CONTAINMENT : : FEITE..
GUARD e

protecting your efficiency




EFFICIENCY
GUIDE

TECHNOLOGY abrange tudo o que
oferecemos em termos de tecnologia de
producao — de compressoras e encapsula-
doras até equipamentos de processo

e ferramentais de compressao e pecas

de formatagao.

CONTAINMENT
GUA

protecting your efficiency

compreende todos 0s servigos
pertinentes a maquinas, equipamentos de
processo e instalagdes, como: fornecimento
de pecas de reposi¢ao, modernizacdo de
fabricas e departamento de atendimento
técnico em campo.

é o termo genérico dos
NOSSOS Servigos voltados aos processos.
Entre eles, estao programas de treinamento
e testes de compresséo, bem como
aplicagéo e consultoria em EGE e engenharia.



Solucdes de contencao eficientes
e seguras para a compressao de
comprimidos

Requisitos mais elevados de protecao dos operadores e do ambiente,
prevencéo de contaminacdes cruzadas, crescente complexidade
técnica dos sistemas: o uso crescente de ingredientes muito ativos

e toxicos aumenta a responsabilidade dos fabricantes de comprimi-
dos.

Caso se trate de empresas farmacéuticas de pesquisa ou de empre-
sas de comprimidos genéricos ou contratantes — quem deseja
aproveitar as oportunidades de crescimento associadas aos novos
ingredientes altamente ativos necessita solu¢cdes de contencéao
seguras e eficientes. Mas nao é sé, muitos comprimidos que anterior-
mente se fabricavam sem precaucdes especiais exigem cada vez
mais medidas de protegédo. Os sistemas de produgéo hermética se
tornam o novo padrao minimo.

Apesar de amplas diretrizes e exigéncias elevadas, impostas pelas
entidades reguladoras, na pratica continuam faltando especificagdes
exatas para as etapas de producgao individuais. E por isso que a
Fette Compacting da agora o primeiro passo no setor da compressao
de comprimidos. O Containment Guard é o primeiro certificado de
qualidade que determina e documenta o desempenho da contengao
de sistemas compressores de compridos, ja antes da avaliagao final
de riscos a ser efetuada pela entidade operadora.

O Containment Guard é tanto um processo de teste como também
a base para o desenvolvimento técnico de solugdes de contengéo
na compressado de comprimidos. Além disso, oferece servigos
abrangentes voltados para a assisténcia pds-venda, treinamento

e aconselhamento, especialmente adaptados aos requisitos da
produgao sob condigbes de contengéo. Os usuarios se beneficiam
de solugdes seguras, simples e rapidamente disponiveis ao longo
de todo o ciclo de vida do sistema completo.

O Containment Guard é a solugéo integral da Fette Compacting para
a producao eficiente de comprimidos sob condi¢cdes de contencéao.
A base é constituida por um sistema modular que compreende
desenvolvimentos das areas Technology, Service e Competence de
acordo com o Guia de Eficiéncia.
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Um novo padrao para a medi¢ao do
desempenho de contencao de sistemas

de compressao

Técnica padrao: Valores-limite como base para a concepcao
do sistema

A concepcgao de sistema de contengéo é efetuada sempre com
base em uma avaliagao toxicolégica das substancias processadas
pelo fabricante de comprimidos. Com base nessa avaliagéo,

os fabricantes definem os valores-limites maximos admissiveis,
utilizando modelos tais como o valor-limite para o posto de trabalho
(Limite de Exposigao Ocupacional, LEO) ou a dose diaria maxima
admissivel ou permitida (Exposigéo Diaria Permitida, EDP).

Os valores-limite determinados desse modo servem de referéncia
para a avaliagao final de riscos no momento do comissionamento
do sistema completo, efetuado com base no método de medigéo
padronizada da concentragao aérea de particulas do equipamento
(Standardized Measurement of Equipment Particulate Airborne
Concentration, SMEPAC). Esse método oferece um quadro apro-
priado para avaliar, de modo geral, as qualidades de contencéo de
sistemas. O Containment Guard completa a diretiva SMEPAC por
aspetos relevantes para a pratica, possibilitando uma avaliagao
reproduzivel e especialmente adaptada aos sistemas de compressao
e contencgao:

— 0 posicionamento das sondas de medi¢ao

— o local de trabalho do operador

— 0 numero de amostras

— 0s modos operacionais da maquina

— 0 comportamento do sistema quando ocorrem erros ou falhas

— 0 calculo do desempenho total do sistema, incluindo os
equipamentos de processamento

Empresas farmacéuticas

— Caracteristicas API

— Dados toxicoldgicos
e clinicos

— Indicagao do valor-alvo
(Containment
Performance Target)
com base nos valores-

limite de referéncia LEO

[ng/m?]

