ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ 
На автоматическую линию розлива, укупорки и этикетирования жидких реагентов (ИФА, фарма, ветеринария)

1. Назначение линии
Линия предназначена для:
· розлива жидких реагентов (ИФА, диагностические, фармацевтические препараты);
· укупорки и герметизации;
· этикетирования и кодирования;
· работы в условиях GMP (не ниже класса D, с возможностью локального класса A).

2. Тип линии
Обязательно:
· полностью автоматическая линия;
· модульная архитектура;
· возможность интеграции в чистые помещения;
· возможность работы под ламинарным потоком (LAF);
· готовность к интеграции с изолятором (опционально).

3. КРИТИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ 
3.1 Система дозирования
· ТОЛЬКО перистальтические насосы с сервоприводом
· Полное отсутствие контакта продукта с металлическими частями
· Использование фармацевтических силиконовых трубок (USP Class VI / FDA)
· Быстрая замена трубок без инструмента
 Запрещено:
· поршневые дозаторы
· шестеренчатые насосы
· любые металлические контактные элементы

3.2 GMP и материалы
· Все контактные части — AISI 316L (зеркальная полировка ≤ 0.8 μm)
· Отсутствие «мёртвых зон»
· Все соединения — tri-clamp
· Полная разборка без инструмента

3.3 CIP система (обязательно встроенная)
Обязательно:
· полностью автоматическая CIP:
· промывка водой
· щелочная мойка
· кислотная мойка
· финальное ополаскивание WFI/очищенной водой
Требования:
· наличие spray-ball
· контроль температуры и времени
· протоколирование циклов

3.4 Чистые зоны / стерильность
· Возможность работы под LAF (HEPA H14)
· Класс локальной чистоты: не ниже A
· Защита зоны розлива от внешней среды
3.5 Автоматизация
· ПЛК: ТОЛЬКО Siemens (S7-1200 или выше)
· HMI: сенсорная панель (Siemens или аналог уровня Siemens)
· Хранение рецептов
Функции:
· контроль наличия флакона
· контроль уровня/объёма
· остановка при ошибке
· сигнализация

3.6 Валидация
Обязательно предоставление:
· IQ (Installation Qualification)
· OQ (Operational Qualification)
· PQ (Performance Qualification)

4. Диапазон работы
Флаконы:
· объём: 2 – 150 мл
· форма: круглые / квадратные
· материал: пластик / стекло
Розлив:
· диапазон: 2 – 150 мл
· точность:
· ±1% (2–20 мл)
· ±0.5% (20–150 мл)

5. Производительность
· 40–100 флаконов/мин
· для 100 мл: не менее 8–10 флаконов/мин
· выход годной продукции: ≥ 99.5%

6. Состав линии
Обязательно:
1. Подача флаконов
2. Розлив (перистальтика)
3. Укупорка
4. Этикетировка
5. Кодирование (дата/серия)
Дополнительно:
· система удаления пузырьков
· буферная ёмкость

7. Укупорка
· типы крышек: винтовые / защёлкивающиеся
· контроль момента затяжки
· точность ≥ 99%

8. Этикетирование
· точность: ±0.5–1 мм
· автоматическая подача
· работа с флаконами 2–150 мл
9. Переналадка
· ≤ 30 минут
· без специнструмента
· сменные форматы

10. Технические параметры
· питание: 380 В / 50 Гц
· воздух: 0.3–0.6 МПа
· мощность: до 5 кВт
· компактные размеры

11. Комплектация
Обязательно:
· линия розлива
· укупорщик
· этикетировщик
· кодировщик
· CIP система
· комплект запасных частей
· GMP документация

12. Дополнительные требования
· работа с агрессивными реагентами
· возможность стерильного исполнения
· интеграция с MES (опция)
· контроль веса (опция)

13. ТРЕБОВАНИЯ К ПОСТАВЩИКУ 
Обязательно:
· опыт поставок в фарму/биотех
· наличие референс-листов
· предоставление видео аналогичной линии
· предоставление чертежей (layout)
· FAT (Factory Acceptance Test)

14. ДОКУМЕНТАЦИЯ
Обязательно:
· P&ID схемы
· электрические схемы
· сертификаты материалов
· паспорта оборудования
· руководство пользователя

15. Условия поставки
· монтаж и пусконаладка
· обучение персонала
· гарантия не менее 12 месяцев

