][bookmark: _Toc116543648][bookmark: _Toc121910043]GB/T 150.1～150.4  压力容器
GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 5226.1  机械电气安全 机械电气设备 第1部分：通用技术条件
GB/T 6388  运输包装收发货标志
GB/T 9969  工业产品使用说明书 总则
GB/T 13306  标牌
GB/T 13384  机电产品包装通用技术条件
JB/T 20050  润药机
JB/T 20110  真空润药机
JB/T 20188  制药机械产品型号编制方法
[bookmark: _Toc128571006]术语和定义
JB/T 20050界定的术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc128571007][bookmark: _Toc116543649][bookmark: _Toc27643164][bookmark: _Toc19518354][bookmark: _Toc27400803][bookmark: _Toc19621935][bookmark: _Toc24724676][bookmark: _Toc24546840][bookmark: _Toc21697416][bookmark: _Toc24722897][bookmark: _Toc51751734][bookmark: _Toc28701736][bookmark: _Toc40087630][bookmark: _Toc36715986][bookmark: _Toc27641370][bookmark: _Toc26967381][bookmark: _Toc19187786][bookmark: _Toc28699844][bookmark: _Toc42174258][bookmark: _Toc50625633][bookmark: _Toc25308565][bookmark: _Toc20409897][bookmark: _Toc27639750][bookmark: _Toc27667323][bookmark: _Toc34038278][bookmark: _Toc21696650][bookmark: _Toc26968219][bookmark: _Toc36459039][bookmark: _Toc36460871][bookmark: _Toc35263274][bookmark: _Toc27642978][bookmark: _Toc42605890][bookmark: _Toc36459743][bookmark: _Toc26966096][bookmark: _Toc40084964][bookmark: _Toc116395222][bookmark: _Toc28702982][bookmark: _Toc28701352][bookmark: _Toc121910044]标记
型号编制
型号编制按JB/T 20188的规定。
[image: ]
标记示例
PRZ2,表示容积为2 m3的真空润药机。
[bookmark: _Toc128571008]基本要求
设计研发
应采用计算机辅助软件对产品结构进行设计优化。
应具备根据客户需求采用设备性能验证方式优化设计产品使用性能。
应具备控制系统的编程能力。
原材料及零部件
与药材或有要求的工艺介质直接接触的材料，应耐腐蚀、不脱落、易清洁或消毒，不与所接触的药材或有要求的工艺介质发生化学反应或吸附。
金属材料应采用304不锈钢，表面应平整、光洁。
受压元件的材料应符合GB/T 150.2的要求
工艺装备
应具备数控车床、四轴加工中心、数控镗床、数控激光切割机、激光焊机等自动化设备。
抛光应采用无尘自动抛光工艺。
受压元件按GB/T 150.1～GB/T 150.4规定进行检验。
检验检测
应具备温度仪、噪声计、电子秤、万用表、摇表等检验设备。
应具备温升、噪声、物料收得率、电气安全等关键项目的检验检测能力。
[bookmark: _Toc19187787][bookmark: _Toc27639751][bookmark: _Toc36459744][bookmark: _Toc35263275][bookmark: _Toc24546841][bookmark: _Toc27667324][bookmark: _Toc26967382][bookmark: _Toc28702983][bookmark: _Toc116395223][bookmark: _Toc24724677][bookmark: _Toc34038279][bookmark: _Toc36459040][bookmark: _Toc21696651][bookmark: _Toc36460872][bookmark: _Toc21697417][bookmark: _Toc116543650][bookmark: _Toc27643165][bookmark: _Toc51751735][bookmark: _Toc27641371][bookmark: _Toc28701737][bookmark: _Toc19621936][bookmark: _Toc42174259][bookmark: _Toc42605891][bookmark: _Toc24722898][bookmark: _Toc36715987][bookmark: _Toc26968220][bookmark: _Toc25308566][bookmark: _Toc28701353][bookmark: _Toc40087631][bookmark: _Toc20409898][bookmark: _Toc27642979][bookmark: _Toc27400804][bookmark: _Toc26966097][bookmark: _Toc28699845][bookmark: _Toc50625634][bookmark: _Toc19518355][bookmark: _Toc40084965][bookmark: _Toc121910045][bookmark: _Toc128571009]技术要求
外观
润药机的内外表面应光洁、平整，无清洁盲区。
润药机安装的压力表、真空表、安全阀和温度计应便于观察。
功能
自动脉动润药循环
单次润药结束后，可连续进行下一次润药工作，实现自动循环润药。
动态润药
润药机在润药过程中，筒体自动旋转，实现动态润药。
冷润、浸润
润药机在润药过程中，注水管自动向筒内注水，实现冷润、浸润。
性能
设定误差
润药机的压力、温度和时间应能设定、显示和控制，润药机的压力误差应不大于0.01MPa,温度误差应不大于±1℃。
密封性能
润药机应密封良好，润药机内的真空度达到－0.09MPa时，真空每下降0.5%所需的时间应不小于1min。
温升
负载运行中机体外表面平均温升不应超过15℃。
噪声
润药机在负荷运转时，噪声应不大于70 dB（A）。
抽真空度时间
润药机空载抽真空至－0.09MPa时，所需的时间应不大于5 min。
物料进出
料车进出应顺畅，无卡阻堵塞。
