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高速泡罩包装及自动装盒联动生产线
[bookmark: _Toc12525650][bookmark: _Toc525907473][bookmark: _Toc525918946][bookmark: _Toc11914749][bookmark: _Toc525918809][bookmark: _Toc525918919][bookmark: _Toc14078905]范围
本标准规定了高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的术语和定义、基本要求、型号、结构、基本参数及工作条件、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输与贮存和质量承诺。
本标准适用于由泡罩包装机和自动装盒机组成，不小于300板/分泡罩包装速度和不小于300盒/分的一板装盒速度，用于药品、食品的高速泡罩包装及自动装盒联动生产线。
[bookmark: _Toc525918947][bookmark: _Toc525918920][bookmark: _Toc525907474][bookmark: _Toc12525651][bookmark: _Toc11914750][bookmark: _Toc525918810][bookmark: _Toc14078906]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 191  包装储运图示标志（ISO 780-1997,MOD）
GB 2894  安全标志及其使用导则
GB 7231  工业管道的基本识别色、识别符号和安全标识（DIN 2403-1984,NEQ;JIS Z9102-1987,NEQ）
GB/T 7932  气动  对系统及其元件的一般规则和安全要求（ISO 4414-2010,IDT）
GB/T 9969  工业产品使用说明书  总则
GB/T 13306—2011  标牌
GB/T 13384  机电产品包装通用技术条件
GB/T 15267  食品包装用聚氯乙烯硬片、膜（JIS K6734-1975(1983),NEQ）
GB 16798  食品机械安全卫生
GB 16855.1  机械安全  控制系统安全相关部件  第1部分：设计通则
GB/T 19891—2005  机械安全  机械设计的卫生要求（ISO 14159-2002,MOD）
GB 23820—2009  机械安全  偶然与产品接触的润滑剂 卫生要求（ISO 21469-2006,IDT）
GB/T 29015—2012  装盒机通用技术条件
JB/T 7232  包装机械噪声声功率级的测定--简易法
JB 7233  包装机械安全要求
JB/T 10169—2014  泡罩包装机
JB/T 20023—2016  药品泡罩包装机
YBB 00212005  聚氯乙烯固体药用硬片
[bookmark: _Toc525907475][bookmark: _Toc525918921][bookmark: _Toc525918948][bookmark: _Toc12525652][bookmark: _Toc11914751][bookmark: _Toc525918811][bookmark: _Toc14078907]术语和定义
GB/T 29015—2012和JB/T 10169—2014中规定的术语和定义适用于本文件。

联动生产线combined production line
一种集不同工序于一体的自动化生产线。
[bookmark: _Toc14078908]型号与结构
型号
□  -  □
装盒机型号，型号编制应符合GB/T 29015—2012的规定。
[bookmark: _GoBack]                             泡罩包装机型号，型号编制应符合JB/T 20023—2016的规定。
工艺流程图
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线通过智能控制系统整合，将泡罩机构与装盒机构有机结合的新型高速包装机械，其工艺流程图如图1所示。
结构
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的典型结构示意图如图2、图3所示。















[image: D:\jh\浙江团体标准\华联药机\机械图\1111.png]

说明：
1——加料器；
2——辊板热封；
3——成像检测；
4——打批号；
5——铝箔卷材；
6——冲裁牵引；
7——冲裁；
8——吸头旋转机械手；


9——合格板输送；
10——装盒机药板输送链；
11——折说明书；
12——三吸头吸纸盒；
13——盒仓；
14——成型牵引；
15——成型；
16——加热板；


17——PVC卷材；
18——废边切碎；
19——废板收集箱；
20——推药板入盒；
21——纸盒打钢印；
22——纸盒插舌。


泡罩包装及自动装盒联动生产线工艺流程图



[image: D:\jh\浙江团体标准\华联药机\机械图\111.png]
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说明：
1——成型伺服牵引；
2——成型装置；
3——加料器；
4——加热装置；
5——摄像检测装置；
6——人机界面；
7——PVC放料装置；
8——热封装置；
9——PVC拼接台；


10——铝箔承料；
11——压痕装置；
12——打批号装置；
13——PVC气胀轴；
14——冲裁伺服牵引；
15——冲裁装置；
16——真空机械手；
17——联机输送装置；
18——废料收集箱；


19——废板收集箱；
20——未进装盒机成品收集箱；
21——伺服落料器；
22——旋转式料位检测装置；
23——说明书折纸机；
24——旋转吸盒开盒装置；
25——压小舌装置；
26——人机界面；
27——连续式推板入盒装置；


