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System napetniania/zamykania z wyjgtkowymi mozliwosciami konfiguracji
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Flexicon FPC60 — system napetniania/

zamykania z wyjatkowymi mozliwosciami konfiguracji

Firma Flexicon specjalizuje sie w opracowywaniu i produkcji aseptycznych systemdéw napetniania W celu spetnienia potrzeb wynikajacych z zastosowan
dla rynku biotechnologicznego i farmaceutycznego oraz do zastosowan w diagnostyce, W procesach napelniania/zamykania aseptycznego Flexicon

. ) NIAA: L) [ . oferuje kompleksowe i gotowe do uzytku rozwigzania z serii
ukierunkowanych na precyzje, Wydf:ljn.OSC.I elastyc;nosc. Jako doswiadczony lider na rynku FPC60 na potrzeby systeméw LAF i oRABS. Dzieki wspotpracy
systemow do aseptycznego napetniania firma Flexicon opracowata kazdy element oferowanych z naszymi zaufanymi partnerami jestesmy réwniez w stanie

produktow i ustug, przyjmujgc koniecznos$¢ ograniczenia ryzyka za podstawowg zasade. Zasadniczg dostosowa¢ system FPCB0 tak, aby zintegrowac go z izolatorem.
cechg wszystkich systemow napetniania firmy Flexicon jest delikatne pompowanie o niskich sitach
Scinajgcych w naszych nalewarkach perystaltycznych, co zapewnia wysokg precyzje przesytu

cennego produktu bez pogorszenia jego wiasciwosci.

Model FPC60, opracowany na bazie wysoce precyzyjnych S I \ -
systeméw do perystaltycznego napetniania firmy Flexicon, to i
najwyzszej klasy rozwigzanie do aseptycznego napetniania/zamykania na =
potrzeby produkcji w matych partiach. System oferuje wyjgtkowe mozliwosci -n

konfiguraciji, a szeroka gama opcji zostata zaprojektowana pod katem wzajemnej

wspotpracy. System FPC60 moze zostaé zaprojektowany i wykonany z wykorzystaniem
opcjonalnych modutéw, ktére umozliwiajg dostosowanie poszczegolnych etapéw procesu
napetniania/zamykania, w tym podawanie fiolek, napetnianie, korkowanie, kapslowanie,
automatyczny system klasyfikacji produktéw niezgodnych oraz podawanie produktu gotowego.

Mozemy pochwali¢ sie swietnymi wynikami w zakresie szybkiego i niezawodnego dostarczania
naszych systeméw. Firma Flexicon posiada ponad 30-letnie doswiadczenie, w tym réwniez w zakresie
bezproblemowego przeprowadzania testéw FAT oraz IQ/OQ, dzigki czemu nasi klienci unikajg
kosztownych opéznieh we wdrazaniu projektéw.

Bezkonkurencyjna wartos¢ dodana
+ Stafa jako$c¢ partii produkcyjnej niezaleznie od operatora
» Zerowa ilos¢ strat cennego produktu podczas uruchomienia partii

* Nie wymaga sprezonego powietrza

» Brak czesci formatowych w catym asortymencie fiolek

» Ograniczenie zrodet zanieczyszczen i 0szczedno$¢ czasu dzieki
automatycznej kalibracji wstepne;j

* Wysoka precyzja napetniania w zakresie od 0,2 ml do 100 ml
z doktadnoscig powyzej £1%

+ Nawet do 2700 fiolek na godzine (45 fiolek/min)

» Brak narzedzi i minimalny zakres przezbrajania w przypadku zmiany partii
wyrobu

Nowe, zaawansowane funkcje

» Automatyczny system klasyfikacji produktéw niezgodnych minimalizujgcy
koniecznos¢ ingerencji operatora*

* Niezalezny system kontroli sity zamykania*

* Czujnik braku fiolki zatrzymuje proces napetniania i zapobiega
zanieczyszczeniu srodowiska procesu®

* Uruchamianie i wytgczanie pompy jedng rekg na potrzeby tatwej zmiany
drogi przeptywu ptynu w systemach RABS i w rozwigzaniach z izolatorami*

* Funkcje opcjonalne



Elastyczna, modutowa konstrukcja

System FPCG60 jest wyjgtkowo elastyczny. Przy zamawianiu
urzadzen klienci majg mozliwo$¢ wyboru opcjonalnych
funkcji poszczegolinych modutow w celu dostosowania do
okreslonych potrzeb i wymagan.

asepficsu™

Filling

System perystaltycznego napetniania
firmy Flexicon, w zestawieniu
z technologig jednorazowych drég
przeptywu ptynu asepticsu, ogranicza
ryzyko dzieki braku zanieczyszczenia
krzyzowego, pozwala wyeliminowac
koniecznos$¢ czyszczenia przewodow.
umozliwia szybka zmiane produktu
oraz utatwia procedure walidacji.