润药质量
药材经浸润后含水率应均匀，误差应为±1.5 %。
电气安全
电气系统保护联接电路的连续性、绝缘电阻、耐压应符合GB/T 5226.1的规定。
电气系统的按钮、指示灯、显示器、配线、标记、警告标志和参照代号应符合GB/T 5226.1的规定。
润药机上应设置由电气开关组成的闭锁/开锁装置。在闭锁位置时，不能启动任何设备。
机械安全
润药机应设置紧急停车按钮，应安装在操作和作业的显著位置（包括进料口），附近应设置安全警示标志。
外露机械转动部位应有防护罩。
应在外露旋转件、防护罩处安装防护感应点，当有其中一个防护感应点未能监测到信号时设备应不能正常运行。
使用快开门结构的润药机，安全联锁装置应满足以下要求：
当快开门达到预定关闭部位，才能升压运行；
当压力容器的内部压力完全释放后，才可打开快开门。
[bookmark: _Toc27639752][bookmark: _Toc116395224][bookmark: _Toc24722899][bookmark: _Toc24546842][bookmark: _Toc19187788][bookmark: _Toc21697418][bookmark: _Toc42174260][bookmark: _Toc19621937][bookmark: _Toc116543651][bookmark: _Toc36459041][bookmark: _Toc34038280][bookmark: _Toc28699846][bookmark: _Toc40087632][bookmark: _Toc27642980][bookmark: _Toc20409899][bookmark: _Toc28701354][bookmark: _Toc36460873][bookmark: _Toc50625635][bookmark: _Toc27400805][bookmark: _Toc19518356][bookmark: _Toc26966098][bookmark: _Toc21696652][bookmark: _Toc28701738][bookmark: _Toc27643166][bookmark: _Toc24724678][bookmark: _Toc36459745][bookmark: _Toc40084966][bookmark: _Toc25308567][bookmark: _Toc51751736][bookmark: _Toc27667325][bookmark: _Toc35263276][bookmark: _Toc36715988][bookmark: _Toc26967383][bookmark: _Toc28702984][bookmark: _Toc42605892][bookmark: _Toc26968221][bookmark: _Toc27641372][bookmark: _Toc121910046][bookmark: _Toc128571010]试验方法
外观
目测润药机内外表面质量。
功能
自动脉动润药循环试验
在触摸屏上设置自动润药模式，循环次数2次或以上，观察设备第一次润药结束后是否会重新启动第二次润药。
动态润药试验
在触摸屏上设置动态润药模式，润药过程中筒体自动旋转。
冷润、浸润试验
在触摸屏上设置冷润、浸润功能，注水管自动向筒内注水，以实现冷润、浸润功能。
性能试验
设定误差
设定压力、温度、时间的运行参数，将检验合格的精度等级不大于1%的压力传感器和精度等级不小于B级的温度传感器从验证接口插入润药机相应控制点附近。启动润药机负载运行。目测压力传感器和温度传感器的显示值和波动范围并用秒表计时,与设定值比较,确认误差。
密封
按JB/T 20110规定的方法进行。
温升
按JB/T 20050规定的方法进行。
噪声
润药机在负荷运转条件下，测量点距地面高度1.55 m±0.075 m，水平距离1 m的正面、后面、两侧面共四个位置作标准测量点位，取最大噪声值作为测试结果。
抽真空时间
关闭润药机箱门,启动真空泵并开始计时,当润药机内压力达到－0.09 MPa时停止计时，将记录的时间与6.3.5所要求的时间进行比较。
物料进出
模拟操作，确认料车进出是否顺畅。
润药质量
干燥后的物料同一水平线上，取三点，使用0.5%水分测量仪进行含水量测试，计算任意两点的含水量差的绝对值。
电气安全
电气系统绝缘电阻、耐压和保护联接电路的连续性按GB/T 5226.1的规定进行。
电气系统的按钮、指示灯和显示器、配线、标记、警告标志和参照代号按GB/T 5226.1的规定进行。
闭锁/开锁装置调试：观察设备启动情况。
机械安全
紧急停车按钮调试：观察设备启动情况。
防护罩：目测。
分别逐个断开各点位防护感应器，并进行尝试运行设备，观察是否能正常运行。
模拟操作安全连锁装置。机门未达到预定关闭部位，不能升压运行；机内压力未完全释放，机门不能打开。
[bookmark: _Toc36460874][bookmark: _Toc28699847][bookmark: _Toc27667326][bookmark: _Toc27643167][bookmark: _Toc24546843][bookmark: _Toc42605893][bookmark: _Toc35263277][bookmark: _Toc28701739][bookmark: _Toc27639753][bookmark: _Toc27641373][bookmark: _Toc19518357][bookmark: _Toc20409900][bookmark: _Toc34038281][bookmark: _Toc28701355][bookmark: _Toc27400806][bookmark: _Toc26966099][bookmark: _Toc24722900][bookmark: _Toc21696653][bookmark: _Toc19621938][bookmark: _Toc42174261][bookmark: _Toc25308568][bookmark: _Toc36459042][bookmark: _Toc51751737][bookmark: _Toc21697419][bookmark: _Toc28702985][bookmark: _Toc26968222][bookmark: _Toc116395225][bookmark: _Toc36715989][bookmark: _Toc27642981][bookmark: _Toc40087633][bookmark: _Toc40084967][bookmark: _Toc19187789][bookmark: _Toc116543652][bookmark: _Toc26967384][bookmark: _Toc36459746][bookmark: _Toc24724679][bookmark: _Toc50625636][bookmark: _Toc121910047][bookmark: _Toc128571011]检验规则
检验分类
润药机分为出厂检验和型式检验。
检验项目
检验项目见表1。
检测项目
	序号
	检验项目
	检验类型
	技术要求
	试验方法