28——未装盒成品收集箱；
29——盒库输送装置；
30——压盒调节装置；
31——批号压印装置；
32——锁盒装置；
33——剔除装置；
34——成品输出装置；
35——联动生产线高；
35— —联动生产线长。

泡罩包装及自动装盒联动生产线结构正视图

[image: ]
说明：
1——泡罩包装机宽；
2——联动生产线宽。
泡罩包装及自动装盒联动生产线结构俯视图











[bookmark: _Toc525918812][bookmark: _Toc12525653][bookmark: _Toc525918949][bookmark: _Toc11914752][bookmark: _Toc525918922][bookmark: _Toc14078909]基本要求
研发设计
具备药板成型模、热封模、冲切模的配套设计能力，保证各工段模具100%匹配。
具备对温度场、棍轴弹性变形与热变形耦合的模拟仿真分析能力，保证泡罩板的热封精度。
具备各种联线方案的研发设计能力，实现300-600板/分泡罩板稳定转运到装盒机对应工位。
具备采用CAD等设计开发软件，对产品进行耗材优化设计的能力。
具备采用加快机器线速度和提高机器宽幅的方法，提升设备产量。
原材料
产品与药品食品接触金属部分采用304或316不锈钢。
包装机的材料应符合JB/T 20023—2016的规定。
凸轮硬度范围为HRC57～HRC60,凸轮曲面平整度极限偏差应不大于0.01mm。
导柱材料采用GCr15，调制淬火处理表面硬度应不小于HRC60。
冲切模切刀材料采用Cr12MOV，淬火硬度不小于HRC55。
生产过程
具备线切割、数控铣床、精密磨床等自动化生产设备。
具备运用数据信息技术管理软件，对高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的生产控制进行管理及溯源的能力。
检测能力
应具备对高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的空运转、润滑、气路和水冷系统密封性、包装额定生产能力、装盒额定生产能力、冲裁次数、噪声、稳定运行、联锁自动控制、包装成品质量、包装耗材比例、装盒成品质量、电气系统、机械安全、安全卫生、外观质量的检测能力。
应具备绝缘测试仪、噪音仪、硬度仪、密封测试仪、影像检测仪、粗糙度检测仪等检测设备。
[bookmark: _Toc525918813][bookmark: _Toc11914753][bookmark: _Toc12525654][bookmark: _Toc525918923][bookmark: _Toc525918950][bookmark: _Toc14078910]基本参数及工作条件
[bookmark: _Toc525918815]基本参数
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线基本参数：
功率：单位为千瓦（kW）；
额定电压、频率：单位为伏（V）、赫（Hz）；
包装材料宽度：单位为毫米（mm）；
额定冲裁次数：单位为次每分（次/min）；
耗气量：单位为立方米每分（m3/min）；
外型尺寸：长×宽×高，单位为毫米（mm）；
质量：单位为千克（kg）；
额定生产能力：盒/min；
适用盒尺寸：（长×宽×高）mm；
[bookmark: _Toc525918816]工作条件
包装材料应符合国家及行业标准的相关规定。
气源压力应不小于0.6 MPa，其波动应不超过±0.1 MPa。
电源电压与额定电压的偏差应保持在±5 %的范围内。
包装机所处的工作场所的海拔应不超过1000 m。
包装机的工作环境温度范围为5 ℃～40 ℃，相对湿度应不大于70 %。
装盒机所用纸盒、说明书的纸质要求应符合表1规定。
纸质要求
	类型
	纸质量
g/㎡
	纸质量偏差
	纸纹路方向要求
	说明

