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Технические требования

Автоматическая инспекционная линия и автоматическая линия для наклеивания этикеток на ампулы (этикетировочная машина) 
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1.Общие сведения
1.1.Инспекционная линия предназначена для проведения операции проверки ампул на наличие механических частиц, проверки формы поверхности ампул (форма запайки), контроля наполнения и проверку на герметичность.

1.2.Автомат для нанесения этикеток предназначен для нанесения печати (переменной информации) на этикетку самоклеющуюся с последующим наклеиванием этикетки на ампулу.
1.3.Оборудование будет установлено в помещении с температурой (20± 5) оС, относительной влажностью (30-70)%.

Напряжение питания 220 вольт и 380 вольт, частота тока 50 Гц.

1.4.Инспекционная машина должна обслуживаться одним человеком, этикетировочная машина - одним человеком.

1.5.Условия поставки включаются отдельным пунктом в предложение.
1-й этап поставки: 2 автоматические инспекционные линии. 
Одна линия должна иметь форматные части для ампул 5 мл и 10 мл. Другая линия форматные части на 10мл. Рассмотреть возможность переналадки одной линии под работу с флаконами 10 мл. Предусмотреть переналадку одной линии при необходимости на ампулы 2 мл.
2 автоматических линии для наклеивания этикеток на ампулы (этикетировочная машина) на ампулы вместимостью 5,10 мл. Предусмотреть переналадку линий на флаконы 10 мл и ампулы 2 мл.
2-й этап поставки: 3 автоматические инспекционные линии на 2 мл с дополнительными форматными частями для ампул 1мл и 5 мл. 3 автоматические линии для наклеивания этикеток на ампулы вместимостью 1, 2, 5, мл.
2.Спецификация на сырье и материалы
2.1. Инспекционная линия
	Ампула
	Диаметр корпуса, мм
	Высота до места запайки (общая высота ампулы), мм
	Производительность

линий, ампул/час

	Вместимость 2 мл

ISO 9187-В(С)-2
	10,75 ± 0,15
	57 ± 2
	24000

	Вместимость 5 мл

ISO 9187-В(С)-5
	14,75 ± 0,15


	68 ± 2


	18000

	Вместимость 10 мл
ISO 9187-В(С)-10
	17,75 ± 0,20


	87 ± 2


	15000


ПРИМЕЧАНИЕ:
При рассмотрении вопроса использования флаконов стеклянных геометрические размеры следующие:
	Флакон
	Диаметр корпуса (наружный), мм 
	Высота, мм
	Производительность линий, ампул/час

	Вместимость 10 мл

ФЛП-10 (ФО-10)
	22,7
-0,8мм;+0,6 мм
	55 ± 0,8
	15000


2.2.Автоматическая линия для наклеивания этикеток на ампулы (Этикетировочная машина)
	Этикетка 
самоклеющаяся
	Размер ориентировочный, мм 
	Размер печатного поля для нанесения номера серии и срока годности, мм
	Производительность машины, ампул/час

	На ампулы 2 мл
	от 18х30

 до 25х40
	12х6 
	24000

	На ампулы 5 мл
	
	12х6
	18000

	На ампулы 10 мл
	
	12х6
	15000


При использовании флаконов 
ориентировочный размер этикетки: 25х45 мм, 
размер печатного поля для нанесения переменной информации: 12х6 или 12х8мм
3. Требования к качеству изготовления

3.1. Рама инспекционной линии и машины для нанесения этикеток должна быть выполнена из нержавеющей стали AISI 304
Все части, контактирующие с ампулами должны быть изготовлены из нержавеющей стали AISI 304 или из материалов разрешенных для применения в фармацевтической промышленности.   

3.2. Чистота обработки поверхностей:
Все контактирующие с ампулами части машины должны иметь зеркальную полировку (не более 0,5 µm).

Все части машин должны быть пассивированы для предотвращения образования ржавчины и коррозии.

