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Flexicon FPCE0 — unikt, konfigurerbart fylinings- och forslutningssystem

Flexicon &r specialiserat pa utveckling och tillverkning av aseptiska fyllningssystem For att motsvara behoven av aseptiska fylinings- och
for de biotekniska, diagnostiska och farmaceutiska marknaderna med tyngdpunkt pa forslutningsapplikationer tillhandahaller Flexicon

ol e ’ gd h flexibilitet. | k f led f yngadp ti IE, nyckelfardiga FPC60-I6sningar f6r LAF- och oRABS-
precision, verkningsgrad och flexibilitet. | egenskap av erfaren ledare inom aseptis system. Flexicon levererar Aven I8sning med integrerad
fylining har Flexicon utvecklat alla delar av vara produkter och tjanster kring den isolator fér FPCB0 i samarbete med vara prioriterade

grundlaggande principen att minska riskerna. Hjartat i Flexicons alla fyliningssystem partner.
ar vara peristaltiska fyllningsmaskiner med deras laga skjuvning och skonsamma
pumpning, som garanterar, att din vardefulla produkt transporteras med hég
noggrannhet och precision utan att skadas.

FPCB0 ar ett unikt, konfigurerbart, aseptiskt fyllnings- och e b '

forslutningssystem for sma batcher som bygger pa var mycket .
noggranna peristaltiska fyllningsmaskin. Systemet har ett stort antal

tillval som ar konstruerade for att arbeta tillsammans och erbjuda den %

ultimata fyliningsldsningen. FPCB0-systemet kan designas och byggas

med olika tillvalslésningar. Det mojliggdr anpassning till alla steg i fyllnings- och
forslutningsprocessen som inmatning av ampuller, fylining, férslutning, kapsylering,
automatisk kassering och utmatning av produkten.

Flexicon har ett utmarkt renommé for korta och tillforlitliga leveranstider. Med éver 30 ars
erfarenhet tillhandahaller Flexicon problemfria FAT- och IQ/OQ-tester som samtliga syftar till
att undvika dyra projektférseningar.

Oévertraffat varde
¢ Jamnare batcher mellan olika operatérer

¢ |nget spill av vardefull produkt nar batchen startas

¢ Inget behov av tryckluft

¢ Inga formatdelar fér hela ampullsortimentet

¢ Minska féroreningskallorna och spara tid med handsfree
forstakalibrering

e Ytterst noggrann fylining, battre an 1 % fran 0,2 ml upp till 100 mi
e Upp till 2 700 ampuller per timme (45 ampuller/min)

¢ Inga verktyg och minimal omstallning mellan batcher

Nya avancerade funktioner
¢ Automatisk kassering for minimala operatdrsingrepp*
¢ Oberoende validering av kapsyleringskraften*

e Givare for ingen-ampull-ingen-fylining férhindrar felaktiga
fyllningar och kontaminering av fyllningsmiljon*

e Pumpen dppnas och stdngs med en hand for enkelt byte av
fléodesbana i RABS och isolatorer*

*Tillvalsfunktioner



Flexibel, modular design

FPC60 ar mycket flexibel. Nar du bestaller en maskin
kan du vélja olika alternativ fér varje modul som
passar dina specifika behov och krav.
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Flexicons peristaltiska fyllning
kombinerad med asepticsu
engangsteknik innebar minskad
risk utan korskontaminering,
snabba produktbyten och
férenklad validering.

Pumpen 6ppnas och stangs
med en hand foér enkel
slangiséattning i RABS och
isolatorer*
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INMATNING

o Pafylining av ampuller i maskinen fran
|8stagbar bricka eller sorteringsbricka

e Kundanpassade I6sningar som passar de
flesta kunders behov pé begéaran

e Buffrande vridbord som sakerstaller
kontinuerlig drift med minimala
operatorsingrepp

FYLLNING FORSLUTARE KAPSYLERING

o Krympkraftgivare med datafangst som
tillval sékerstaller korrekt och tillférlitlig
kapsylering

e Formatdelar: vibrationsskal, glidbanor,
backar och kolvar

Peristaltiska pumplésningar med enkel
funktion och hég noggrannhet

Botten-upp-fylining férebygger stank och
skum, okar fyllningsnoggrannheten och ger
en skonsammare hantering av vardefulla
produkter

