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一、项目简介 

精密过滤器自动组装机（因精密输液器产量提升，目前一台设备无法满足现有需求； 需增加

一台精密件组装设备）。 

二、主要生产产品 

上壳、下壳、空气过滤膜、药液过滤膜    

三、设备需求 

1、生产/运动能力 

序号 要求 
必需或

期望 

供应商

确认 

URS01 
设备效率≥5000支/h，产出率≥99%，成品合格率≥99.99%. (成 品

中的合格品) 
必需  

URS02 设计设备尺寸需充分考虑生产车间场地要求 必需  

URS03 
设备满足生产对产品的组装要求 (上壳、空气过滤膜、药液过滤

膜、 下壳；) 
必需  



URS04 
设备操作人员控制 1 人以内，操作需简单便捷，设备各工位有明

显标 识 
必需  

URS05 设备组装时不能造成配件卡伤等外观问题； 必需  

URS06 
过滤膜和壳体的焊接采用超声波焊接方式，焊头使用寿命≥600 

万次以上；气膜焊接采用热焊，焊头使用寿命≥300 万次以上； 
必需  

URS07 
焊接确保无虚焊、无泄漏(正负压无泄漏)、无双膜、无膜、膜材

歪斜、膜材褶皱等； 
必需  

 
 气膜要求不能只是CCD检测，并要水检，确保精密件无泄漏；水

检后精密件内无水渍残留； 
必需  

URS08 焊接后组件表面无异物，确保完整； 必需  

2、性能/系统要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS09 
过滤膜采用膜卷式供料，设备厂家提供设备方案冲裁排布方式并计

算膜卷的利用率，提出对膜卷的幅宽等要求。 
必需  

URS10 

气膜焊接后采用CCD检测其焊接效果。检测内容：焊痕、过滤区域、

焊接过渡区域 

(1)焊痕是否完整均匀 

(2)检测膜材有无损伤 

(3)检测膜材杂质、黑点 

(4)其他异常状况 

必需  

URS11 
控制面板需有良品和不良品计数显示， 应当有焊接不良检测并对不

良品进行剔除功能。 
必需  

URS12 焊头要求钛合金；   

URS13 
膜材焊接后，应焊接均匀完整、牢固可靠；焊接后的产品，过滤膜 和

壳体及上壳和下壳应结合牢靠， 
必需  

URS14 
气膜与上壳焊接可靠性需要有检测工位：焊接可靠性需满足人工在 

负压 70±2kap、时间 8 秒条件下无泄漏 
必需  

URS15 成品需要有正压气检工位，检测上下壳焊接的可靠性 必需  

URS16 气动元件首选 SMC 的品牌； 必需  

URS17 电气线路必须符合电气安全要求，压缩空气 0.5-0.7MPa 。 必需  



URS18 

各上料工位应当有除静电、除尘功能，对物料中可能存在的料屑、

塑丝等进行收集，振动盘的合适位置应当设置泄露孔和收集盒，减

少振动盘内的碎屑。振动盘必须加装隔音装置。 

必需  

URS19 

膜材冲切边缘应平整光滑，无毛刺、粘连，一次冲膜转移完毕后，

应当设计有清膜机构或动作；膜材转移时抓取、定位可靠，减少吹 落

/静电吸附/抓取失败，不得有双膜。 

必需  

URS20 
膜材裁切采用钢模冲裁机构，需保证重复定位精度高，冲头使用寿

命需达到 500万 次以上(设备正常运行状态)。 
必需  

URS21 固定载具和装置与壳体配合应松紧适宜，手工取放应方便。 必需  

3、GMP（器械生产质量管理规范）要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS22 
设备整机的设计制造、使用、维护等需符合医疗器械GMP中关于对

生产设备的要求。 
必需  

URS23 铝材必须表面本色氧化或硬质氧化；(无脱落、不可生锈)。 必需  

URS24 
和物料接触的材料均为不锈钢、 POM、PE、PA等高分子材料；(无

脱落、不可生锈)。 
必需  

URS25 
膜材裁切、焊接过程产生的粉末、料屑应当有收集或吸附设备，不

得污染产品。 
必需  

URS26 
机架、电箱、气动柜及安装板用Q235B板材，表面必须喷塑处理；(

无脱落)  带万向轮并固定稳固 
必需  

4、EHS 要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS27 
制造商设计图纸出来后须甲方三方部门审定(生产、维修、安

