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Flexicon FPC60 — Sistema de envase/fechamento

configuravel

A Flexicon é especializada no desenvolvimento e fabricacdo de sistemas de envase Para atender as necessidades de aplicagbes de envase/
fechamento asséptico, a Flexicon fornece solugcées FPC60

assépticos para os mercados de biotecnologia, diagnoéstico e farmacéutico, com foco completas para sistemas LAF e oRABS. A solug&o do FP60
na demanda de precisao, eficiéncia e flexibilidade. Como lider experiente em envase com isolador integrado também podera ser disponibilizada
asséptico, todos os componentes dos produtos e servicos Flexicon foram desenvolvidos Ef;?ef;’g;?: em colaboragao com nossos parceiros
focando na reducao dos riscos de processo. A caracteristica central de todos os

sistemas Flexicon é o envase peristaltico de acao suave e baixo cisalhamento, que
assegura que os produtos sejam transferidos sem danos e de forma altamente precisa.
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Fabricada com base em nossa precisa envasadora peristéltica, ST R - = N \
a FPC60 é um sistema de envase/ fechamento asséptico para Y ' 4
lotes pequenos com configuragéo exclusiva, com uma ampla
variedade de op¢des concebidas para trabalhar em conjunto, oferecendo % = - \ "\
uma solucao de envase definitiva. O sistema FPC60 pode ser projetado e A" SN

produzido com diversos opcionais, permitindo a adaptacéo de cada estagio do
processo de envase/fechamento, incluindo alimentacdo, envase, tamponamento de
frascos, aplicagao de tampa, rejeicao automatica e saida de produto.

A Flexicon possui um excelente histérico de trabalho com prazos de entrega curtos e
confiaveis. Com mais de 30 anos de experiéncia, também fornece a realizagao de testes FAT
e protocolos IQ/OQ sem interrupgdes, todos eles trabalhando para ajudar a evitar atrasos
dispendiosos de projeto.

Valor inigualavel

¢ Maior consisténcia de lote entre operadores
¢ Desperdicio zero de produtos de alto valor no start-up da maquina

¢ Sem sistema pneumatico

¢ Nao exige frasco padronizado, se adapta para toda a série de frascos

¢ Reduza as fontes de contaminacao e economize tempo gasto com a
calibracao inicial sem o contato manual

e Envase altamente preciso melhor do que + 1% em volumes de 0,2 ml a
100 mi

e Até 2700 frascos por hora (45 frascos/min)

¢ Nao requer ferramentas e a configuracao entre os lotes é minima

Novos recursos avangados
¢ Rejeicao automatica com intervencao minima do operador*
¢ Validacédo separada da forca de recrave da tampa*

e Sem sensor de frascos e sem sensor de envase para impedir o
envase incorreto e a contaminacao do ambiente de envase*

¢ Design de abertura/fechamento da bomba que facilita a troca de vias
de fluidos em RABS e isoladores*
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*recursos opcionais



Design modular flexivel

A FPCG60 ¢é altamente flexivel. Ao fazer um pedido

de maquina, é possivel selecionar os opcionais Design de abertura/ INDICE
A fechamento da bomba com * Atransportadora de frasco automatica &
para cada modulo que atendam a suas demandas e ajustavel e transporta frascos da alimentagao

uma das maos, facilitando o
carregamento da mangueira
em RABS e isoladores

para as diferentes estagdes de trabalho

requisitos especificos.

e N&o é necessario pegas padronizadas para
0s varios tipos de frascos

asephicsu™ PROTEGAO/
Filling CONTROLE AMBIENTAL
e Protegao padrao tanto para o operador

O envase peristaltico Flexicon

combinado com a tecnologia

Asepticsu single-use reduz o
risco de contaminacgéo cruzada,
sem limpeza de linha, com troca
rapida do produto e validagao
simplificada.

quanto para o produto

Solugdes de protegao estendida para uma
unidade LAF existente no teto

Sistema RABS aberto com solucao LAF
integrada da Flexicon

asepficsu

Gabinete da maquina modificado para
integracéo no sistema RABS fechado ou
isolador de parceiros preferenciais

Solugdes de monitor de particulas viaveis e
nao viaveis disponivel

Portas intertravadas nas protegoes para
impedir a abertura acidental durante a
produgao