Все сварочные швы должны быть гладко отшлифованы, без сварочных брызг и неровностей

4. Требования к функционированию оборудования

4.1. Инспекционная машина

4.1.1. Полностью автоматическая, с непрерывно вращающимся ротором. Переналадка на все типы ампул. Оснастка должна меняться быстро с минимальным количеством инструмента. Рассмотреть вопрос переналадки на флаконы.
4.1.2. Линия должна обеспечивать проведение следующих операций:

А) Проверку на механические включения, которая обеспечивается проведением следующей функции:
- проверки наличия твердых частиц (видимого и невидимого диапазона)
В) Проверку на герметичность, которая обеспечивается выполнением следующих функций:

-проверку формы запайки
-проверку полноты заполнения ампулы раствором
-внешняя инспекция всей поверхности ампулы, в т.ч. формы запайки.
4.1.3. Оборудование должно иметь все необходимые ограждения, крышки, прокладки и экраны, защищающие от попадания или захвата ампул в основание или в зазоры между отсеками машины. 
4.1.4. Любая дверца или панель, которая может открываться, должна иметь блокировку для обеспечения безопасности. Постоянный контроль защитных ограждений должен обеспечивать немедленную (синхронную) остановку машины, в случае их открытия, во время производственного процесса.
4.1.5. Конструкция машины должна предусматривать возможность доступа для технического обслуживания каждого компонента или узла после установки на месте. 

4.1.6. Машина должны быть оборудована устройствами защиты от механических перегрузок, где это необходимо для предотвращения механических повреждений, вызываемых заклиниванием. При использовании на шаговой стороне трансмиссии такие устройства должны иметь возможность возврата в исходное состояние для поддержания синхронизации и точности позиционирования системы. Если в процессе эксплуатации возникнут ошибки синхронизации и/или позиционирования, машина должна автоматически остановиться и подать сигнал оператору о характере неисправности.

4.1.7. Загрузка в инспекционную машину должна происходить из н\ст кассет применяемых в автоклавах. Система загрузки ампул должна гарантировать устойчивый и непрерывный поток ампул в машину. Ориентировочная вместимость кассет:

2 мл ориентировочно в кассете 540 штук 

5 мл ориентировочно в кассете 280 штук

10 мл ориентировочно в кассете 375 штук  

10 мл флаконы-ориентировочно в кассете 210-220 шт.
Примечание: При изменении размера кассет для стерилизатора корректируется размер кассет для машины инспекционной. 
Загрузка машины должна выполняться вручную из кассет, выдвигая ампулы на конвейер подачи. Этот конвейер подачи передает ампулы в машину. Двигатель конвейера бесступенчатый с регулируемой скоростью подачи. Система загрузки ампул должна гарантировать устойчивый и непрерывный поток ампул в машину инспекции.
4.1.8. На входе и выходе машины должна быть функция учета объектов, поступающих на линию и количество кондиционного продукта, поступающего на линию этикетировки (выходящего с линии). Линия должна быть оборудована системой регулировки подачи ампул.
4.1.9. Линия должна иметь датчик наличия ампул на входе (при недостаточном количестве или отсутствии ампул) с остановкой машины в случае отсутствия ампул. Подача и главный инспекционный стол должны быть механически синхронизированы для плавной и непрерывной передачи ампул. 
4.1.10. Система должна быть оборудована ограничителем вращающего момента, которая при перегрузке активирует датчик, останавливает машину, и сигнализирует тревогу. 
Момент остановки должен быть управляем и, поэтому, должен корректироваться в зависимости от вязкости раствора и размера ампулы.

4.1.11.Операционная панель и подача материалов должна находиться в одном месте, чтобы гарантировать полный обзор производственного процесса. 
4.1.12. Ампулы после инспекции должны выгружаться на сортировку, разделяясь в следующие потоки:

· "Принятые" (качественные) ампулы без механических включений, негерметичности, сколов, дефектов запайки;
· Бракованные ампулы, в т.ч. отбракованные ампулы с включениями, отбракованные ампулы с внешними дефектами, ампулы с отклонениями по дозе.
4.1.13. На выходе качественных ампул должен стоять счетчик числа ампул.