Givare for ampullens position férhindrar
felaktiga fyliningar och kontaminering av
fyliningsmiljon

100 % kontrollvagning inline med dynamisk
forfylining, handsfree férstakalibrering och
dynamisk kalibrering under pagéende batch

Avluftning av ampullen fére och efter
vatskefylining

¢ Vibrationsskalen rymmer bade
18 mm och 20 mm injektions- och
frystorkningsférslutare

¢ Formatdelar: vibrationsskal, glidbanor
och krymphuvuden. Fér krymphuvudena
kan samma vibrationsskal normalt
anvandas for bade 13 mm och 20 mm
kapsyler

¢ Skyddade glidoanor for enkel pafylining
av forslutare och kapsyler

e Skyddade glidbanor som tillval for enkel
pafylining av forslutare
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Automatiskt justerbar transportstang
forflyttar ampullerna frén inmatningen till de
olika arbetsstationerna

Inga formatdelar behdvs for hela
ampullsortimentet

KYDD/MILJOKONTROLL

Levereras med standardskydd som skyddar
béde operatoren och produkten

Losningar fOr utvidgat skydd till befintlig
LAF-enhet i taket

Oppen RABS med helt integrerad LAF-I&sning
fran Flexicon

Maskinskép modifierat for integration i sluten
RABS eller isolator fran prioriterade partner

Overvakningslésningar fér levande och e
levande partiklar

Skyddsférreglingar som hindrar oavsiktligt
tilltrade under produktion

Handskoppningar med skyddsbarriér av latta
gardiner som tillval

Minskad kontamineringsrisk genom inre
skilievéaggar med "mushalséppningar” hindrar
partiklar fran att komma in i fyllningsomradet

KASSERING

Automatisk kasseringsstation sorterar

ut ampuller som ligger utanfor
toleransen fran ampullbanan ned till
kassationsbanan, baserat pa information
frdn ndgon av modulerna

UTMATNING

¢ Uppsamling av ampuller pa I6stagbar
bricka

e Fylida ampuller kan lyftas bort utan stopp
i produktionen

* Kundanpassade alternativ for férlangda
brickor och transportband pa begéaran




Avancerade funktioner

Om FPCB0 levereras med integrerad viktkontroll, erbjuder den unik dynamisk
forfylining, férstakalibrering utan ingrepp och dynamisk omkalibrering vilket Tekniska specifikationer FPC60
innebar noll spill vid batchens startprocess och att varenda ampull, frén den
forsta till den sista, bevisligen ligger inom specifikationerna.

Ampuller, forslutare och kapsyler: Fyllningsnoggrannhet: Effekt:

¢ Fyliningsvolym mindre an 0,2 ml till 100 ml e Peristaltisk pump med béttre &n +1 % e 200-240 V AC 50/60 Hz + PE max
e Ampuller ISO 2R — 100H noggrannhet* 20 A (férbrukning max. 3 200 W)

- Diameter 14-52 mm
- Hojd 30-120 mm

Det helt nya granssnittet har en intuitiv design med snabbsymboler for
de viktigaste funktionerna som guidar anvandarna ratt.

Avancerat anvandargranssnitt

via webbverktyg pa distans e Ampuller 13 mm och 20 mm for injektion

och frystorkning ” )

e OQOvervakningsoéversikt i realtid e Kapsyler 13 mm och 20 mm Flip Off eller

= . Tall { m - N . |- I
¢ Inhamtning av batchdata ren aluminium il l '; FIiR ,M i,..r—;_—;
e Skapar recept In- och utmatningsbrickor fér | 1 1 -
ampuller:

Full 6verensstammelser med
foreskrifter och konstruerad for

e Inmatningsbrickans bredd 185-360 mm L I3 ] ‘i = i

e Utmatningsbrickans bredd 180-360 mm

kommande foreskrifter e Inmatning for forsteriliserade, sorterade PR
ampuller som tillval £ N
e 21 CFR del 11* YN
Produktionskapacitet:

e GAMP5 P e e e
e Eudralex vol. 4
e Foérberedd for serialisering

e Upp till 45 ampuller per minut* [| = ‘r%r—f—l-
— 950
. | [ ] o

*Enskilda resultat kan variera. Noggrannheten och kapaciteten beror pa
fyllnadsvolym, inline kontrollvdgning, ampullstorlek och viskositet
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Watson-Marlow Fluid Technology Group stodjer sina
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