(]~

asepficsu

PODAJNIK WEJSCIOWY NAPELNIANIE
« Zatadunek fiolek do maszyny ze zdejmowane;j « Rozwigzania z pompami perystaltycznymi
tacy lub kuwety zapewniajace fatwo$c¢ obstugi i duzg doktadnosé
+ Na zaméwienie dostepne sg indywidualne napetniania
rozwigzania spetniajgce wigkszos¢ potrzeb « Funkcja napetniania od dotu do géry zapobiega
klientow rozpryskom i pienieniu, a ponadto zwigksza

doktadnos$¢ napetniania i pozwala na delikatng
obstuge cennych produktéw

« Czujniki potozenia fiolek zatrzymuja proces
napetniania w przypadku braku fiolki i zapobiegajg
zanieczyszczeniu Srodowiska procesu

« Stot obrotowy z zasobnikiem fiolek umozliwiajacy
ciggta prace przy minimalnej ingerencji operatora

« Funkcja wazenia kontrolnego 100% produktéw w
trakcie procesu, z dynamicznym zalewaniem pompy,
automatyczng kalibracjg wstepna i dynamiczng
kalibracjg w trakcie produkgji partii

* Przedmuchiwanie fiolek przed napetnieniem

4 ptynem i po nim

« Opcjonalne zsuwnie w ostonach do tatwego

Uruchamianie i wytgczanie
pompy jedna reka na
potrzeby tatwego zaktadania
rurki w systemach

RABS i w rozwigzaniach

z izolatorami

MODUt KORKUJACY

Czesci formatowe: miska wibratora, zsuwnie,
szczeki i tloki
Miska wibratora obstuguje zakretki o $rednicy

13 mm i 20 mm do produktéw iniekcyjnych
i liofilizowanych

uzupetniania zakretek

MODUt ZAMYKAJACY

» Opcjonalne czujniki sity zaciskania z funkcjg
rejestracji danych gwarantuja prawidtowy
i niezawodny proces kapslowania

» Czesci formatowe: miska wibratora, zsuwnie
i glowice zaciskajgce. W przypadku kapsli
zaciskanych zazwyczaj mozliwe jest uzycie
tej samej miski wibratora zaréwno dla kapsli
o $rednicy 13 mm, jak i 20 mm

* Zsuwnie w ostonach do fatwego uzupetniania
zakretek i kapsli

INDEKS

» Przenosnik belkowy z automatyczna regulacjg
umozliwia transport fiolek z tacy podajgcej
na wejsciu do poszczegdlnych stanowisk
roboczych

» Brak czesci formatowych w catym
asortymencie fiolek

OSLONA/
KONTROLA SRODOWISKA
PROCESU

» Urzadzenie jest standardowo wyposazone
w ostony zabezpieczajgce zaréwno operatora,
jak i sam produkt

* Rozwigzania umozliwiajace przediuzenie
i wyprowadzenie oston do istniejgcych sufitowych
modutéw LAF

« Otwarty system RABS z catkowicie
zintegrowanym rozwigzaniem LAF firmy Flexicon

« Szafa urzadzenia zmodyfikowana pod katem
integracji z zamknietym systemem RABS lub
izolatorem od zaufanych partneréw

« Dostepne rozwigzania do monitorowania czgstek
zywych i niezdolnych do zycia

« Blokady w ostonach zapobiegajgce
przypadkowemu otwarciu w trakcie procesu
produkcji

» Opcjonalne porty rekawicowe z kurtyng swieting
bezpieczenstwa

« Ograniczone ryzyko zanieczyszczenia dzigki
wewnetrznym przegrodom w ostonach z waskimi

otworami na fiolki zapobiegajacymi przenikaniu

czastek statych do strefy napetniania

MODUL KLASYFIKACJI
PRODUKTOW NIEZGODNYCH

Stanowisko automatycznego klasyfikowania
produktéw niezgodnych kieruje wykraczajace
poza granice toleranciji fiolki z przenos$nika
fiolek do tacy na produkty niezgodne.
Klasyfikacja odbywa sie na podstawie informacji
przekazywanych z poszczegdlnych modutéw