	纸盒
	≥300
	±5 %
	沿盒长方向
	机制盒

	说明书
	55～65
	±5 %
	垂直于短边
	对角线长度允差±1 mm


[bookmark: _Toc11914754][bookmark: _Toc525918951][bookmark: _Toc12525655][bookmark: _Toc525918924][bookmark: _Toc525918817][bookmark: _Toc14078911]技术要求
[bookmark: _Toc525918818]一般要求
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应按经规定程序批准的图样及技术文件制造。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线运转应平稳，运动零部件动作应灵敏、协调、准确，无卡阻和异常声响。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线润滑系统、水冷、气路的连接应密封完好，无渗漏现象。
气动系统安装、安全的相关要求应符合GB/T 7932的规定。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的下料装置不应损坏药品，且易于拆装、清洗。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应有边角料收集装置。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应有批号打印装置，且易于拆装和清洁。
[bookmark: _Toc525918819]性能要求
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线在生产尺寸为90mm*57mm每板10粒1号胶囊装的产品时，包装额定生产能力应达到（350～600）板每分钟。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线一板装盒，额定生产能力应达到（300～350）盒每分钟。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线两板装盒，额定生产能力应达到（260～300）盒每分钟。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的冲裁次数可调，应达到额定冲裁次数。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线正常工作时无异常声响，噪声声压级应不大于80dB（A）。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线在不缺料情况下应连续稳定运行。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应设有联锁自动控制，当装盒端供料系统缺料、缺盒或说明书缺少时，可不停机，报警记录并自动剔除。
包装成品质量
填充合格率应不小于99.5%。
成品外观应符合表2的规定，合格率应不小于99.5%。
成品外观质量要求
	项目
	要求

	泡罩
	饱满、光洁、挺括

	封合
	严密、平整、花纹清晰，不得有起皱、压穿现象
板块边角、封合处不得分离

	批号
	字迹清晰、位置准确

	冲裁
	无毛刺


泡罩板块尺寸及偏差应符合表3的规定，合格率应不小于99.5%。
泡罩板块基本尺寸及偏差
	项目
	基本尺寸
	极限偏差

	塑料泡罩最薄处厚度
	≥0.05
	—

	板块长
	按用户要求确定
	±0.3

	板块宽
	按用户要求确定
	±0.3

	泡罩边缘之间距离
	按用户要求确定
	±0.3

	泡罩边缘至板块边缘距离
	按用户要求确定
	±0.3

	泡罩边缘之间和泡罩边缘至板块边缘的距离，按用户要求确定，但均不小于2.5mm。


泡罩密封合格率应为100%。
包装耗材比例
包装一泡罩板所损失的废料占泡罩板面积的比例应不大于10%。
装盒成品质量
完成装盒的包装件不应有包装纸盒破损、封盒效果不良现象。
被包装物料（或预包装件）及说明书不应有破损、多装、少装或漏装现象。
包装成品外观质量合格率应不小于99.5%。
[bookmark: _Toc525918820]电气系统要求
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的电气系统应符合JB/T 20023—2016中4.4的要求。
[bookmark: _Toc525918822]机械安全要求
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的安全防护应符合JB 7233的规定；并应设有安全防护装置，其安全等级应符合GB 16855.1的规定。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线上应有清晰醒目的操纵、润滑、高温等安全警示标志。安全标志应符合GB 2894的规定。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的齿轮、皮带、链条、摩擦轮等运动部件裸露时应设置防护罩。活动式安全防护罩，应确保打开时即报警停机。机械的往复运动应有极限位置的保护装置。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的冷却水管路、气路标志标识应符合GB 7231的规定。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应设有联锁保护，当物料掉落或卡住时，应报警并停机。
[bookmark: _Toc525918821]安全卫生要求
应用于食品行业时，高速泡罩包装及自动装盒联动生产线材料的选用、设计、制造、配置原则的安全卫生应符合GB 16798的规定。应用于医药行业时，高速泡罩包装及自动装盒联动生产线材料的选用、设计、制造、配置原则的安全卫生应符合GMP的规定。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线所用的原材料、外购配套零部件应有生产厂的质量合格证明书。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线与被包装物及包装材料想接触的表面应采用不锈、无毒、耐腐蚀及化学性能稳定的材料制造。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线润滑系统、气控系统不应污染被包装物。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线所用的润滑剂不得污染药品和包装材料，应使用食品级或符合GB 23820—2009的5.3.3规定的润滑剂。
包装粉尘较大的药品和食品，应有粉尘捕集系统和接口。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线联线位置的传送带，应减少交叉感染，输送带位于洁净区的不得伸入普通区长度超过300mm，输送带位于普通区的不得伸入洁净区超过300mm。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的机械设计卫生安全应符合GB 19891的规定。
[bookmark: _Toc525918823]外观质量和说明书要求
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线非加工表面的涂漆和喷塑层等应平整光滑、色泽均匀，无明显的污浊、流痕、起泡等缺陷。
与药品、食品和包装材料接触的零部件表面应光滑、易清洁，无斑点、锈蚀等缺陷，允许涂渡的表面涂层应密实、不脱落。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线外接管道应排列整齐，管道接口处应有管道内容物名称和流向标识。
包装机加热部分应有高温警示标识。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线使用说明书编写应符合GB/T 9969的规定。
[bookmark: _Toc12525656][bookmark: _Toc525918824][bookmark: _Toc525918925][bookmark: _Toc525918952][bookmark: _Toc11914755][bookmark: _Toc14078912]试验方法
[bookmark: _Toc525918825]试验条件
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的工作环境温度范围为5 ℃～40 ℃，相对湿度不大于70 %。
药品包装用聚氯乙烯（PVC）硬片应符合YBB 00212005的规定；食品包装用聚氯乙烯（PVC）应符合GB/T 15267的规定。
试验时应采用标准胶囊和符合国家或行业相关标准的包装纸盒。
[bookmark: _Toc525918826]一般要求检查
空运转试验
每台高速泡罩包装及自动装盒联动生产线装配完成后，均应做空转试验，连续空运转时间应不小于1 h，低速和高速各不低于0.5 h，机器性能应符合7.1.2和7.6的规定。
润滑、气路和水冷系统密封性试验
1.1.1.1　 气路系统通入0.75MPa压缩空气，用肥皂水涂抹在各连接部位，观察是否有渗透，应符合7.1.3的规定。
1.1.1.2　 高速泡罩包装及自动装盒联动生产线真空系统在正常工作时，真空表值应不低于0.02MPa。
1.1.1.3　 水冷系统通入压力不小于0.15MPa的冷却水，观察是否有渗透，应符合7.1.3的规定。
1.1.1.4　 用脱脂棉在润滑系统的密封件周围轻轻擦拭，观察脱脂棉上有无油渍，应符合7.1.3的规定。
[bookmark: _Toc525918827]性能试验
包装额定生产能力
采用标准胶囊，以尺寸为90mm*57mm每板10粒胶囊进行测试，试验在高速泡罩包装及自动装盒联动生产线正常运转后进行，连续包装10min，统计包装件数量，按下列公式计算生产能力。