Fabricante da instalacao

— Caracteristicas da maquina

— Medicao com base
no SMEPAC

— Indicacé&o dos valores de
exposicao medidos
(Containment Performance)

Classificacao comum de ingredientes (OEB)

com eficacia farmacoldgica
e tdxica muito alta

com eficacia farmacoldgica
e toxica alta

v

com eficacia farmacolégica
e toxica média

1-10

com eficacia farmacolégica
e toxica baixa

10-100

10-100

com eficacia farmacolégica
e téxica muito baixa

100-1.000

100-1.000

sem eficacia farmacoldgica
e toxica relevante

1.000-10.000

1.000-5.000

© Fette Compacting

10.000-50.000

OEL pg/m?
ADE pg/dia



Containment Guard: medicao precisa, menos trabalho

O Containment Guard da Fette Compacting complementa

0 processo atual por mais ciclos. Os critérios de medi¢ao corres-
pondem a diretiva SMEPAC. No entanto, o processo Containment
Guard abrange sempre a instalagdo completa, incluindo os
equipamentos de processamento e de seguranga. Além disso,

a composicao e o processo de teste estdo padronizados.

O teste é efetuado pela Fette Compacting em uma sala de teste

localizada em Schwarzenbek.

Possiveis técnicas para determinar

as exigéncias de contencao

Apos o teste, as instalagdes recebem o certificado Containment
Guard. As etapas do Conainment Guard se orientam pelos niveis
OEB (Occupational Exposure Banding) da piramide de contengéo.
Para tal, a quantidade total de pd (100% de pd) é considerada
como base para o calculo do nivel do Containment Guard. Quando
é usada uma mistura de compress&o com carga de comprimido
diferente aos 100%, a classificagdo do Containment Guard muda

de modo correspondente.

Consideracao baseada

na quantidade total de p6
O alvo de desempenho de
contencéao (CPT) é baseado
em 100% de pd conhecido.

A
- — — — CPT 100% de pd

pg/m?

\/

© Fette Compacting

100% de pd

il

Ingrediente

Excipiente

Consideracdao bom base em uma
mistura comum de ingredientes
ativos e excipientes

O teor e o valor-limite do ingrediente
(LEO) sao conhecidos.

£

~

(o]

o
LEO do
ingrediente
ativo

>
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Solucdes completas para uma
compressao segura e eficiente

O Containment Guard classifica o desempenho das solugdes b

integradas de sistemas de compressao e contengéo. A base técnica
consiste em um sistema modular baseado nas séries FE e i da

Fette Compacting. Além das maquinas compressoras, esse sistema
compreende equipamentos de processo e de segurancga, bem

como servigos de pds-venda e aconselhamento, especialmente
concebidos para atender as exigéncias de contencgao.

Competence

A oferta inclui o aconselhamento na
concepcao da instalacéo antes da
projecéo, o treinamento dos operadores
e a consultoria e treinamento durante

o funcionamento.

Technology

Os sistemas de contencéao da

Fette Compacting oferecem solugdes
eficientes para a limpeza convencional

e para a limpeza no local (WiP), bem

como plataformas-padrao modulares

para cada exigéncia: desde produtos
herméticos até sistemas de alta contencao
com equipamento integrado de seguranca
e processamento.

Service

A assisténcia técnica inclui, além de
teste padronizada Containment Guard,
0 comissionamento da instalacao e a
sua manutencao.



COMPETENCE

TECHNOLOGY

SERVICE

Consulting

Tablet press

Conventional Wash in Place
cleaning

SMEPAC

S

Engineering

Safety Equipment

i =

Filtration Airmanagement

D €
D ¢ D ¢

WiP Center

Commissioning

Training

Process Equipment

0® &

Deduster + IPC Unit
Metal check

Isolator

Maintenance

© Fette Compacting
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Exemplo de Containment Guard:
Série FE — Padrao para a Compressao
hermética de comprimidos

s

As compressoras FE55 e FE75 sao as plataformas-padréao da
Fette Compacting para uma produgéo hermética. Equipadas com
uma opgao de contencao e equipamentos de processamento
correspondente, elas constituem a base. O processo de compres-
séo é inteiramente automatizado na Série FE. A contengéao ininter-
rupta esta garantida desde o enchimento da maquina até a saida
dos comprimidos. As maquinas podem ser acessadas de todos
os lados mediante acessos de luva. Os operadores podem, assim,
efetuar todos os trabalhos dento da compressora com seguranca
e rapidez, sem interromper a contengéo. O pacote de contengéo
para a FE55 e FE75 inclui, entre outros componentes:

