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胰岛素注射器装配机技术要求
[bookmark: 设备技术合同]
一、设计需求:
胰岛素注射器装配机：组装配件：装配好的外套针管针帽，活塞，芯杆，端帽。
规格：0.3ml,0.5ml,1ml
二、功能要求
能完成胰岛素装配好的外套针管针帽与活塞，芯杆，端帽自动组装，含上料、喷油硅化、硅油收集处理、检堵、检测、装活塞、端帽、卸料等完整工序。                                                                  
三、主要设计要求
3.1 组装规格：1ml、0.5ml、0.3ml
3.2 产品性能需符合：ISO8537：2016及YY0497的产品标准要求
3.3 单机设计产量：≥20000只/小时
3.4 组装过程合格率：≥98%
3.5 成品合格率：≥99.98%
3.6 检测至少包含检堵、针帽端帽有无、活塞芯杆等缺陷检测
3.7 胰岛素装配通常在受控洁净环境进行。设备需适配 （10万级）洁净室。接触产品的部件需采用符合生物学和环境认可的材质（如304不锈钢），且设计便于清洁，无死角，生产线的组成部分和生产线操作方便，生产线外形美观，结构紧凑。
3.8 符合噪音控制标准，厂界噪声符合GB12348；洁净室适配符合GB50457及10万级洁净要求。
3.9 需符合安全标准：需符合GB 5226.1 机械电气安全；GB/T 15706 机械安全设计通则；GB/T 16855.1 / ISO 13849-1 安全相关控制系统考虑安全防护及防尘装置等标准，必须配备安全锁、双启动按钮、紧急停止开关，隔离人员与运动部件，需符合设备安全标准。
四、主要配置要求
[bookmark: 3.2设备材料选型：][bookmark: 3.1外购标准件：]设备程序不得设置供应商远程锁定；提供管理员权限、PLC/HMI程序完整备份、注释、参数表；安全相关程序修改需权限控制；提供程序恢复方法。设备要配备使用说明书，设备电路图，便于需方维护；供方使用的电子元器件便于需方后期维护；设备自带 PLC 人机控制面板；简化和人性化全中文显示系统界面，操作方便。
五、切换要求
规格切换需明确设计切换的方式和说明，便捷并易于切换。
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