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 До  вашої  уваги  представлено  огляд  рішення  Gateway  з  маркування  кодами  Datamatrix 
 готової  продукції  як  на  вимогу  регуляторів  ринків  середньої  і  центральної  Азії,  Євросоюзу 
 та Україні (з 2027 року). 

 Про рішення Gateway 

 Програма  створена  і  розвивається  українською  командою  Сайтекс  в  2021  році,  доступна  за 
 моделлю SaaS в якості підписки - оплата лише за використання. 

 Підтримує широкий спектр модулів до обладнання для виконання операцій на виробництві: 
 принтери, верифікатори, конвеєри, мобільні сканери та принтери етикеток. 

 Включає послуги з впровадження, навчання і валідації за стандартом GMP. 

 Має повну сервісну підтримку. 

 Понад 5 мільйонів одиниць продукції випущено за допомогою Gateway з моменту запуску. 



 Про компанію 

 Компанія  Сайтекс  є  досвідченим  системним  інтегратором,  що  спеціалізується  на  впровадженні 
 рішень  у  сферах  Track  &  Trace  ,  електронного  акцизу  (еАкциз)  та  ІТ-інфраструктури  для 
 підприємств  фармацевтичної,  алкогольної,  тютюнової  та  інших  галузей.  Ми  забезпечуємо  повний 
 цикл  робіт  –  від  аналізу  потреб  і  розробки  архітектури  рішення  до  впровадження,  технічної 
 підтримки  та  супроводу  проектів  відповідно  до  регуляторних  вимог  України  та  міжнародних 
 стандартів. 

 Як  системний  інтегратор,  Сайтекс  поєднує  експертизу  у  сфері  інформаційних  технологій  із 
 практичним  досвідом  реалізації  масштабних  Track  &  Trace  проектів.  Наші  рішення  включають 
 інтеграцію  з  державними  системами  (наприклад,  Національний  реєстр  лікарських  засобів,  система 
 електронного  акцизу),  ERP-системами  клієнта,  а  також  впровадження  програмного  і  апаратного 
 забезпечення  для  маркування,  агрегації,  обліку  й  контролю.  Завдяки  інноваційному  підходу  та 
 команді  висококваліфікованих  фахівців,  ми  допомагаємо  нашим  партнерам  ефективно  відповідати 
 на виклики ринку та забезпечувати прозорість і контроль ланцюга постачання. 



 Складові частини рішення 

 Програмна  частина  представлена  системою  Gateway  (Гейтвей).  Ядро  системи,  а  саме  бази  даних, 
 інтеграційні  та  комунікаційні  модулі  розгорнуто  в  хмарі  Майкрософт  Azure,  що  забезпечує  високу 
 надійність, продуктивність і незалежність системи. 

 Система  Gateway  охоплює  повний  цикл  процесів  рівнів  1–4:  від  безперебійного  керування 
 технологічним  обладнанням  до  інтеграції  з  зовнішніми  підзвітними  системами  та  передачі  до  них 
 сформованих  повідомлень.  Для  реалізації  цього  функціоналу  в  Gateway  передбачено  набір 
 спеціалізованих  програмних  модулів,  сервісів  та  інструментів.  Частина  рішень  представлена 
 власною  лінійкою  обладнання,  зокрема  машинами  для  маркування  серії  MM1000  та  станціями 
 агрегації  AS1000  ,  розробленими  компанією  з  урахуванням  вимог  сучасного  виробництва  та 
 регуляторних стандартів. 

 Система  Gateway  підтримує  інтеграцію  з  ERP-системами  за  відкритим  протоколом,  що  забезпечує 
 гнучкість  і  зручність  впровадження  у  вже  існуючу  ІТ-інфраструктуру  підприємства.  Водночас 
 Gateway  є  повноцінним  автономним  рішенням,  яке  функціонує  незалежно,  надаючи  розширені 
 можливості: 

 ●  формування звітності, 
 ●  управління рецептами та шаблонами, 
 ●  ведення аудиторського журналу відповідно до вимог 21 CFR Part 11, 
 ●  виконання  постійного  моніторингу  інтеграційних  підключень  до  національних  репозиторіїв 

 країн експорту. 