	
	
	出厂检验
	型式检验
	
	

	1
	外观
	√
	√
	6.1
	7.1

	2
	功能
	自动脉动润药循环
	√
	√
	6.2.1
	7.2.1

	3
	
	动态润药
	√
	√
	6.2.2
	7.2.2

	4
	
	冷润、浸润
	√
	√
	6.2.3
	7.2.3

	5
	性能
	设定误差
	√
	√
	6.3.1
	7.3.1

	6
	
	密封性能
	√
	√
	6.3.2
	7.3.2

	7
	
	温升
	√
	√
	6.3.3
	7.3.3

	8
	
	噪声
	√
	√
	6.3.4
	7.3.4

	9
	
	抽真空时间
	√
	√
	6.3.5
	7.3.5

	10
	
	物料进出
	√
	√
	6.3.6
	7.3.6

	11
	润药质量
	√
	√
	6.4
	7.4

	12
	电气安全
	√
	√
	6.5
	7.5

	13
	机械安全
	√
	√
	6.6
	7.6

	注： “√”表示要进行的检验项目，“—”表示不进行的检验项目。


出厂检验
产品须经制造单位质量检验部门按表1出厂检验的项目进行逐台检验，合格的方能出厂，并附有产品合格证。
型式检验
型式检验条件
当有下列情况之一时，应进行型式检验： 
新产品定型或投产鉴定时；
产品的结构、材料、工艺有重大改进，可能影响性能时；
产品停产一年后，恢复生产时；
出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时；
国家质量监督机构提出进行型式检验要求时；
质量仲裁需要时。
抽样规则
型式检验的样机应从出厂检验合格的产品中选取1台。
判定规则
出厂检验所有检验项目均合格时，则判定合格；有一项或一项以上项目不合格时，则判定不合格。
型式检验中，各项检验结果都符合本标准时，判定型式检验合格。
[bookmark: _Toc24724680][bookmark: _Toc19518358][bookmark: _Toc116543653][bookmark: _Toc116395226][bookmark: _Toc40084968][bookmark: _Toc26966100][bookmark: _Toc28701740][bookmark: _Toc27639754][bookmark: _Toc27400807][bookmark: _Toc28701356][bookmark: _Toc21697420][bookmark: _Toc40087634][bookmark: _Toc28699848][bookmark: _Toc26968223][bookmark: _Toc19621939][bookmark: _Toc36715990][bookmark: _Toc19187790][bookmark: _Toc51751738][bookmark: _Toc42174262][bookmark: _Toc27643168][bookmark: _Toc27641374][bookmark: _Toc28702986][bookmark: _Toc36460875][bookmark: _Toc36459043][bookmark: _Toc27667327][bookmark: _Toc21696654][bookmark: _Toc24546844][bookmark: _Toc25308569][bookmark: _Toc50625637][bookmark: _Toc24722901][bookmark: _Toc26967385][bookmark: _Toc34038282][bookmark: _Toc42605894][bookmark: _Toc35263278][bookmark: _Toc36459747][bookmark: _Toc20409901][bookmark: _Toc27642982][bookmark: _Toc121910048][bookmark: _Toc128571012]标志、使用说明书、包装、运输和贮存
标志
产品标牌按GB/T 13306的规定。标牌规定在产品的明显部位。标牌包括下列内容：
产品型号、名称；
设备重量；
额定功率；
生产企业名称、商标；
生产日期及出厂编号；
产品执行标准号。
　包装、储运图示标志应符合GB/T 191的规定。
　运输、收发货标志应符合GB/T 6388的规定。
使用说明书
产品使用说明书应符合GB/T 9969的规定。
包装
润药机的包装应符合GB/T 13384的规定。包装箱内应有下列附件：
产品使用说明书（包括外购配套件资料）；
产品合格证，装箱单；
本文件规定的材质证明书。
运输
产品的运输按国家铁路、公路和水路货物运输的有关规定。运输过程中，产品应固牢在运输工具上，不应翻滚，碰撞和挤压。
贮存
产品存放在干燥、通风、无腐蚀性气体的室内或有遮蔽的场所，不得露天存放。
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在正常的运输、贮存和使用条件下，产品自生产之日起一年内出现因材料或制造工艺而导致无法正常使用的，企业应提供免费维修。
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产品应具有可追溯的唯一性批次编码。
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