4.1.14. Инспекционная машина должна быть соединена с этикетировочной машиной посредством транспортера с регулировкой скорости подачи ампул с инспекционной линии на этикетировочную машину. 
4.2 Автомат для наклеивания этикеток на ампулы

4.2.1. Основная станина должна быть изготовлена из алюминия и нержавеющей стали. Привод должен быть с бесступенчатым серводвигателем. Переналадка на все типы ампул и разный размер этикеток. Оснастка должна меняться быстро с минимальным количеством инструмента. Рассмотреть вопрос переналадки нанесения этикетки на флаконы.

4.2.2. Машина должна быть защищена  прозрачным поликарбонатом. Дверцы должны обеспечивать легкий доступ ко всем рабочим станциям машины. Постоянный контроль дверей должен обеспечивать немедленную остановку машины в случае их открытия, во время производственного процесса.

4.2.3. Машина должна обеспечивать проведение следующих функций:

А) Нанесение на этикетку принтером горячей печати по вертикали переменную информацию в две строки (номер серии и срок годности). 

4.2.3.1. Высота каждого знака должна быть не менее 1,5 мм. Возможно рассмотрение варианта нанесения переменной информации по горизонтали и третьего ряда переменной информации.

4.2.3.2. Переменная информация, наносимая на этикетку должна быть четкая, не размазываться при соприкосновении ампул друг с другом, или в руках.

4.2.3.3. Принтер должен быть оборудован датчиком определения термотрансферной ленты. Ориентировочное количество оттисков на ленте 120тыс.

Б) Наклеивание этикетки с липким слоем на поверхность ампулы.

Этикетки должны быть плотно приклеенными к ампулам по всей поверхности этикетки.

4.2.3. Машина должна быть оборудована системой инспекции штрих-кода (или в случае его отсутствия кода идентификации этикетки) и наличия печати на этикетке. Данная функция не должна снижать заявленную производительность машины. В случае уменьшения производительности машины при использовании данной функции, согласовать с заказчиком.

4.2.4. Датчик наличия ампул на входе машины с функцией “стоп машина” при недостаточном количестве ампул на входе с последующим автоматическим пуском. 

4.2.5. Электронный контроль должен регулировать транспортировку этикеток в соответствии с их длиной. Размер вводится как базовое значение и обеспечивает подачу каждой этикетки на точную позицию, даже если этикетки пропущены на этикетировочном рулоне. Таким образом, избегается двойное этикетирование (т.е. обеспечение регулировки положения этикетки перед нанесением и положения этикетки на ампуле).
4.2.6. В машине должна быть предусмотрена регулировка скорости нанесения этикеток.

4.2.7. Длина отклеиваемой части этикетки должна быть адаптирована к разным размерам ампул и адаптирована к разным размерам этикеток и расстояниям выдачи этикеток.  

4.2.8. Должна быть контрольная станция для проверки "конца рулона". Машина останавливается в случае, если рулон заканчивается. 
4.2.9. В машине должна быть предусмотрена станция разглаживания и выравнивания этикетки на ампуле с регулировкой по высоте.
4.2.10. Машина должна быть оборудована датчиком конца рулона с функций «стоп машина» и звуковым сигналом. Предусмотреть изготовление двойной подачи рулона, т.е. наличие системы подачи второго рулона с автоматическим переводом на второй рулон при срабатывании первого рулона. Ориентировочно в одном рулоне предусмотрено 18 тыс этикеток. Наружный диаметр рулона 308-310 мм, внутренний диаметр рулона 76мм (ориентировочно).

4.2.11. Машина должна быть оборудована станцией отбраковки ампул без этикеток, или замятыми, или двойными, с уходом бракованных ампул на отдельный выход. Отбраковка в лоток должна быть предусмотрена без остановки машины.
4.2.12. Предусмотреть наличие датчика (камеры) контроля определения пропущенной этикетки или этикетки с неправильной нанесенной печатью. Данная функция не должна снижать производительность машины. В случае уменьшения производительности машины при использовании данной функции, согласовать с заказчиком. 

4.2.13. По согласованию с заказчиком рассмотреть вопрос установки датчика (камеры) считывания идентификационного цветового кольца (системы колец), нанесенных в верхней части ампулы. Установленный датчик не должен снижать производительность машины. Устанавливается на входе ампул в машину.

