Waga kontrolna Thermo Scientific AC9 Rx
to doskonale narzedzie zapewnienia jakosci
zaprojektowane wedtug standardow GMP
(ang. Good Manufacturing Practice, Dobra

Thermo Scientific AC9 Rx

Wysoka doktadnosc i szybkie, dynamiczne
wazenie dla przemystu farmaceutycznego
z opcja zastosowania rozwiazan zgodnych
znorma 21 CFR Czest 11

Part of Thermo Fisher Scientific

Praktyka Wytwarzania). Urzadzenie to
oferuje odbiorcy najwyzsza doktadnosé
wazenia, a jej dodatkowym atutem jest
mozliwos¢ wykonywania pomiaru z
predkoscia 550 ppm.

Waga kontrolna Thermo Scientific AC9 Rx
sprawdza sie doskonale jako narzedzie
kontrolujgce jako$é zawartosci opakowan w
przemy$le farmaceutycznym. Waga ta jest
rozwigzaniem spetniajgcym surowe wymogi
norm amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i
Lekéw (FDA) dotyczacych dopuszczenia
produktéw na rynek zapewniajac doktadny,
powtarzalny i dynamiczny pomiar zawartosci
opakowar\. Urzadzenie jest w stanie
skontrolowac cata partie produktu.
Urzadzenie daje mozliwos¢ kontrolowania
wielu rodzajéw produktéw dzigki zdolnosci
pomiaru wagi réznych opakowan, na przyktad:
e (Opakowan Tekturowych
e Butelek Szklanych i Plastikowych
e Blistrow
e \Woreczkéw
e Matych opakowan aerozoli

Pomiar z dokladnoscia +50 mg (3 sigma)
zapewnia wykrywanie obecnoéci lub braku
w opakowaniach tekturowych lekkiej, lecz
prawnie wymaganej ulotki informacyjnej
o produktach. Gtéwna zaleta tego
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urzadzenia jest gwarantowanie
wihasciwej zawartosci opakowania.

Wysokie predko$ci pomiaru powyzej
500 ppm zgodne z wymogami dla
wspétczesnych linii szybkiej produkcji.

Dodatkowo istnieje mozliwos¢ dostarczenia
petnej dokumentacji walidacyjnej, za§ pomoc
przy fabrycznych testach dopuszczenia jest
jedna z najwazniejszych ustug Swiadczonych
przez nasza firmg w ramach pomocy techniczne.

Bezpieczenstwo pracy ma niezwykle istotne
znaczenie w przemysle farmaceutycznym,

a wyposazenie dodatkowe w postaci
niezawodnych mechanizméw odrzutnikéw
oraz weryfikacja odrzutéw to tylko niektére z
dodatkowych rozwiazar dostepnych z waga
kontrolng AC9 Rx.

Konfiguracja w petni zgodna z norma 21
CFR Czesc 11 jest udostepniana odbiorcom
jeszcze na etapie projektowania linii
produkeyjnych w celu spetnienia najnowszych
wymogéw norm FDA dotyczacych gromadzenia
danych elektronicznych oraz mozliwosci
$ledzenia procesow.
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Wstep

Zastosowanie urzadzeri do kontroli produkeji w przemysle
farmaceutycznym wymaga rygorystycznych norm w zakresie higieny,
wydajnosci oraz niezawodnosci. Waga kontrolna AC9 Rx catkowicie
spetnia te wymogi jako urzadzenie skonstruowane wytacznie na
potrzeby przemystu farmaceutycznego.

AC9 Rx jest urzadzeniem o konstrukeji jednobrytowej wykonanym
gtéwnie ze stali nierdzewnej i skonstruowanym wedtug Dobrych
Praktyk Wytwarzania (GMP) w zakresie przemystu farmaceutycznego.

Urzadzenie oferuje mozliwo$¢ wykonywania pomiaru wagi w zakresie
od 2 do 500 g i przy predkosci do 600 ppm w zalezno$ci od wagi i
wielko$ci opakowania. Zaleznie od wielkosci opakowania i predkosci,
mozna uzyska¢ standardowa doktadno$¢ pomiaru do £10 mg (1 sigma).

