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Finalidade principal

* Equipamento totalmente desenvolvido para
envase a vacuo e colocagdo de stopper’s
automatica em seringas de vidro, totalmente
controlado por CLP, IHM, Servo motores,
controladores de receitas, usuarios,
manutengdes, preventivas, Sensoriamento de
seguranga e acumulo.

* Envase por sistema de bombeamento da
solugdo via pistdo de embolo rotativo, sendo
responsavel pela suc¢do do produto do reservatorio e injegdo no interior da seringa;

* Vacuo efetuado por bomba especial de sucgdo com regulagem de pressdo. Solugao
totalmente envasada sem a presenca de bolhas de ar na solugéo ou no interior da seringa;

* Reservatorio em tanque “pulmao” com capacidade para 1,5 |. Pressurizagdo por nitrogénio
ou pistdo automatico, que garante a perfeita fluidez dos produtos viscosos. (*1);

« Stopper’s (Batoques) Alimentados, posicionados e inseridos automaticamente via Panela
Vibratéria com aplicagao por tubo compressor. (*1);
7 g

» Aplicacdo automatica do stopper na seringa;
» Mangueiras de Silicone sanitarias certificadas;

* Agulha de envase com movimentos mecanicos controlada por
servo motor (I/O) na seringa, de acordo com a dosagem pré-
estabelecida programada na IHM. (*1).

(*1) - Inox 316L, eletro polido e certificado para partes que possuam contato com o produto.

Operacionalidade da Seringa
* Desembalar manualmente sob fluxo laminar (Fluxo ndo fornecido);

* Montar a ponteira inferior;
* Inserir manualmente na estrela/carrossel rotativo;
» Saida das seringas diretamente para a bandeja de saida;

» Os diferentes tamanhos seringas (formatos) podem dedicados e identificados por sistema
de gravacao previamente definida. Set up de mudancga de formatos em até 10 m.
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Capacidade de Produgao de até 1200 un/h. A produtividade € proporcional ao volume de
dosagem, sendo entdo, quanto maior o volume/tempo de dosagem, menor a velocidade.
Capacidade de acordo com a habilidade do operador, visto que a colocagéo da seringa se
da de forma manual, podendo entéo variar a quantidade/hora de envase.

Volume de Dosagem:

Minimo Méaximo
0,25 ml 2,10 ml
0,70 ml 5,5 ml
1,60 ml 12,50 ml
7,20 ml 25 ml
* Qutros volumes definidos pelo usuario

Dimensées do Equipamento: 1.449 x 1562 mm

Freqiiéncia: 60 HZ. | ) =
Poténcia: 3 W. Cor s | e
Tensdo: 220 / 380 V Trifasico, ou especial de acordo coma -

necessidade do cliente.

+ Sistema de Seguranga portas inferiores e superiores, intertravadas com sistema de
sensoriamento, construidas em inox 304 e vidro temperado transparente 8mm. Equipadas
com disjuntores de protecdo contra sobrecarga, botdo de emergéncia (dois) no painel de
comando e na maquina, e demais normas de seguranca NR 10,12 e 17 documentadas com
laudo e ART.

Autoclave, limpeza e esterilizagao

*Bomba dosadora autoclavavel, composta por (camisa e émbolo), de facil utilizagao e
esterilizagéo;

* Agulha de dosagem;

* Tubo de compressor para inser¢ao de stopper e agulha extratora;

» Mangueira de silicone sanitaria certificada para dosagem de produto;

« Sistema de Seguranca portas inferiores e superiores, inter travadas com sensoriamento,
construidas em inox e vidro temperado. Equipadas com disjuntores de prote¢do contra
sobrecarga, botdo de emergéncia e demais normas de seguranga NR12.
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* Documentagao QI/QO protocolos para FAT e SAT, certificados de materiais, manuais de
operacdo, manutengao; diagrama elétrico, pneumatico e de gas.

Book de seguranca e ART NR 12; lista de pecas de reposi¢do, cronograma de
lubrificacdo, manual de pegas de terceiros, certificados de materiais e licengas de software.

* Parametros de Construgao

Construgao Basica e Chassi do Equipamento construido em aco inox 304, com
acabamento, polimento orbital, aluminio naval anodizado claro. Partes mecéanicas néo
aperentes construidas em ago carbono zincado, oxidagéo preta e outros de acordo com a
necessidade de cada pega/material.

Partes em Contato com o Produto (Agulhas e Bombas) construidas em ago inox
316 L polido, material controlado a acompanhado dos respectivos certificados (inox,
rugosidade, eletro polimento e demais).

Partes em Contato com o Produto (Mangueiras) de silicone curada com platina e
autoclavavel, acompanhada dos respectivos certificados.

Formatos fabricados em poliacetal preto ou branco.

+ Partes Esterelizaveis bombas de envase (pistdo e émbolo), agulhas (gaseificagéo e
envase) construidas em inox 316 L elétro polidas, material certificado, mangueiras
certificadas, tudo de acordo com o com as normas Anvisa/GMP e FDA.

Composigao do Equipamento
+ Uma bomba de dosagem, sendo:
« Um Jogo de ferramental para transporte de um modelo de seringas;
« Um Jogo de ferramental para um modelo de stopper;
« Um jogo de ferramental para insergéo de stopper, (Tubo compressor e agulha);
 Uma agulha de dosagem para um volume de envase;

Itens Opcionais

* Bombas para outros volumes a serem envasados, fora do range de envase da bomba
standart;

* Ferramental para outros tamanhos para seringas ou stopper’s;

* Spare Parts;

* No break de seguranga para IHM;

* [HM com sistema de controle para rastreabilidade dos processos via sistema Audit CFR21
Part 11;

» Caixa para Esterilizagdo e acomodagéo de bombas e agulhas;

» Sistema de Acesso Remoto para intervengdes on line.
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Este equipamento atende a norma GMP e FDA, para envase e fechamento de produtos
para industria farmacéutica.

Teksul Industria de Maquinas Ltda
(54) 3282 0579/3282 7097 - teksul@teksul.ind.br — www.teksul.ind.br
Rua dos Metais, 65 - Distrito Industrial - Canela/RS 95680-000