式中：
V——生产能力，单位为板每分钟；
M——高速泡罩包装及自动装盒联动生产线在10min内完成的数量，单位为板。
装盒额定生产能力
按GB/T 29015中6.3.1的规定进行。
冲裁次数试验
按JB/T 10169—2014中6.3.1的规定进行。
噪声试验
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线以标示的冲裁速度负载运行时，按JB/T 7232的规定的方法进行测试，其噪声声压级应符合本标准7.2.4的规定。
连续稳定运行试验、联锁自动控制试验
目测观察机器的运行情况，在供料系统材料充足的情况下，应符合本标准7.2.5的规定；当供料系统缺料时，应符合本标准7.2.6的规定。
包装成品质量试验
按JB/T 20023—2016中5.5的规定进行。
包装耗材比例试验
在高速泡罩包装及自动装盒联动生产线运行后进行，随机截取一段包材，如下图所示，采用精度不低于0.1mm的长度尺测量包材尺寸。  

式中：
P——包装耗材比例，%；
S1——包材总面积，单位为mm2；
S2——泡罩板总面积，即每板面积*板数，单位为mm2。
[image: D:\jh\浙江团体标准\华联药机\机械图\3.png]
说明：上图为冲切前截取16板药板的材料取样测量
1——成型长度；
2——泡罩板宽；
3——包材宽；
4——泡罩板长。
包装耗材比例试验图
装盒成品质量试验
按GB/T 29015中6.3.2的规定进行。
[bookmark: _Toc525918828]电气系统试验
按JB/T 20023—2016中5.4的规定进行。
机械安全试验
	采用目测的方法进行。
安全卫生试验
检查高速泡罩包装及自动装盒联动生产线材质报告和质量合格证明书，应符合本标准7.8.1、7.8.2和7.8.3的规定。
负载试验停机后，目测查验高速泡罩包装及自动装盒联动生产线各装置使用润滑剂部位的密封防护的有效性，应符合本标准7.8.4的规定。
按GB 23820—2009中5.3.3规定查验有资质的第三方机构提供的润滑剂成分证明书，应符合本标准7.8.5的规定。
目测查验粉尘捕集装置和接口。
采用精度不低于0.1mm的长度尺，对高速泡罩包装及自动装盒联动生产线联线位置的传送带进行检测，应符合7.8.7的规定。
[bookmark: _Toc525918830]外观质量和说明书试验
采用目测的方法进行。
[bookmark: _Toc12525657][bookmark: _Toc525918953][bookmark: _Toc11914756][bookmark: _Toc525918831][bookmark: _Toc525918926][bookmark: _Toc14078913]检验规则
[bookmark: _Toc525918832]检验分类
[bookmark: _Toc525918833]产品检验分出厂检验和型式检验，检验项目按表4的规定。
检验项目
	序号
	检验项目
	技术要求
	检验方法
	出厂检验
	型式检验