— valvula borboleta para alimentagdo segura do produto

— portas de janela herméticas e de travamento automatico

— acessos de transferéncia rapida (Rapid Transfer Ports, RTP)
para saida e entrada de componentes

— saida hermética de comprimidos

— filtro Hepa H13

— mangueira de aspiragao portatil para a pré-limpeza manual no
compartimento de compressao

— uma interface para desempoeiradora de contenc¢ao, detector de
metais e controle em processo (In-Process Control, IPC)

— um conceito de seguranca especial e monitoramento da pressao

direcionado para a seguranca



FE75 para produgao de 2 camadas com
pacote de contencado e equipamento de
processamento correspondente

\TUES

Sistema “liner” como elemento de conexao Valvulas de contengao de uso Unico para
dos varios componentes do sistema conexao dos contéiners de comprimidos

CONTAINMENT GUARD
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Exemplo de Containment
Solugdes com tecnologia
otimizada

Cs

No processamento de ingredientes farmacéuticos altamente ativos e
téxicos, 0 uso de sistemas para a pré-limpeza umida (Wash in Place,
WiP) reduz a carga, significativamente, para o operador da maquina
durante a limpeza. Adicionalmente, é necessario menos tempo para
a mudanca do produto, o que reduz, consideravelmente, o tempo
de paradas da maquina.

A fim de facilitar a remocéao de residuos de produto no comparti-
mento de compressao, as compressoras de contengao da Série i
possuem, além da lavagem no local (WiP) inteiramente automatica,
uma pistola de lavagem manual e um bocal de aspiragéo de pd.
Além disso, um acesso RTP integrado permite a transferéncia e
troca de ferramentas.

Guard:
de limpeza

el nve




A Pré-limpeza do compartimento
de processamento sem interrupcao
da contencéao
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Exemplo de Containment Guard:
Sistemas de compressao para maximas
exigéncias de seguranca 3

A tecnologia de isoladores da Fette Compacting constitui a base
dos sistemas Continament Guard. As solugbes de compresséo
encapsulada oferecem maxima seguranga na produgao e 6tima
protecao para o pessoal operador.

Os isoladores podem ser equipados com diferentes opgdes,
por exemplo:

— Desempoeirador ascendente

— detector de metais

— Checkmaster IPC (controle em processo)

Com a ajuda dos acessos de luva integrados (Glove Ports) e os
acessos RTP, os operadores podem efetuar, convenientemente,
todos os trabalhos na maquina e no isolador. Os passos individuais
da compressao € o controle em processo podem ser monitorados
por meio da IHM. O mesmo se aplica a limpeza do ar, que

0 operador pode controlar mediante um sistema de gerenciamento
de ar controlado por software, incluindo um sistema de emergéncia
a vacuo. Em combinagdo com um centro WiP da Fette Compacting,
as instalagdes sao limpas automaticamente em curto espaco

de tempo.




w
B

Ty

3 B
]

20901 WiP I

A Exemplo da instalag&o de uma 2090i WiP
com tecnologia de isoladores para o
equipamento de processamento € o sistema
de gerenciamento de ar patenteado da
Fette Compacting

< Desmontagem de um pung¢ao

CONTAINMENT GUARD
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Exemplo do processo de teste Coni;alnment Guard:
Um novo padrao para a avaliacao do desemgenho

~ .

da contencédo para sistemas de compressao

A certificagdo Containment Guard é efetuada Competence Center
da Fette Compacting em Schwarzenbek. Apds fazer o teste, a
Fette Compacting entrega a instalagao e os protocolos de medigéo
ao cliente. Eles constituem a base para a avaliagdo de riscos

pela entidade operadora, além de reduzirem, significativamente,

o trabalho necessario apds o comissionamento da instalagéo.

Esse procedimento permite considerar todos os componentes do
sistema como um todo. Isso aplica-se em particular aos equipamen-
tos de processo e de seguranca dos fornecedores, bem como ao
sistema de gerenciamento de ar patenteado da Fette Compacting.

O usuario recebe, assim, uma solugéo talhada a medida de suas

exigéncias técnicas e econdmicas. Ele investe em uma solugéo
sustentavel e futura, com uma relagéo custo-beneficio ideal.

A Fette Compacting torna a contencgéao eficiente.

