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Flexicon FPC60 — Unikt konfigurerbart fill-/finishsystem

Flexicon specialiserer sig i udvikling og fremstilling af aseptiske fyldesystemer til det For at kunne opfylde behovene for aseptiske fill-/
bioteknologiske, diagnostiske og farmaceutiske marked med fokus pa praecision, f;ﬂiﬂigvreﬁggggrtilleLVXfiroZeggX.gsnigLetff;g'rgggsnmger
effektivitet og fleksibilitet. Som erfaren leder inden for aseptisk fyldning har Flexicon integreret isolatorlgsning til FPC60 er};gsé tiléaengelig fra
udviklet hver eneste del i vores produkter og tjenester omkring det grundliggende princip Flexicon i samarbejde med vores foretrukne partnere.
om at reducere risikoen. Den vaesentligste egenskab ved alle Flexicons peristaltiske
fyldemaskiner er, at de giver en meget skansom fyldning. Dette gor, at vaerdifulde

produkter fyldes ubeskadiget med stor ngjagtighed og praecision.

FPCB60 er bygget op omkring vores yderst ngjagtige e
peristaltiske fyldemaskine og er et unikt konfigurerbart aseptisk .
fill-/finishsystem til mindre serier. Systemet byder pa flere forskellige

lzsninger, som er designet til at arbejde sammen og dermed resultere i

den ultimative fyldningslesning. FPC60-systemet kan designes og bygges

med et udvalg af ekstraudstyr, som ger det muligt at tilpasse det enkelte stadie

i fill-/finishprocessen, herunder indfedning af hastteglas, pafyldning, pasaetning af
propper, pasastning af 1ag, automatisk afvisning og produktudfarsel.

Flexicon har en fremragende baggrund, der sikrer korte og palidelige leveringstider.
Med mere end 30 ars erfaring udferer Flexicon problemfrie FAT- og IQ-/OQ-tests, hvilket
hjeelper til at forhindre dyre projektforsinkelser.

Veaerdi uden sidestykke
¢ Forbedret ensartethed i hver eneste serie operatgrerne imellem

¢ Intet spild af yderst veerdifuldt produkt ved seriens opstart

¢ Fri for pneumatik

¢ Ingen formatdele til hele haetteglasudvalget

e Reducerer kontamineringskilder og sparer tid med den handfri
forste kalibrering

¢ Yderst ngjagtig pafyldning bedre end + 1% fra 0,2ml op til 100ml
¢ Op til 2700 haetteglas i timen (45 haetteglas/min)

¢ |Ingen veerktgjer og minimal opsaetning mellem serierne

Nye og avancerede funktioner
¢ Automatisk afvisning for minimal indgriben fra operatoren*
e Uafhaengig validering af styrken i lagpasaetningen*

e Sensoren, der forhindrer pafyldning, hvis der ikke er et haetteglas,
sorger for, at der ikke sker forkert pafyldning og kontaminering af
pafyldningsmiljoet*

 Abning og lukning af pumpen kraever kun én hand og sikrer
derved nem omskiftning af vaeskevejen i RABS og isolatorer*
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*valgfri funktioner




Fleksibelt og moduleert design

FPCG60 er yderst fleksibelt. Ved bestilling af en maskine Arire callhEeraEs
kan der vaelges ekstraudstyr til det enkelte modul, sa kraever kun én hand og sikrer

. - derved nem montering af
dine specifikke krav og gnsker kan opfyldes. slanger | RABS og isolatorer
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e Justerer automatisk walking beam og
transporterer haetteglas fra indfedningen til de
forskellige arbejdsstationer

¢ Ingen formatdele er pékraevede for hele
heetteglasudvalget
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¢ Standardafskeermning til beskyttelse af bade
operater og produkt medfelger
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Flexicons peristaltiske pafyldning
kombineret med asepticsu single-
use-teknologi reducerer risikoen
og har ingen krydskontamination
eller linjerengering, hurtig
produktomskiftning og
forenklet validering.

