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ol1 音

本标准的附录A和附录B为规范性附录。

本标准由中国制药装备行业协会提出。

本标准由制药装备行业标准化技术委员会归口。
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本标准主要起草人:王小伦、黄新恩、苏长华、梅庆胜、杨俊。
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三 维 混 合 机

范围

    本标准规定了三维混合机(以下简称混合机)的术语和定义、分类和标记、要求、试验方法、检验

规则和标志、使用说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于主动轴与从动轴平行，通过万向节与Y型摇臂传动，使混合桶运行轨迹为三维空

间的混合机。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所

有修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方

研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T 191包装储运图示标志

    GB/T 1220 不锈钢棒

    GB/T 3280 不锈钢冷轧钢板

    GB/T 3323-1987 钢熔化焊对接接头射线照相和质量分级

    GB/T 4237 不锈钢热轧钢板

    GB 5226.1-2002机械安全 机械电气设备 第1部分:通用技术条件

    GB/T 9969.1工业产品使用说明书 总则

    GB/T 10111 利用随机数般子进行随机抽样的方法

    GB/T 13306标牌

    GB/T 13384机电产品包装通用技术条件

    GB/T 16769金属切削机床 噪声声压级测量方法

    YY/T 0216制药机械产品型号编制方法

    药品生产质量管理规范(1998修订版) 国家药品监督管理局

    中华人民共和国药典(2000版) 国家药典委员会

3 术语和定义

3.1

    三维混合 three dimensional mix

    经机械作用产生纵向、横向交错的立体混合运动轨迹，使两种或两种以上不同比例、不同理化特

性的粉状或颗粒状物料，混合成一种连续、松散、均匀的混合物。



JB 20010-21X协

3.2

    混合均匀度 degree of homogeneity

    用来描述混合物均一性的量化指标，即对样本总体进行随机抽样，然后测定每个子样本的特性

指标，运用数理统计方法，对一组数据进行方差分析，计算出特性指标X与标示量理论值p的偏离
程度。常用混合均匀度(M)来表示。

3.3

    装料系数 filling coefficient

    在混合过程中物料体积和混合桶容积之比。

4 分类和标记

型号

型号应符合YY/T 0216的规定。

                    H   S巨 曰

改进设计顺序号(A. B̂" )

规格代号:混合桶容积(L)

特征代号:表示二维混合

功能代号:表示混合机械

    标记示例:

    HS600A型:表示经过第一次设计改进、

4.2 规格及基本参数

    规格及基本参数应符合表1的规定。

                                    表I

混合桶容积为600L的三维混合机。

规格及基本参数

型号
混合桶容积

      L

最大装料容积

        T.

主动轴转速

    r/而 n

HS5 5 4 蕊劝

H520 20 16 盛20

40 哭17HS50 50

HSI00 】oo 80 盛14

HS200 20〕 160 <_14

H541X) 41们 320 盛12

HS600 6幻 480 蕊12

H岁(幻 800 6山】 书12

HSI(拭义〕 100】 8(10 g12

HS15的 巧00 1200 112

注:填装物料的最少C密度为。.625gl m'.
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5 要求