Waga kontrolna AC9 Rx gwarantuje bezpieczerstwo marki
jednoczesnie przyczyniajac sie do zwigkszenia wydajnosci procesu.

Opis Moduwtu Wagowego

Wydajno$¢ i dokkadno$c kazdej wagi kontrolnej jest uzalezniona

od wersji modutu wagowego. Zespét pomiarowy urzadzenia

typu AC9 Rx jest w catosci zamkniety w obudowie, za$ uktad

pneumatyczny znajduje sie wewnatrz szafki sterownicze;.

Dzigki temu podmuchy powietrza pochodzace z wnetrza lub

spoza urzadzenia nie wptywaja na doktadno$t pomiaru wagi.
Zastosowanie wysokowydajnej celki wazacej oraz zespotu

silnikéw przyczynito sie do uzyskania jeszcze lepszej wydajnosci

i jakosci pracy urzadzenia.

Pomost wagowy z taSma napieta

Pomost wagowy z tasma luzna

W celu zapewnienia mozliwie najwyzszej doktadnosci pomiaru
dla okreslonej wagi opakowania oraz predkosci, urzadzenie
wyposazono w dwa odrgbne moduty wagowe. Pomost wagowy
z tadma napieta lub pomost z zasilaniem elektrycznym stosuje sie
do pomiaru cigzszych opakowari (do 500 g) i przy predkosciach do
300 ppm. Do wazenia Izejszych opakowari (do 300 g) oraz przy
maksymalnej predkosci przesuwu opakowan stosuje sig system
wazenia z luzna tasma.

Opcje Oraz Zalety Systemu Automatycznego Odrzucania

Dla zapewnienia optymalnych rozwigzan dla poszczegéinych
zastosowan, dostgpna jest szeroka gama mechanizméw odrzutnika
automatycznego. Odrzutniki pneumatyczne sa stosowane dla opakowan
o0 wadze do 200 g. Odrzutnik mechaniczny do zastosowan
farmaceutycznych wyposazony w ramie spychajace jest
przeznaczony do opakowan o wadze do 500 g i dostepna

jest takze wersja bezpieczna w razie awarii.

Dostepne sa réwniez plastikowe pojemniki na odrzuty z
zamkiem umozliwiajace bezpieczne przenoszenie produktéw
niespetniajacych norm.

Wyposazeniem dodatkowym jest system potwierdzenia odrzutu,
ktéry mozna zastosowac zaréwno dla linii produktéw przyjetych,
jak i odrzuconych, gwarantujacy bezpieczng prace urzadzenia.
Przekroczenie ilosci “n” kolejnych odrzutéw powoduje
uruchomienie odpowiedniego alarmu.

Jak Uzyska¢ Wieksza Wydajno$c¢ Procesu?
Najnowoczesniejszy sterownik uktadu odwazania, w ktéry wyposazono
urzadzenie, daje klientom mozliwo$¢ uzyskania wyzszej wydajnosci
oraz rentownosci procesu. Kompleksowe dane statystyczne, wyswietlane
na rozbudowanym wys$wietlaczu, daja operatorowi linii mozliwosé¢
obserwacji wynikéw procesu i wprowadzania wszelkich niezbednych
zmian w celu zapewnienia mozliwie najwyzszej wydajnosci linii.
Automatyczne serwo sprzezenia zwrotnego uktadu sterowania do
napetniacza zapewnia utrzymanie najlepszych wynikéw w trakcie
procesu napetniania. W celu spetnienia wymogéw konkretnej operacji
napetniania, dostepnych jest szereg opcji sprzezenia zwrotnego.