> A compressora rotativa dupla FE75 com opc¢éao de contencgéo,
equipamento de processo e tecnologia patenteada de segmentos
Pmax® para até 1,6 milhdes de comprimidos por hora
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MedicOes da exposicao:
Em sete passos para o nivel
do Containment Guard

O elemento central do Containment Guard sao as medicdes da
exposigao baseadas nas diretivas da ISPE, APCPPE. Esse processo
padronizado mede a concentragdo de particulas libertadas pela
instalacao. Aplicando-se a diferentes tipos de instalagdes, a diretiva
APCPPE n&o pode abranger, completamente, todas as exigéncias
especificas de um sistema de compresséo com contencao. E por
essa razdo que o Containment Guard vai um passo mais além:

ele acrescenta as atuais especificagdes de medic¢ao, tais como

0 processo de amostragem ou a selegéo da substancia de teste,
outras especificacdes a fim de representar, de um modo realista,

as condi¢des de producao vigentes durante a compressao.

Para a medicédo da exposi¢cao durante a produgcéo de comprimidos,
por exemplo, é importante saber onde as sondas de medigéo

ou o0 operador se encontram, quantas amostras de comprimidos
séo coletadas para o controle de qualidade no Checkmaster ou
que modos operacionais e falhas podem ocorrer na compressora.
O Containment Guard testa tudo isso em sete cenarios de
medigéo (ciclos). Os resultados da medi¢do sao resumidos para
se obter o nivel do Containment Guard.

Ciclo 1: Medicao zero

No inicio do ciclo de medicao é determinada a carga basica
do compartimento de medigdo mediante a substancia de teste.
Esse valor possibilita uma melhor classificacao dos ciclos de
teste seguintes.




Ciclo 2: Producao

O operador configura a compressora e inicia o servigo. Para a
medicao do desempenho de contencao durante a produ¢céo em
curso, a maquina trabalha meia hora no modo normal. Os processos
tipicos, como a coleta de amostras de comprimidos para o controle
de qualidade, sdo igualmente testados nesse ciclo.

Ciclo 3: Entrada e saida

O operador transfere os pungdes e ferramentas por meio do “Rapid-
Transfer-Port” (RTP) para dentro da maquina. Em seguida, ele

usa os acessos de luva para mudar os pungdes. No fim do ciclo,

as ferramentas voltam a ser retiradas da instalacao.

STTITCIFIIIFRPIREFFRFFFFIFFFRRPREREFREE ™"
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Ciclo 4: Teste de erros

O teste de erros simula uma falha da corrente. Para tal, a compres-
sora e a unidade de filtros funciona primeiro durante cinco minutos
no modo normal, sendo depois desligadas. A partir desse ponto, o
sistema de emergéncia do gerenciamento de ar assume o controle.
A medicao seguinte demora 25 minutos.

Ciclo 5: Limpeza do interior

O operador entra com as maos no interior da maquina, usando os
acessos de luva, e executa uma limpeza do interior do comparti-
mento de compresséo e, se aplicavel, do isolador. Dependendo da
instalagao, uma pistola de lavagem manual pode ser transferida para
o interior para efetuar uma lavagem manual final dos componentes.
Finalmente, o programa de lavagem ¢€ iniciado. As portas de janela
da maquina ficam fechadas durante todo o tempo.

Ciclo 6: Remover o equipamento de processamento

A desempoeiradora ascendente e o Checkmaster do equipamento
séo desacoplados. Para esse passo, existem dois cenarios de
medicao: compressora com isolador e compressora com equipa-
mento de processamento lavavel. Quando uma maquina é medida
com isolador, esse passo néo é aplicavel, passando-se diretamente
do ciclo 5 para o ciclo 7.



Ciclo 7: Desmontagem do Fill-O-Matic
O operador abre as portas de janela e desmonta o Fill-O-Matic
e 0s pungoes. A compressora € limpa a umido.

A fim de obter maxima exatidao nos resultados de medigao,
a sequéncia de ciclos é repetida trés vezes para cada instalagédo
a medir.

Em cima: Além disso, no inicio e fim de cada ciclo, sdo coletadas
amostras das superficies (SWAP) de areas definidas.

A direita: Figura de uma sonda de medicéo

CONTAINMENT GUARD
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Solucbes de contencao

Os fabricantes de mercamentos apostam
cada vez mais em ingredientes altamente
ativos e toxicos, o que aumenta continua-
mente os requisitos quanto a protegao

dos operadores, do produto e do ambiente.
Por isso, a Fette Compacting oferece
solugdes em sistema sob medida para

a producao de comprimidos sob condicdo
de contencéo.

As compressoras FE55 e FE75 com pacote
de contencéo opcional e a F10i na versao
com contengéo constituem a plataforma
comum para uma produgao hermética. Para
exigéncias mais elevadas de contengéo,

os clientes podem optar pelas maquinas
comprovadas da Série i, nas versdes com
WiP e contencao.

Para garantir um processamento eficaz
dos ingredientes altamente téxicos, nas
compressoras de contencao e WiP, os

equipamentos de processo foram integrados

ao isolador. A limpeza automatica das

compressoras facilita o trabalho do operador

e reduz os tempos de parada.