 Карта рішень з маркування 



 Маркування одиниць продукції 

 В  складі  рішення  Gateway  поставляється  програмне  забезпечення  Gateway  Print  для  друку 
 серіалізованих етикеток на сумісному обладнанні нашого виробництва чи виробництва партнерів. 

 Маркування  на  складену  індивідуальну  упаковку  наноситься  за  допомогою  прямого  друку  високою 
 роздільною здатністю на конвеєрі  . Варіанти поставок: 

 -  принтер прямого друку 600 dpi  в складі з маркувальним  конвеєром 

 -  принтер прямого друку 600 dpi  що буде інтегровано  з наявним конвеєром 

 Кожна етикетка проходить верифікацію за допомогою промислового сканера. 



 Пряме  маркування  на  заготовки  індивідуальних  упаковок  (в  плоскому  вигляді)  наноситься  за 
 допомогою  маркувальної  машини  серії  ММ1000.  Кожна  етикетка  проходить  верифікацію  за 
 допомогою промислового сканера. 

 Для  маркування  пляшок  виконується  друк  на  етикетках  і  маркувальній  станції  RTR  MAX  за 
 допомогою  принтера  на  рулонних  носіях,  а  подальше  нанесення  на  виробничих  лініях 
 забезпечують  аплікатори.  Gateway  Print  працює  з  принтерами  високої  роздільної  здатності 
 забезпечуючи  бездоганну  якість  і  швидкість  друку  до  15  см/секунду,  виконуючи  сканування  і 
 верифікацію  кожного  відбитку,  а  дані  кожного  надрукованого  серійного  номера  передаються  і 
 зберігаються в ядрі системи з відповідним статусом. 

 Рис. Машина ММ1000  фідерного типу для сериалізації заготовок упаковок  і принтер для друку на рулонних носіях 



 Агрегація 

 Процес  агрегації  суттєво  оптимізує  логістичні  операції,  скорочуючи  час  обробки  товарів,  і  є 
 обов’язковою  вимогою  для  низки  міжнародних  ринків.  Рішення  Gateway  підтримує  багаторівневу 
 агрегацію,  забезпечуючи  високу  продуктивність  і  швидкість  завдяки  впровадженню  передових 
 технологій та ефективних алгоритмів контролю на кожному етапі. 

 Для  серій  до  100  000  одиниць  в  місяць  ми  рекомендуємо  агрегацію  з  використанням  мобільних 
 терміналів  в  режимі  hands  free.  Швидкість  роботи  такої  ланки  становить  в  середньому  2  ящики  в 
 хвилину. 

 Рис. Організація ділянки агрегації за допомогою мобільних терміналів 



 Для  безперервного  виробничого  процесу  ми  рекомендуємо  використовувати  мобільну  станцію 
 агрегації  AS1000,  яка  забезпечує  швидке  та  ефективне  сканування  всіх  вкладених  одиниць  у 
 коробці  за  допомогою  камери  або  масиву  камер  одним  кадром.  Це  рішення  дозволяє  значно 
 прискорити процес агрегації, зберігаючи точність і відповідність вимогам простежуваності. 

 Рис. Маркувальна машина NERI BT350 (NERI S.A., Італія) під управлінням Gateway 
 і агрегаційна станція AS1000 (Сайтекс, Україна) на лінії безперервного маркування. 



 Інтеграція з існуючим обладнанням і рішеннями партенерів 

 Рішення  Gateway  розроблено  з  урахуванням  потреб  гнучкої  інтеграції  в  існуючу  інфраструктуру 
 підприємства.  Система  підтримує  підключення  до  вже  встановленого  обладнання  для  маркування 
 та  серіалізації  незалежно  від  виробника,  що  дозволяє  зберегти  поточні  інвестиції  підприємства. 
 Завдяки  використанню  відкритих  протоколів  та  модульної  архітектури,  Gateway  легко  адаптується 
 до  різних  типів  принтерів,  камер,  контролерів  і  лінійного  ПЗ  без  потреби  в  повній  заміні  технічної 
 бази. 