环部)最好有三维示意图。 
必需  

URS28 
主驱动皮带或者传动机构采用压力过载技术，遇到阻力限值立即

自动停机并 报警，且能手动回转 
必需  

URS29 

整机噪声符合工业场所限值，整机全部使用防护罩，设置安全门，

且门锁与主机连锁控制(机器设备顶上尽可能封闭管理，降低噪

声溢散)，所有振动盘必须装隔音罩；噪音用分贝表示60分贝以下 

必需  

URS30 

整机设计合理，符合人机安全基本原理，特别注意设备设计时考

虑日常维护保养以及故障观察的可达性(甲方三方部门应充分评

估制造商设计方案、图纸和三维运行示意图)。 

必需  



URS31 
涉及气动装置运动轨迹末端尽可能安装减震装置，降低噪声和延

长设备配件寿命。 
必需  

URS32 
建议增加设备各部门气源压力报警装置，如气管漏气或者气压不

稳，及时报警。 
必需  

URS33 

所有气路、线路(含控制线)均须设计布局合理，符合基本安全

要求，符合 洁净区卫生要求，机箱外露部分须便于清洁、不积

尘、无卫生死角，例如设 置的气管、电线(含控制线)线槽应为

封闭式线槽，控制线路和强电线路必须分开布线，分开设置线

槽(严禁出现气路、线路随意乱穿、乱布情况) 

必需  

URS34 
所有气路材质使用国内通用大品牌，电线、信号线使用符合国标的

标准材料 
必需  

URS35 
局部风险极大的工位必须设置安全装置，确保安全(防止在人为

手动解除安 全锁后人为进入维修模式运行时的风险) 
必需  

URS36 出料口如涉及由身体部位伸入后受伤风险，建议此处增加防护装置 必需  

URS37 
如出现卡料情况，处置方式制造商不能一刀切直接写复位，需要

在操作手册 里面详细描述操作细则 
必需  

5、控制系统要求 

序号 电气控制要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS38 

1、PLC必须使用基恩士三菱或欧姆龙； 

2、伺服驱动系统必须使用松下或三菱、变频器使用三菱、台达或松

下； 

3、传感器必须使用欧姆龙奥托尼克斯等一线品牌； 

4、光纤必须使用基恩士; 

5、CCD 视觉检测必须使用基恩士；海康威视。 

必需  

URS39 设备调试好后设备程序及密码必须交付甲方 必需  

6、安全/断电及恢复 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS40 设备必须有可靠接地保护 必需  

URS41 所有线缆均有标号并有连接线路图 必需  

URS42 适用电源： 380VPH 50/60HZ 或 220 50/60HZ 必需  

URS43 应有电机过载过热缺相及短路保护 必需  

7、清洁要求 



序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS44 设备材质不易脱落、易清洁无死角。 必需  

8、所需文件 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS45 设备操作手册 必需  

URS46 所有非标备件需提供详细加工图纸； 必需  

9、转运要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS47 转运中出现的任何问题由供应商全权负责。 必需  

URS48 设备的设计请充分考虑场地及维修、清场、设备搬迁方便。 必需  

10、安装/验收要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS49 设备的安装调试由供应商负责。 必需  

URS50 
由制造商承担设备组装、调整、测试和协助验证工作，制造商必

须 在投标文件中明确设备安装、调试的周期及交验时间。 
必需  

11、培训要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS51 

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。 
必需  

12、对供应商要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS52 本机保修期限至少1年以上,有效日为安装试车完成验收日起。 必需  

URS53 
如因机器故障导致停止生产时，需要延长保修期限。同时故障零

件 供应商需无条件负责免费更换。 
必需  



URS54 
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。 
必需  

URS55 维修期限内供应商每年至现场作免费检修1次。 必需  

URS56 
设备供应商负责所有技术指导、电话咨询及人员培训，包括：

图纸、工艺、操作、设备维护、设备性能及问题解答。 
必需  

URS57 
厂家负责设备终身维修和备件提供，得到维修需求信息后48小

时内到现场。 
必需  

URS58 需提供软件程序相关密码。 必需  

12、其它要求 

序号 要求 
必需或 

期望 

供应商 

确认 

URS59  必需  

 

 

 

四、  

1、需要让采购先行和供应商沟通气膜、液膜现有幅宽的选择列表，避免设备成型后无可用幅宽

的膜材使用； 

2、评估下能否提出膜材利用率的要求 

 毛重(KG) 
生产数

量 (支) 
废膜(KG) 卷芯(KG) 废膜比例 膜材利用率 

148排气膜

/50米 
0.885 62680 0.185 0.18 26.24% 73.76% 

140微孔滤膜

/160米 
1.63 22054 0.165 0.17 11.30% 88.70% 

冲膜间距 膜材宽幅 废膜   

148排气膜 148 2.41 0.93 9.32 1.84 9.80% 

140微孔滤膜 140 8.07 3.83 2.71 2.05 11.90% 

 





 

 