	1
	电气系统试验
	7.6
	8.7
	√
	√

	2
	空运转试验
	7.1.2、7.6
	8.2.1
	
	

	3
	润滑、气路和水冷系统密封性试验
	7.1.3
	8.2.2
	
	

	4
	性能试验
	7.2
	8.3
	
	

	5
	包装成品质量试验
	7.3
	8.4
	
	

	6
	包装耗材比例试验
	7.4
	8.5
	
	

	7
	装盒成品质量试验
	7.5
	8.6
	
	

	8
	机械安全试验
	7.7
	8.8
	
	

	9
	安全卫生试验
	7.8
	8.9
	
	

	10
	外观质量试验
	7.9.1～7.9.4
	8.10
	
	

	11
	产品标牌及技术文件
	7.9.5
	10.1、10.2.6
	
	


出厂检验
每台高速泡罩包装及自动装盒联动生产线均应做出厂检验，检验合格后方可出厂。
[bookmark: _Toc525918834]型式检验
有下列情况之一时，应进行型式检验：
1. 新产品试制和定型鉴定时；
1. 正式生产后，如材料、结构、工艺有较大改变，可能影响高速泡罩包装及自动装盒联动生产线性能；
1. 正常生产时，积累一定产量后或每年定期进行一次检验；
1. 高速泡罩包装及自动装盒联动生产线长期停产后恢复生产；
1. 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异；
1. 国家质量监督机构提出型式检验要求。
型式检验样机应从出厂检验的产品中随机抽样1台进行检验。检验中若有不合格项目，允许加倍抽样对不合格项目进行复检，如仍有一项不合格，则判该批产品为不合格。待进行调整修复后，对该批产品进行全检。
[bookmark: _Toc525918835][bookmark: _Toc11914757][bookmark: _Toc525918927][bookmark: _Toc525918954][bookmark: _Toc12525658][bookmark: _Toc14078914]标志、包装、运输及贮存
[bookmark: _Toc525918836]标志
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应在明显的部位固定标牌，标牌尺寸和技术要求按GB/T 13306的规定执行。标牌上至少应标出下列内容：
1. 产品型号；
1. 产品名称；
1. 产品主要技术参数；
1. 产品执行标准；
1. 制造日期和出厂编号；
1. 制造厂名称、商标。
[bookmark: _Toc525918837]包装
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的运输包装应符合GB/T 13384的规定。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线包装前，外露加工表面应进行防锈处理。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线包装箱应牢固可靠，适应运输装卸的要求。
包装箱应有可靠的防潮措施。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线随机专用工具及易损件应包装并固定在包装箱中。
技术文件应妥善包装放在包装箱内，内容包括：
1. 产品合格证；
1. 产品说明书；
1. 装箱单。
包装箱外表面应清晰标出收发货及运输作业标志，并应符合GB/T 191的规定。
[bookmark: _Toc525918838]运输与贮存
包装机的运输应符合下列规定：
装运高速泡罩包装及自动装盒联动生产线的车厢、船舱、集装箱等应保持清洁、干燥，无污染物；
严禁将高速泡罩包装及自动装盒联动生产线同污染物、有毒有害物、腐蚀性化学物品及潮湿性材料装在同一车厢、船舱、集装箱等内运输；
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线运输过程中应小心轻纺，不允许倒置和碰撞。
高速泡罩包装及自动装盒联动生产线应贮存于干燥通风、无腐蚀性气体的场所。
[bookmark: _Toc525918839][bookmark: _Toc12525659][bookmark: _Toc525918928][bookmark: _Toc11914758][bookmark: _Toc525918955][bookmark: _Toc14078915]质量承诺
产品质保期内，自销售之日起，产品因制造质量问题而发生的损坏，制造商无偿为用户修理或退换，超过质保期后，提供有偿维修服务。
若因用户操作不当或其他非质量问题导致产品无法正常使用，制造商应根据用户的需求协助解决问题。
应在产品上施加唯一性批次号，可进行产品追溯。
客户有诉求时，应在24小时内响应。
_________________________________
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