5.1 混合机的表面应光洁、平整 无死角，易于清洗或消毒，不得有划伤、锤印痕迹及凹凸不平等现

象。

5.2 混合机中与药物接触的材料应耐腐蚀，不与药品发生化学变化或吸附药品。

5.3混合桶和药物接触处表面粗糙度Ra的最大允许值为。.41- ，外表面粗糙度Ra的上限值为

0.8timo

5.4 混合桶应易于清洗，经最终清洗后，混合桶内壁不得有可见的斑痕残留，其清洗后洁净度为化

学残留物含量不大于lo闻gp
5.5 混合机的主要受力构件(Y型摇臂、混合桶)的焊接质量不得低于GB/T 3323-1987中的II级要

求。

5.6 整机要求

5.6.1 混合机的所有紧固件应连接可靠，不应有松动现象。

5.6.2 混合机主动轴的运转方向应与该主动轴的运转方向标志一致。

5.6.3 混合机运转应平稳，在无机座紧固情况下无爬行现象。

5.6.4 混合机应操作灵活、可靠;凡是润滑部位不允许有污染作业环境的现象;停机时，出料阀应处

于最低位置。

5.6.5 混合机空运转时，其噪声声压级不大于75dB(A)o

5.6.6 混合桶在运转时不得出现漏粉现象。

5.7 电气系统安全要求

5.7.1 电气系统保护接地电路的连续性应符合GB 5226.1-2002中19.2的规定。

5.7.2 电气系统的绝缘电阻应符合GB 5226.1-2002中19.3的规定。

5.7.3 电气系统的耐压应符合GB 5226.1-2002中19.4的规定。

5.7.4 电气系统的保护接地电路应符合GB 5226.1-2002中8.2的规定。

5.7.5 电气系统的按钮应符合GB 5226.1-2002中10.2的规定。

5.7.6 电气系统的指示灯应符合GB 5226.1-2002中10.3的规定。

5.7.7 电气系统的配线应符合GB 5226.1-2002中第14章的规定。

5.7.8 电气系统的标记飞警告标志和项目代号应符合GB 5226.1-2002中第17章的规定。

5.8 混合均匀度M

    在确定的工艺参数下，物料经充分混合后，混合均匀度M应达到99%a

6 试验方法

6.1混合机的表面用感官法检验。

6.2 混合机中与药物接触的材料检验应对照材质证明资料检查，必要时委托有资格的第三方检按

相关标准检验。

6.3

6.4

混合桶表面的粗糙度用样块比较法检验。

清洗后洁净度的检验见附录Bo
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6.5 主要受力构件的焊缝用射线照相法按GB/T 3323-1987的规定检验。

6.6 整机负荷试验

6.6.1 混合捅容积、最大装载质量检验用称量法检验。

6.6.2 混合机主动轴的运转方向用目测法检验。

6.6.3 混合机的主动轴转速用转速表检验。

6.6.4 混合机的运转及操作用感官法检验。

6.6.5 混合机的噪声用声级计按GB/T 16769的规定测试。

6.6.6 混合桶密封性能用目测法检验，用不少于混合桶容积10%的尺寸为0. 18mm一0.15mm(80 --

100目)的细粉，倒人混合桶，启动混合机运转10min o

6.7 电气系统安全试验

6.7,1 电气系统的保护接地电路连续性、绝缘电阻、耐压试验分别按GB 5226.1-2002中19.2,

19.3,19.4的规定进行检测。

6.7.2 电气系统的保护接地电路、按钮、指示灯、配线、标记、警告标志和项目代号分别按GB

5226.1-2002中8.2,10.2,10.3、第14章和第17章的规定进行检查。

6.8 混合均匀度M的检验

    混合均匀度 M的检验按附录A进行。

7 检验规则

7.1 检验分类

    混合机检验分出厂检验和型式检验。

72 出厂检验

7.2.1 混合机按表2的规定逐台检验，合格的方可准予出厂，并附有产品合格证。

                                    表2 出厂检验项目

项 日 类 别

一 般 性 能

主 要 性 能

检 验 项 目

                    5.1,5.2,53,5.4,5.6.1,5.6.2

5.6.3, 5.6.4, 5.6.5, 5.6.6, 5.7.2, 5-7.4, 5.7.5, 5.7.6, 5.7.7. 5.7.8

7.2.2 混合机在检验过程中如发现不合格品时，允许退回修整并进行复检，仍不合格的则判定该混

合机为不合格品

7.3 型式检验

7.3.1 有下列情况之一时，应进行型式检验:

    a) 新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定;

    b)正式生产后，如结构、材料、工艺有较大改变，可能影响产品性能时;

    c)停产1年后，恢复生产时;

    d)出厂检验结果和上次型式检验有较大差异时;

    e)正常生产时，每隔3年应进行一次型式检验;

    f) 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时。
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7.3.2 抽样:

    型式检验的样机，应从出厂检验合格的产品中按GB/T 10111规定的方法抽取一台。

7.3.3 判定规则:

    型式检验中，若电气安全性能的保护接地电路连续性、绝缘电阻、耐压试验有一项不合格的，即

判定该产品型式检验不合格。若其他项有一项不合格时，应加倍复测不合格项，仍不合格的则判定

该产品型式检验不合格。

8标志、使用说明书、包装、运翰和贮存

6， 标志

    混合机应有产品标牌，标牌应符合GB/T 13306的规定，并固定在机器的明显位置。标牌应包括

下列内容:

    a}产品名称;

    b)产品型号和规格;

    c)主要参数;

    d)制造厂名称;

    e)产品编号及制造日期;

    f) 执行标准号。

8.2 使用说明书

    产品使用说明书应符合GB/T 9969.1的有关规定。

8.3 包装

    产品包装应按GB/T 13384的规定，并包括下列内容:

    a)装箱单及随机文件清单;

    b) 技术文件:产品使用说明书、设备安装说明书及安装图等;

    c)产品保证文件:产品出厂检验报告单、产品合格证(书)、质保书、保修单、与药物直接接触的

      材料质量分析报告、配套计量仗表的计量合格证及有效期证明等。

8.4 运输

    混合机的运输应符合国家陆路、水路运输的有关规定。

8.5 贮存

    混合机装箱后，应存放在干燥、通风、无腐蚀气体的室内或有遮蔽的场所，不得露天存放。
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                    附 录 A

                (规范性附录)