4.2.14. Выгрузка ампул в кассеты после проведения операции нанесения этикетки в кассеты должна производиться в кассету, размеры которой соответствуют размеру коробки (кассеты), используемой на загрузке ампул в автоматической линии по мойке ампул. Ориентировочно размер коробки (кассеты) 384х143хН,

где Н высота ампулы + 2 мм. Кассеты (коробки) выполнены из материала, не оставляющие частицы.

 Количество ампул в кассете:

· 2 мл ориентировочно 520 штук

· 5 мл ориентировочно 315 штук

· 10 мл ориентировочно 260 штук

· 10 мл флаконы ориентировочно 200 штук

5. Требования к системе управления и контрольно-измерительным 
приборам

5.1. Степень защиты панели управления IP55 или выше. Панели для каждой машины должна быть оснащена контрольными приборами. Приборы размещены и разделены в соответствии с их функциями. Электропитание должно быть отделено от контрольной части. Проводка должна быть убрана в пластиковые трубки. Подключение машины к контрольной панели через пронумерованные терминальные панели. 

5.2. Машины должна быть оснащены контрольной системой, включая программируемый контроллер, сенсорный видео терминал и принтер, для получения контрольной информации на бумажном носителе и в электронном виде. Запись данных на русском языке. Предусмотреть регистрацию и архивирование отказов.
5.3. Программное обеспечение PLC управляет работой машины последовательно и передает данные на панель оператора. 

PLC должен иметь порт для наружного подключения, что позволяет производителю диагностировать систему, проверять работу и делать напрямую все модификации программного обеспечения. 
5.4. Должна быть предоставлена резервная копия программы для приведения машины в рабочее состояние в случае утери программы, в результате системной аварии, или другой неисправности питания, или аппаратных средств. Описание процедуры запуска 

5.5.Все регистрирующие приборы, поставляемые с оборудованием, должны быть зарегистрированы в Госстандарте России, и иметь сертификат, индикаторные приборы должны иметь сертификат производителя. 

5.6. На терминале (пульте управления) высвечиваемые данные должны быть на русском языке и легко читаемы. Для доступа к функциям пульта управления предусмотреть ввод имени пользователя и пароля.
6. Требования к документации на поставляемое оборудование

6.1. Вся документация должна быть представлена на английском языке и русском языке на бумажном (2 экз) и электронном носителе. Чертежи должны быть выполнены в AutoCAD.
6.2. Документация должна включать:
- системное описание поставки:

- область применения установки

- руководства по эксплуатации

- описание процесса

- схема P+I с ограничениями объема поставки

- перечень контрольно-измерительных приборов с детальной информацией

- перечень входов/выходов

- схемы всех управляющих контуров

- блок-схема программы

- исходный код программы
- подробное описание загрузки резервной копии программы
- структурные планы программы, включая перечни проверок проверяемых модулей

- документация по проверке кабелей

- документация по аттестации компонентов

         - документация по калибровке приборов, включая стандартизованные операции 

         - (СОП) программные тесты (в режиме on-line)

         - руководство по очистке оборудования

         - перечень и чертежи быстроизнашиваемых узлов и деталей
- список спецификаций масел для смазки и сертификаты на них.
7. Требования к условиям приемки оборудования

7.1. Заводские приемо-сдаточные испытания (FAT) на предприятии поставщика оборудования.
Поставщик оборудования разрабатывает протоколы стандартной процедуры FAT и согласовывает их с заказчиком.
7.2. Приемочные испытания (SAT) на предприятии заказчика проводятся на предприятии покупателя после установки и запуска оборудования. Поставщик представляет форму протоколов испытаний и согласовывает их с заказчиком. 

8. Обучение персонала

При заключении договора на первую очередь поставки оборудования предоставляется программа с указанием количества часов, стоимости обучения. Обучение должно завершиться выдачей документа. 

10. Условия валидации

Представить предложение с указанием программы и стоимости квалификации оборудования (IQ, OQ). Пакет документов должен быть на русском и английском языках (электронный и бумажный носитель).

2