PODAJNIK NA WYJSCIU

« Fiolki s gromadzone na zdejmowanej tacy

« Usunigcie napetnionych fiolek jest mozliwe bez
zatrzymywania procesu produkcji

« Dostgpne sg indywidualne rozwigzania
opcjonalne na potrzeby tac i przeno$nikow
o zwiekszonych wymiarach




Zaawansowane funkcje

W przypadku wyposazenia w funkcje wazenia kontrolnego w trakcie procesu
model FPC60 oferuje wyjgtkowe mozliwosci dynamicznego zalewania pompy, . : :

bezobstugowej kalibracji wstepnej oraz dynamicznej rekalibracji. Pozwala to SpecyflkaCJa techniczna FPC6O
catkowicie wyeliminowac straty na etapie uruchamiania partii oraz zapewni¢

zgodnosc¢ ze specyfikacjg — od pierwszej do ostatniej sztuki. Fiolki, zakretki i kapsle: Doktadnos$¢ napetniania: Zasilanie:
Catkowicie nowy interfejs zapewnia intuicyjng obstuge oraz czytelne ikony + Objetos¢ napetniania: od mniej niz . Pomp_a _per;;szaltyczna o dokfadnosci » 200-240 V AC, 50/60 Hz + przewdd
umozliwiajgce orientacje w kluczowych operacjach. 0.2 do 100 ml powyzej £1% ochronny (PE) maks. 20 A (maks.

* Fiolki: ISO 2R-100H zuzycie energii elektr. 3200 W)

- Srednica: 14-52 mm
Zaawansowany interfejs uzytkownika

z dostepem zdalnym przy uzyciu
narzedzi sieciowych

- wysokos¢: 30—120 mm

» Zakretki: 13 mm i 20 mm do produktéw

iniekcyjnych i liofilizowanych . . . ' o~
» Kapsle: 13 mm i 20 mm typu flip-off lub o '.OJ i ' Q g O
. AT .

» Kontrola i nadzoér w czasie rzeczywistym .y ini T ,
ykte aluminiowe e ||| & prath il wild of B A
«  Wyszukiwanie informaciji o partii o o Jif’ﬂl_‘-- T 10 1 am a.F—r—ﬁ,
I e Tace na fiolki na wejsciu i wyjsciu: |
P » Szerokosc¢ tacy na wejsciu:
185-360 mm L= i : : : :
Catkowita zgodnos$¢ z wymaganiami . Szerokosé tacy na wyjéciu: = ‘1 = ‘
ustawowymi oraz konstrukcja 180-360 mm :
i » Kuweta wejsciowa na fiolki
przngtowana pOd przysz’re wymagania sterylizowane stanowi wyposazenie %
* Rozporzgdzenie 21 CFR Czes¢ 11* opcjonalne F

» GAMP5
e EudraLex Tom 4

* Przygotowanie pod katem serializaciji
produktow

Wydajnos¢ produkcyjna:

+ Do 45 fiolek na minuteg* “—“7%2_1._
@50
| | = o

* Poszczegdlne parametry moga odbiegac od specyfikacji. Doktadno$c i wydajno$¢ zalezg od
objetosci napetniania, wazenia kontrolnego w trakcie procesu, rozmiardéw fiolki oraz lepkosci produktu
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Watson-Marlow Fluid Technology Group

Watson-Marlow Fluid Technology Group wspiera
lokalnie klientéow przez rozbudowang globalng sie¢
punktow bezposredniej sprzedazy i dystrybutoréw

wmftg.com/global
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Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci: Informacje zawarte w niniejszym dokumencie uwaza sig za prawdziwe, jednak
Watson-Marlow Limited nie bierze odpowiedzialnosci za wystepujgce btedy i zastrzega sobie prawo do wprowadzania
zmian w specyfikacji bez powiadomienia. Odpowiedzialno$¢ za zapewnienie przydatnosci produktu do uzytkowania
w konkretnym zastosowaniu spoczywa na uzytkownikach. Watson-Marlow, LoadSure, Qdos, ReNu, LaserTraceability,
Pumpsil, PureWeld XL, Bioprene, Accusil, asepticsu oraz puresu sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy
Watson-Marlow Limited. Bio Y, BioClamp, BioBarb, FlatBioEndCap, BioEndCap, BioValve oraz BioTube Applicator sg
znakami towarowymi firmy BioPure Technology Limited. Tri-Clamp jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
Alfa Laval Corporate AB. GORE i STA-PURE sg znakami towarowymi firmy W.L. Gore and Associates.
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