用苯甲酸含.测定法确定混合均匀度M的测试方法

A.1 基底物料

苯甲酸:淀粉=10900

A.2 试验

A.2.1 试验目的

    在设定的装料系数、工作转速下分别对三个批次的物料进行混合均匀度M的验证，以确定能否

达到规定要求。

A.2.2 基底物料准备

    按混合桶容积，设定的装料系数和本附录中A.1规定的基底物料试样比(试样比为质量比)准备

试验物料，试验物料均应处于干燥状态。其中苯甲酸是用100目筛过筛后的物料。

A.2.3 加料

    将按A.2.2准备好的基底物料分别加人混合桶中。

A.2.4 试验工艺参数

    装料系数:80%(混合桶容积);

    混合时间:lomin】一30nino

A.2.5 混合、取样

    按A.2.4设定进行混合，分别在混合10min,20min,30min后各点取样，取样位置按图A.1，装人取

样瓶中，做好日期、装料系数、混合时间、取样点代号等标识。

80%装料系数

                            图A.1 混合桶取样点

取样量:每个样本为20g.

取样点:1,2,3点为80%的装料上料面的平均3点;4,6,7点为拐角处3点;5,8点为中心点;9,
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10点在出料口附近。

测定
3

3

 
 
 
 
 
 

:

A

A

A.3

1测定方法

按《中华人民共和国药典》(2000版)第368页苯甲酸含量测定。

2 平均值求取

各样本按A.3.1规定的方法测定三次，取其算术平均值。

计算

， 混合均匀度M

按式(1)计算:

月
，

4

 
 
 
 
 
 
 
 

:

A

A

        M二‘，一盒)x100%=〔，-
式中:

。— 混合物的标准差，即方差的正平方根;

do- 混合开始时的标准差;

n- 混合物的样本量;

X} 混合物的样本第i点值;

X- ，混合物的特性指标;

u~一 标示量理论值。

丫nt 1Y(X;-X)2·100%···············⋯⋯(‘’

试验结果的处理

.1合格评定

试验后经计算，混合均匀度M达到99 % o

.2 再试验规定

由于不同物料、不同棍合桶容积及结构尺寸的最佳混合工艺参数不同;而且混合过程是反复地

哎
︺

︸勺

 
 
 
 
 
 
 
 

:A

A

A.5

混合又离析的过程，当试验后混合均匀度M达不到5.8的要求时，允许对A.2.4设定的混合工艺参

数进行调整，或由制造厂提供经验证的工艺参数，再做附录B试验，直至合格。当多次试验仍达不到

5，8的要求时，则判定本试验不合格。

A.6 试验场所规定

    混合均匀度M试验可以在制造厂进行，在符合附录B设定的基底物料配置、试验条件、试验工

艺参数及抽样的前提下也可以在制药厂生产现场进行。
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    附 录 B

  (规范性附录)

清洗后洁净度试验

B、1 清洗前的准备

B.1.1 试验用混合桶

    清洗后洁净度试验应在经本标准5.8混合均匀度M试验合格，并在出料后的混合桶内进行，做

好标识。

B.1 .2 时效及保护

    经B.1.1出料后的混合桶应在24h内开始进行本试验，在此期间应防止产生二次污染。

B.1.3 搬移

    将供试验混合桶搬移到清洗区。

日.2 清洗程序

8.2.1 检查

    打开上料盖和出料阀检查，确认清洗前混合桶内无可回收的残存物。

B.2.2 热水冲洗

    用高压水枪，以清洁的60℃一70℃热水冲洗混合桶的内外壁 并冲洗上料盖、出料阀(含密封

件)，直到消除一切目测可见的残留物痕迹。

日.2.3 纯化水淋洗

    用低压水枪再以清洁的60℃一70℃纯化水自上而下淋洗混合桶的内壁、上料盖、出料阀(含密封

件)二次。

B.2.4 注射用水淋洗

    用低压水枪再以清洁的60℃一70℃注射用水自上而下淋洗混合桶的内壁、上料盖、出料阀(含密

封件)二次。琳洗结束后收集最终淋洗液l00mL供检测用。

日.2.5 在清洗机上清洗的规定

    当在专用清洗机上清洗棍合桶时，在能保证清洗后洁净度的前提下，允许改变B.2.2一B.2.4设

定的工艺规范。

B.3 检验及处理

B.3

日.3.12

1检验

检验水样 残留物含量应符合5.4的规定。

肉眼观察检查混合桶内壁，不得有可见的斑疤残留。检验时照度不得低于300玩

2 处 理
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    打开出料阀和上料盖，同混合桶的内外壁一起用纯净压缩空气吹干，或用洁净无纺布擦拭干净，

并晾干。

日.4 试验场所规定

    清洗后洁净度试验可以在制造厂进行，在符合附录B设定的B.1一B.3的前提下可以在制药厂

现场进行。