Aberturas enluvadas opcionais com barreira
de seguranca tipo cortina

e Risco de contaminagao reduzido através de
protegdes tipo “mouse-hole”, impedindo a
penetragéo de particulados na area de envase
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ALIMENTACAO ENVASE TAMPOES APLICACAO DE TAMPA REJEICAO SAIDA
» Carregamento de frascos de uma bandeja » Solugdes de bombas peristalticas faceis de o Formatos: panela vibratéria, calhas, garras * Sensores de recrave opcionais com captura  ® A estacao de rejeicao automatica transfere * Os frascos séo coletados na esteira
removivel ou de encaixe para a maquina operar e com alta precisao e pistdes de dados garantem a aplicagao correta e frascos fora da tolerancia, da esteira de removivel
. : . . p . . . confiavel de tampas frascos para a esteira de rejeitos, com base =
* Solugdes customizadas, disponiveis » Envase ascendente disponivel para e A panela vibratéria aceita tanto batoques de " s J— em infor?nagées repassadajs de qualquer * Aremogao de frascos envasados pode ser
mediante solicitacdo impedir respingos e formacao de espuma, 13 mm e 20 mm para injetaveis e liofilizagao * Pecas padroes: panela vibratoria, calhas e . feita sem interrupgao na produgao
melhorando a precisao do envase e cabecotes de recrave. Para as tampas sem iy e sl . A .
* Mesa giratéria de tamponamento para " a e Calhas opcionais para facilitar a alimentagéo . - 4 * Opgoes personalizaveis para bandejas e
> - . L resultando no manuseio delicado de s rosca, a panela vibratéria pode ser utilizada . f P
garantir a operagéo continua com o minimo rodutos de alto valor de tampdes normalmente tanto para tampas de 13 mm transportadores estendidos, disponiveis
de intervengao do operador P quanto de 20 mm mediante solicitagao
e Sensores de posigao de envase impedem
0 envase incorreto e a contaminagao do e Calhas transportadoras, facilitando a
ambiente de envase realimentacao de tampdes e tampas
* 100% de verificagao de pesagem em linha
com escorva dinamica, calibragao inicial facil
e calibragéo dinamica no lote
4 * Purga de gas dos frascos antes e depois do 5

envase liquido




Recursos avangados

Quando fornecida com pesagem de verificacdo em linha, a FPCBE0 oferece
escorva dindmica, calibracéo inicial sem intervencao e recalibragéo dinamica, Especificagées técnicas da FPCB0
ou seja, nao ha desperdicio no processo de inicio de lote e a confirmacao de
todos os frascos, do primeiro ao Ultimo, esta dentro das especificagdes.

. . AR N A Frascos, tampoes e tampas: Precisao de envase: Alimentacao:
A interface totalmente nova utiliza design intuitivo com referéncia rapida a Volurme d 4602 - 100ml Bormb statt L hor d 000-240 \/ CA 50/60H2 + PE mé
. q e = 0 . 0 I~ . - ® V/olume ae envase: menos ae 0,2 - m ® pomba peristaltica com precisadc melnor do L4 — Z + max.
icones para identificacao das principais operacdes, orientando o usuario que +1%" 20 A. (consumo méx. de 3200 W)

e Frascos: ISO 2R - 100H

em tudo o que for necessario.
- Diametro: 14 mm - 52 mm

¢ Gabinete elétrico externo — 200 cm

It 1 | 4
- Altura: 30 mm — 120 mm altura x 100 cm largura x 40 cm

Interface avangada do usuario ura: S0mm = 120 mm profundidade
. e Tampodes: Injetaveis e liofilizagdo de 13 mm e n
via ferramentas de acesso 20 mm " || Bf - .
remoto da web e Tampas: 13 mm e 20 mm de puxar ou de I I
aluminio liso . " . S~ — 2 W
¢ Supervisdo em tempo real ﬁ b i’ . ._Cij () 1:}. (s ().
j i g i — e il "—'l b . {" . s L_:_.
* Recuperagio de dados em lote E::'adfer‘:ssc‘iz_a"me"taga°/ saida HET ST T R
o Criagéo de receitas ¢ Largura da bandeja de alimentagéo: |
185 mm - 360 mm

[ - . . ; . .
e |argura da bandeja de saida: i3 I | i e i
180 mm - 360 mm

Conformidade regulatoéria total
e concebida para regulacoes
futuras

* A alimentagéo de frascos previamente
esterilizados e encaixados € opcional

\"'..

* S
e 21 CFR part 11 Capacidade de producao: - \ - - : —:
e EudralLex Vol 4 « Até 45 frascos por minuto* || —a i o e
e g -
Pronta para conexao em serie *Os resultados individuais podem variar. A preciséo e a capacidade dependem do 1 - o - \

volume de envase, verificagdo de peso em linha, tamanho do frasco e viscosidade
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