Seguranca padronizada

Todas as solugdes seguem a filosofia
integral de seguranga da Fette Compacting,
na qual a contencgao faz parte do fluxo

de processos.

Essa inclui os seguintes padrdes:
— Evitar o vazamento de pd6 durante
a producao e preparagao da limpeza
— Impedir o contato com os produtos ativos
— Compartimento de compresséo estanque
a agua e hermético
— Pré-limpeza manual
— Maxima segurancga no local de trabalho
— Protecao dos operadores durante todo A tecnologia de isoladores da Fette Compacting
o processo de produgéo garante maxima seguranga para o operador
durante o processamento de produtos alta-
mente toxicos.

Containment Guard

O Containment Guard é o primeiro selo de
qualidade mundial para o desempenho

da contengdo em compressoras. Gragas a
um processo de teste padronizado, a
Fette Compacting determina a performance
de contengdo em todas as maquinas
envolvidas, entregando em seguida os
resultados ao cliente. Esses dados consti-
tuem a base para a avaliagdo de riscos
subsequente a ser efetuada pela entidade
operadora, o que reduz significativamente
o trabalho de medigédo apds a instalagédo
do sistema.

Além disso, a Fette Compacting oferece
servigos de assisténcia pds-venda

e consultoria, especialmente adaptados
ao Containment Guard. Os usuarios se
beneficiam de solugdes seguras, simples
e rapidamente disponiveis ao longo de
todo o ciclo de vida do sistema completo.



A compressora 2090i com WiP e contencéao
esta equipada com tecnologia de isolador para
0 equipamento de processamento.

CONTAINMENT GUARD 20| 21



Tudo em um relance:
software da Seérie FE

Nos sistemas de contencdo modernos,

o sistema operacional das compressoras
assume uma funcéo decisiva para a
seguranga dos operadores. O software da
série FE monitora os componentes de
segurancga relevantes, regula o acesso aos
controles de contencéo e informa o opera-
dor sobre falhas e perigos eminentes.

Os beneficios principais:

- Maxima seguranga mediante monitora-
mento do nivel de operador

— Acesso restrito aos controles de conten-
Géo (apenas operadores autorizados)

— Sistema de monitoramento individual
para cada acesso de luva

— Registro de todas as entradas
de operacgao

— Sensor para monitoramento do vacuo

— Travamento a prova de erros de todas as
portas de janela

— Painel indicador para sistema de
aspiragdo comutavel

— Avisos de seguranga sonoros e visuais
no caso de vazamento




Segurancga adicional:
Série FE

Dimensoes 1.306 x 1.306 x 2.048 mm Dimensoes 1.463 x 1.463 x 2.046 mm
sem armario de distribuicao sem armario de distribuicao
Peso Compressora 3.700-3.900 kg, Peso Compressora 5.500 kg,
Painel de comando 100 kg, Painel de comando 100 kg,
Armario de distribuicdo 250 kg Armario de distribuicao 350 kg
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Seguranca adicional:

Série FE

A fim de garantir maxima protegao dos

operadores das compressoras da Série FE,
a Fette Compacting equipou a FE55 e FE75

com uma opcéao de contencao. Desde

o0 enchimento da maquina até a saida dos
comprimidos, 0 processo de compressao
inteiramente automatico evita, a qualquer
momento, uma interrupcao da contengao.

Acessos de luva de todos os lados

e acessos de transferéncia rapida (RTP)
evitam que as intervengdes manuais
interrompam a contenc&o. Um monitora-
mento automatico para a compressora
quando se intervém na maquina com as
maos. Os acessos de luva e as portas de
janela estao integrados no controle de

segurancga, sendo ai monitorados. Erros de

operacao sao praticamente inexistentes.

Os beneficios principais:

— Valvula borboleta para uma alimentagao
segura do produto

— Portas de janela herméticas e travaveis

— Concepgéo hermética do compartimento
de compressao

— Monitoramento em tempo real do vacuo
no compartimento de compressao

— Acessos RTP para a retirada de compo-
nentes ou amostras de comprimidos

— Acessos de luva ergondmicos com sensor
de segurancga

— Saida hermética de comprimidos

— Filtro de matérias suspensas Hepa H13

— Sistema de vacuo para pré-limpeza por
meio de mangueira de aspiracao manual

— Conceito de segurancga por software
especial mediante IHM



Hermética e muito mais:
A nova Série i

eﬁiciency'|

Dimensoes 925 x 1.112 x 1.875 mm*

Peso Compressora ca. 2.100 kg **,
Painel de comando 90 kg

* As dimensdes podem variar dependendo da opgao
** O peso pode variar dependendo da opgédo
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Hermética e muito mais:

A nova Série i

efficiency

As maquinas compressoras da nova Série i
s&o ideais para quantidades de produgéo
pequenas, médias e grandes, enquanto
atribuem particular importancia a protegéo
dos operadores. Por isso, a F10i é
perfeitamente hermética ja na versao de
série, comegando pelo compartimento

de compresséo até as conexdes entre a
maquina e o equipamento de processa-
mento. Para os produtos com ingredientes
ativos ou altamente ativos, elas podem

ser equipadas, adicionalmente, com sistema
de contencéo adequado.