Lasninger til udvidet afskaermning til en
eksisterende LAF enhed i loftet

Aben RABS med fuldt ud integreret LAF lgsning
fra Flexicon
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Maskinskab modificeret til integration i lukket
RABS eller isolator fra foretrukne partnere

Lasninger tilgeengelige til overvagning af
levedygtige og ikke-levedygtige partikler

Interlock pé afskeermningen for at forhindre
utilsigtet abning under produktionen

Handskedbninger (ekstraudstyr) med let
sikkerhedsbarriere

Risikoen for kontaminering er reduceret pa
grund af indvendige afskeermningsveegge med
overfersel gennem "musehuller”, som forhindrer,
at partikler kommer ind i fyldeomrédet
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INDFDNING PAFYLDNING PROP PASATNING AF LAG AFVISNING UDFQORSEL
* Iseetning af hestteglas i maskinen fra en * Peristaltiske pumpelesninger med nem * Formatdele: vibratorskal, slisker, keeber og * Sensorer til krympningens styrke ¢ Den automatiske afvisningsstation * Hestteglas samles pé den aftagelige bakke
aftagelig eller indlejret bakke betjening og hej nejagtighed stempler (ekstraudstyr) med dataopsamling sikrer overforer haetteglas, som ligger uden for o ]
) . . . ) korrekt og palidelig pasastning af lag toleranceomradet, fra hastteglassporet e = o ENSiiTes Ldon at
¢ Tilpassede losninger, som opfylder langt ¢ Mulighed for pafyldning nedefra er tilgeengelig e Vibratorskalen passer til injektions- og . i standse produktionen
de fleste kundebeh il lig pa for at undgé it kumd. Ise, hvilket frysetartri 3 bade 13 ¢ Formatdele: vibratorskal, slisker og ned til afvisningsbakken pa baggrund af
DS Ul SlEle, EF UigieiniglElg (2 or at Uundga Sprojt 0g SKUmaanneise, NvIke IYSEEMTINGERIOIRREN 221 DBl TSt €lg ) ; ‘2 oplysninger fra et af modulerne * Tilpassede losninger til udvidede bakker
forespergsel forbedrer ngjagtigheden i pafyldningen og en 20mm krympehpveder. T|°| krympelag kan dep . og fransportorer er tilgeangelige pa
T . ’ skansom handtering af veerdifulde produkter ) . ) samme vibratorskal typisk anvendes til lag f |
o En bufferdrejeskive sikrer en kontinuerlig ; ) . o Slisker (ekstraudstyr) til afskasrmningen for pa bade 13mm og 20mm orespoergse
proces med minimal indgriben fra e Sensoren, der forhindrer pafyldning, hvis der nem efterfyldning af propper
operateren ikke er et heetteglas, serger for, at der ikke o Slisker til afskeermningen for nem
sker forkert pafyldning og kontaminering af efterfyldning af propper og lag
pafyldningsmiljget
* 100 % inline-kontrolvejning med dynamisk
priming, handfri ferste kalibrering og
dynamisk batch kalibrering
4 o Afgasning af hastteglas fer og efter pafyldning 5
af veeske




Avancerede funktioner

Med inline-kontrolvejning byder FPC60 ogsa pa unik og dynamisk priming,
forste kalibrering uden indgriben og dynamisk rekalibrering. Det betyder, at
der ikke er spild i seriens opstartsproces, og det bekraeftes, at hvert eneste
heetteglas fra forst til sidst ligger inden for specifikationerne.

Det helt nye interface bruger intuitivt design med opslagsikoner til genkendelse
af de vigtigste funktioner: at guide brugerne til det, de har brug for.

Avanceret brugerinterface via
webveaerktgjer til fiernadgang

¢ Tilsyn i realtid
¢ Batch datasggning
e Oprettelse af opskrift

Fuld overholdelse af myndighedskrav
og designet til fremtidig regulering

e 21 CFRdel 11*
e EudralLex Vol 4
¢ Kilar til serialisering
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Tekniske data for FPC60

Haetteglas, propper og lag:
¢ Fyldningsvolumen: mindre end 0,2 — 100ml
e Heetteglas: ISO 2R - 100H
- Diameter: 14mm — 52mm
- Hejde: 30mm — 120mm
e Propper: 13mm og 20mm injektion og
frysetarring

e | &4g: 13mm og 20mm flip-off eller
almindelig aluminium

Indfednings-/udforselsbakker til
haetteglas:

¢ Indfedningsbakkens bredde:
185mm — 360mm

e Udferselsbakkens bredde:
180mm — 360mm

¢ Indfedning til steriliserede og indlejrede
haetteglas (ekstraudstyr)

Produktionskapacitet:
e Op til 45 heetteglas i minuttet*

Pafyldningsngjagtighed:
® Peristaltisk pumpe med en ngjagtighed,

der er bedre end =1 %*
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*De individuelle resultater kan variere. Nojagtighed og kapacitet afheenger af
fyldningsvolumen, inline-kontrolvejning, heetteglassenes storrelser og viskositeten
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Strom:

e 200-240VAC 50/60Hz + PE maks.
20 AMP. (forbrug maks. 3200W)

e Ekstern elektrisk kabinet — H:
2000mm x B: 1000 mm x D: 400 mm
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