 Крім  того,  Gateway  успішно  інтегрується  з  рішеннями  технологічних  партнерів,  забезпечуючи  повну 
 сумісність  на  рівні  обміну  даними,  логіки  процесів  та  узгодженості  дій  між  системами.  Це  відкриває 
 можливості  для  централізованого  управління  серіалізацією,  агрегацією  та  передачею  даних  до 
 зовнішніх  систем,  включаючи  національні  репозиторії,  ERP  та  MES-рішення.  Такий  підхід  дозволяє 
 досягти  високого  рівня  автоматизації  та  контролю  без  суттєвих  змін  у  наявному  виробничому 
 середовищі. 

 Валідація GMP 

 Наша  компанія  є  надійним  постачальником  комплексних  рішень  для 
 фармацевтичної  галузі  та  має  багаторічний  досвід  у  проведенні 
 валідації  відповідно  до  вимог  належної  виробничої  практики  (GMP).  Ми 
 не  лише  постачаємо  обладнання  та  системи,  але  й  супроводжуємо 
 процес  їх  інтеграції  повним  пакетом  валідаційної  документації  та 
 послуг,  включаючи  розробку  планів  IQ/OQ/PQ,  проведення  тестувань  і 
 підготовку звітів згідно з регуляторними вимогами. 

 Завдяки  глибокому  розумінню  галузевих  стандартів  і  співпраці  з  провідними  виробниками,  ми 
 гарантуємо,  що  всі  впроваджені  рішення  відповідають  найвищим  стандартам  якості.  Наша  команда 
 експертів  забезпечує  повний  супровід  валідаційного  процесу,  що  дозволяє  нашим  клієнтам  успішно 
 проходити інспекції та впевнено виходити на нові ринки. 



 Впровадження і сервісне обслуговування 

 Ми радо пропонуємо наші послуги з підтримки 
 експлуатації силами відділу сервісу компанії. 
 В ньому працюють сертифіковані виробниками 
 обладнання і програмного забезпечення 
 спеціалісти, готові до вирішення лінійних і 
 нестандартних задач. 

 До послуг входить: 

 1)  Консультаційна підтримка (лінійна 

 підтримка експлуатації); 

 2)  Інцидентна консультаційна підтримка і 

 роботи на місці розгортання; 

 3)  Проведення тестових, монтажних, 

 пускових робіт. 

 Обладнання, задіяне в пропозиції, є штатними 
 рішеннями; для них підтримується склад частин і 
 підмінний фонд. 



 Наші переваги 

 Компанія  має  спеціалізацію  у  сфері  розробки  програмних  рішень  для  систем  автоматичної 
 ідентифікації, простежуваності та обробки великих масивів даних з 2008 року. 

 При  проектуванні  виконання  процесів  користуємось  досвідом  реалізованих  задач  на  виробництвах 
 та  практик  складських  технологій.  Наразі  це  десятки  українських  компаній,  для  яких  створено 
 системи маркування та обліку. 

 При  розробці  програмних  модулів  ми  оперуємо  стандартними  підходами  в  індустрії  при  розрахунку 
 вартості, маємо досвідчених розробників, тестувальників і адміністраторів в штаті компанії. 

 Ми  бачимо  перспективні  рамки  співпраці  з  вами  на  етапах  підтримки,  надаючи  ІТ  послуги,  витратні 
 матеріали, сервісну підтримку специфічних вузлів і блоків системи. 

 Ви  не  витрачається  на  закупівлю  демо-зразків  обладнання,  необхідного  для  розробки  програмних 
 модулів, адже ми є імпортером обладнання зі сканування, друку, обробки даних. 

 Термін розгортання системи GATEWAY від 2 тижнів. 
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