A produgédo de comprimidos é inteiramente
automatica, impedindo que a contencao seja
interrompida em qualquer fase de produgao.
Acessos de transferéncia rapida (RTP) possi-
bilitam uma entrada e retirada de materiais,
ferramentas e pun¢des. Acessos de luva
integrados nas portas de janela permitem
uma intervengcado com as maos por todos 0s
lados, além de facilitarem a limpeza.

Os componentes de revestimento no interior
necessitando de limpeza foram igualmente
reduzidos significativamente. As conexdes
herméticas entre o compartimento de
compressao e 0 equipamento de processo,
juntamente com os cabos e tubos encastra-
dos de modo inteligente, possibilitam uma
limpeza sem perigo.

Os beneficios principais:

— Compartimento de compresséo hermético
e de limpeza otimizada

— Portas de janela monitorizadas por
sensores com sistema de barreira dupla

— Travamento manual e a prova de erros
das portas de janela

— Acessos RTP para a entrada e retirada
de materiais e ferramentas

— Controle baseado em IHM de todos os
paréametros de contengéo

— Sistema de monitoramento individual para
cada acesso de luva

— Monitoramento em tempo real do vacuo
no compartimento de compressao

— Acesso restrito aos controles de contencéo
(apenas operadores autorizados)

— Registro de todas as entradas de operacao

— Avisos de seguranga sonoros e visuais
no caso de vazamento
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Gerenciamento de ar

Ar de entrada

Um fator importante para as solugdes de contencdo altamente
eficaz é a ventilagado da instalagdo completa. Por essa razao,
a Fette Compacting desenvolveu o gerenciamento de ar, que
controla a tecnologia de ventilagao e os sistemas de filtragem
da instalacéao.

O gerenciamento de ar combina o hardware e software criando
uma solucéo global inovadora que atende as mais elevadas
exigéncias de seguranga. Se ocorrer uma falha na produgao,

o gerenciamento de ar dispde de um sistema de emergéncia
de vacuo, que evita a contaminagéo do compartimento

de produgao, mesmo apds uma falha completa do comando.

O gerenciamento de ar esta integrado no comando do sistema da
compressora. A partir dai, a ventilagado completa da instalagéo

é controlada, monitorada e registrada. Assim se obtém seguranga
elevada e perfeitamente adaptada a seguranga de toda a produgéo
sob condigdes de contengao.







Seguranca em todos 0s niveis:
Gerenciamento de ar e centro WiP

Especificagoes do gerenciamento de ar

Controle da ventilagao completa

O gerenciamento de ar garante um vacuo ajustavel e continuo

dentro da maquina e periferia. O débito e a velocidade de fluxo
s&o monitorados mediante adaptadores de medi¢cao opcionais.

Operacao facil

A operagdo completa é efetuada mediante o terminal da maquina.
Os valores nominais ajustaveis sdo salvos na administragdo de
parametros da compressora.

Resolucao rapida de erros
As mensagens de erro sdo exibidas na forma de textos de
diagndstico.

Troca abrangente de dados
Os parametros relevantes séo trocados entre o gerenciamento de
ar e o sistema de filtragem mediante uma interface moderna.

Monitoramento automatico do vacuo

Sensores de vacuo monitoram os valores de pressao atuais na
compressora € no isolador, controlando se os valores-limite da
pressurizagdo e do vacuo sdo cumpridos.

Valores maximos bem definidos

O monitoramento dos valores-limite considera possiveis variagdes
operacionais da pressao. Valores de adverténcia e de desliga-
mento oferecem seguranca dupla.

Seguranca no caso de falhas

Quando a pressao ultrapassa ou deixa de alcangar os valores-li-
mite ajustados, o sistema de emergéncia automatico é ativado.
Esse sistema evita uma contaminagao do compartimento de
producao mesmo em caso de falha completa do comando.

Desmontagem e limpeza
Valvulas do tipo Clamp facilitam a desmontagem e limpeza do
sistema

Especificagoes do centro WiP

Limpeza automatica

O centro WiP é uma unidade de limpeza destinada ao comando
automatico do processo de limpeza da compressora e periferia.
O conceito de lavagem no local (WiP) destina-se a pré-limpeza,
retendo o pd gerado durante a produgéo.

Esvaziamento automatico

Os tubos e o bloco de valvulas do centro WiP foram instalados
com um declive de trés graus, o que permite um esvaziamento
automatico.

Dosagem inteligente

O centro WIP dispde de bombas doseadoras modernas, com
tecnologia de motor de passo e painel multicolor sensivel ao
toque. A dosagem dos detergentes esta predefinida e pode ser
ajustada por meio da IHM da maquina.

Design pratico

O bloco de entrada e saida do centro WiP esta nivelado com o
painel posterior. Um campo de conexdes com rotulagem das
conexdes elétricas e de ar facilitam a instalagéo.

Material de alta qualidade
O quadro de comando do sistema e as cubas coletoras do
solvente séo feitos de ago inoxidavel de alta qualidade.

Conexao moderna
O WIP esta conectado ao comando da compressora mediante
um Industrial-Ethernet-Standard Profinet.

Recalibracao facil
A concepcao simples facilita a desmontagem do sistema para
uma nova calibracéo dos sensores de pressao e temperatura.
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Limpeza sofisticada:
10901 WiP e 2090i WiP

2090i WiP

1090i WiP

Dimensoes 960 x 960 x 2.034 mm Dimensoes 1.220 x 1.220 x 2.022 mm

Compressora 3.400-3.600 kg,
Painel de comando 100 kg,
Armario de distribuicdo 350 kg

Peso Compressora 2.100-2.400 kg, Peso
Painel de comando 100 kg,
Armario de distribuicao 350 kg




As versfes das 1090i e 2090i equipadas
com WIP e contengéo sdo compressoras
rotativas simples com tecnologia de
segmentos, compartimento de compressao
lavavel e contengéo sofisticada. Gragas a
entrada e saida dos materiais sem contami-
nacao e a limpeza sem emissoes, vocé
pode produzir lotes pequenos a médios de
ingredientes ativos e altamente ativos.

A converséo rapida da maquina é possivel
com ou sem troca do rotor. Gragas a

um sistema de engate unico, o disco de
segmento é retirado no mais curto espago
de tempo, incluindo todos os cames

e puncdes superiores e inferiores. Isso
minimiza o tempo gasto com limpeza e a

troca de pecas de formatacéo e de produto.

O resultado sao tempos de parada bem
reduzidos e uma maior capacidade de
producao geral.

Cada pacote de discos de matriz foi
concebido para 0 uso de pun¢des guiados.
Os pungdes sao protegidos mediante

o sistema Punch Saving. Para quantidades
muito pequenas e ensaios galénicos,

a 1090i com WiP e contencao também
pode ser equipada, opcionalmente, com
um rotor de matrizes.

A 1090i e 2090i s&o controladas por meio
de terminal separado, com tela sensivel
ao toque de 15 polegadas. O software
assume 0 monitoramento completamente
controlado por computador das maquinas,
possibilitando uma producéo de 24 horas,
sem a necessidade de operadores.

Os beneficios principais:

— Compartimento de compresséo estanque
a agua, hermético e de limpeza otimizada

— Rotor completamente intercambiavel
(incluindo pungdes, matrizes e cames)

— Engate e desengate automaticos do rotor

— Producgéo inteiramente automatica
(incluindo bloqueio de dosagem
e esvaziamento do Fill-O-Matic)

— Troca ultrarrapida de pecgas de formatagéao,
mesmo para produtos toxicos

— Capacidade de produgao maxima devido
a tempos de parada breves e produgao de
24 horas

— Cuba de ago inoxidavel com declive
e valvula de drenagem automatica

— Revestimento exterior liso e facil de limpar
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Construida para producao maxima:
A 3090i WIP

3090i WiP

Dimensoes 1.8390 x 1.390 x 2.024 mm

Peso Compressora 4.700-5.000 kg,
Painel de comando 100 kg,
Armario de distribuicao 350 kg




A compressora rotativa dupla 3090i com
opgao WIP e contencgéo é a solugéo perfeita
para lotes médios a muito grandes de
ingredientes ativos e altamente ativos.

A instalagao foi otimizada para uma produgao
versatil de elevado desempenho. A troca do
produto e pecas de formatacao pode ser
efetuada de forma rapida e descomplicada.

A 3090i com opcgao WiP e contencéao
compreende igualmente um sistema de rotor
de engate automatico e servomotores isentos
de manutencao para o ajuste dos rolos de
presséo. Acessos integrados de luva e RTP
possibilitam um trabalho confortavel no
interior da maquina.

Os passos individuais do processamento
podem ser monitorados mediante a IHM.
Isso aplica igualmente a limpeza do ar,

a qual é controlada mediante um sistema de
gerenciamento de ar controlado por software.
O gerenciamento de ar possui, além disso,
um sistema de emergéncia de vacuo para
evitar contaminag¢des do compartimento

de produgao no caso de falhas. Gragas ao
centro WiP da Fette Compacting, as
instalagdes podem ser limpas automatica-
mente em curto espago de tempo.

Os beneficios principais:

— Acessos de luva para intervencao segura
no interior completo sob condicdes
de contencéao

— Sensores de seguranga integrados em
todos os acessos de luva

— Acessos RTP para a entrada e retirada
de materiais e ferramentas

— Sistema de rotor de engate automatico

— Rolos de pré-pressao e presséo principal
dr tamanho uniforme

— Servomotores isentos de manutengéo
para o ajuste dos rolos de pressao

— Construgao idéntica de todas as estagdes
de compressao

CONTAINMENT GUARD 34|35



© by Fette Compacting GmbH

A reproducao, mesmo parcial, € permitida apenas com 0 nosso consentimento
prévio. Todos os direitos reservados. Erros, erros de digitagdo ou de impresséo
nao conferem direito a reclamacao. As figuras, versdes e dimensdes correspondem
aos mais recentes avancgos da tecnologia no momento da publicagéo desse
documento. Salvo alteragdes técnicas. A representacao figurativa dos produtos
nao corresponde, necessariamente e em todos os detalhes, ao aspeto real.

Fette Compacting GmbH
Grabauer Strasse 24

21493 Schwarzenbek, Alemanha
Fone +49 4151 12-0

Fax +49 4151 3797
tablet@fette-compacting.com

Fette Compacting America, Inc.
400 Forge Way

Rockaway N.J. 07866, EUA
Fone +1 973 5868722

Fax +1 973 5860450
sales@fetteamerica.com

Fette Compacting

America Latina Ltda.

Av. Cambacica, 1200 médulo 10
Parque Imperador

CEP 13097-160

Campinas/ SP, Brazil

Fone/Fax +55 19 37969910
contato@fette-compacting.com.br

Fette Compacting Mexico,
SA de CV

Adolfo Prieto No. 1638
Colonia Del Valle Sur

03100 Mexico, DF, Mexico
Fone +52 55 40000653
tablet@fette-compacting.com

Fette Compacting (China) Co., Ltd.

No. 9 Shengtong Road, Moling Sub-District,
Jiangning Development Zone,

211111 Nanjing

Jiangsu Province, P.R.C., China

Fone +86 25 52121818

Fax +86 25 52129951
fcn@fette-compacting.com

Fette Compacting Machinery India
Private Limited

A-406 /407, 4th floor, Atrium 215,
Next to Hotel Courtyard Marriott,
Near J. B. Nagar Metro station,
Andheri — Kurla Road, J. B. Nagar,
Andheri (East)

400 093 Mumbai, India

Fone +91 22 62763399
sales@fette-compacting.com

Competence Centre

Plot No S 115, Phase Il B
Verna Industrial Estate
Verna, Goa 403 722, India
Fone +91 22 62763356

Fette Compacting

Asia Pacific Pte Ltd.

107 Eunos Avenue 3, #01-01
Cingapura 409837, Cingapura

Fone +65 659 25654

Fax +65 654 71939
infoasiapacific@fette-compacting.com

Fette Compacting Ibérica SL
Avenida Labradores, 1

22 Planta, Oficina 3

28760 Tres Cantos, Espanha
Fone +34 91 8039689

Fax +34 91 3483052
fcib@fette-compacting.com

Fette Compacting et

Uhimann France

1, Rue du Centre

93160 Noisy Le Grand, Franca
Fone +33 155 812121

Fax +33 155 812120
contact@fette-uhlmann.fr

Fette Compacting Belgium BVBA
Schaliénhoevedreef 1b

2800 Mechelen, Bélgica

Fone +32 15 684260

Fax +32 15 684269
fcbe@fette-compacting.com

EuroPharma Machinery Ltd
Unit 12 Highview

Bordon, Hampshire, GU35 0AX
Gra-Bretanha

Fone +44 1420 473344

Fax +44 1420 488030
admin@europharma.co.uk

Fette Compacting Middle East FZE
Jebel Ali Free Zone, Jafza

Lobby 14, Office 308, Dubai
United Arab Emirates

Fone +971 4 8808226
dubai@fette-compacting.com

www.fette-compacting.com

FETTE
COMPACTING

be efficient

201202 PO