Dodatkowe Opcje Kontrolne

Urzadzenie ma stuzy¢ jako ostatni punkt kontrolny procesu pakowania
produktéw farmaceutycznych i z tego wzgledu stanowi doskonata
platforme do wprowadzenia dodatkowych funkeji kontrolnych. Istnieje
mozliwos¢ wyposazenia urzadzenia w detektor otwartego opakowania
sprawdzajacego poprawno$¢ zamkniecia. Wyposazenie to umozliwia
wykonanie dodatkowej kontroli jakosci bez konieczno$ci zajmowania
dodatkowego miejsca na linii.

Dobre Praktyki Wytwarzania (GMP)
Urzadzenie zostato skonstruowane wedtug Dobrych Praktyk
Wytwarzania, dzieki czemu spetnia ono wymogi norm dla
przemystu farmaceutycznego. Ponizej znajduja sie przyktady
wyjatkowych rozwigzan zastosowanych w AC9 Rx:
e Brak czesci wykonawczych nad produktem.
Przeno$niki tasmowe z napgdem elektrycznym podwieszane.
Nachylone powierzchnie zapewniajace opadanie pytéw na podtoze.
Zakryte zawiasy oraz pokrywki od pytu na wszystkich odstonigetych
powierzchniach gwarantujace czysto$¢ podczas pracy.
e Teleskopowe nézki z mozliwoscig regulacji spetniajace

wymogi norm FDA.
¢ Niepozgdane prady powietrza sg eliminowane

dzigki zainstalowanemu wewnatrz zaworowi

powietrznemu i regulatorowi.



Opcja Walidacji

Urzadzenie AC9 Rx moze zostat poddane walidacji wedtug
standardowych zasad FDA. Dzigki temu koszty instalacji
ponoszone przez klienta sg minimalne. Procedura walidacji
jest przeprowadzana w oparciu 0:

Plan Projektu
Plan projektu zawiera schemat organizacyjny firmy Thermo Fisher
Scientific oraz zakres odpowiedzialnosci za dostawy.

Standardy Produkcyjne
Wykaz procedur produkeyjnych, dane techniczne materiatéw oraz
kwalifikacje dostawcy.

Procedury Wykonywania Préb
Harmonogram préb zgodnych z wymogami norm FAT, tabele
zawierajace wyniki préb oraz poswiadczenie wynikéw.

Rysunki Mechaniczne i Schematy Elektryczne
Kompleksowy wykaz materiatéw i ogélny rysunek techniczny
urzadzenia. Do schematu instalacji elektrycznej dotaczone sa
wykazy czgsci zamiennych urzadzenia.

Oprogramowanie

Dokumentacja zawiera schemat dziatania oprogramowania oraz
jego kod Zrédtowy (na zyczenie). Dokumentacja ta zawiera réwniez
procedure konserwacji oprogramowania.

Opcja Rozwiazan Zgodnych z Norma 21 CFR Czesé 11
Opcja ta zapewnia petng zgodno$¢ z wymogami normy 21 CFR
Cze$¢ 11 i zawiera ona:

ID Uzytkownika

Administrator systemu przydziela indywidualne ID kazdemu
uzytkownikowi okre$lajac zarazem poziom jego uprawnien.
Zgodnie z wymogami normy, 1D uzytkownika musi sktadac sig
z przynajmniej 7 do maksymalnie 21 znakéw.

Hasta

Hasta sg zawsze wybierane przez uzytkownika i szyfrowane ze
wzgledéw bezpieczenstwa. Zgodnie z wymogami normy, hasto
musi skkadac sie z przynajmniej 6 do maksymalnie 12 znakéw.
Administrator systemu ustala okres waznosci haset w zakresie
od 7 do 60 dni (domysinie 30). Jezeli uzytkownik nie zmieni hasta
przed upkywem okresu waznosci, utraci on dostep do urzadzenia,
ktéry moze zostat przywrécony jedynie przez administratora
systemu. Uzytkownik moze zmieni¢ swoje hasto w dowolne]
chwili przed uptywem okresu waznosci hasta.

Uprawnienia

Administrator:

Pelny dostep do kazdego menu z wyjatkiem menu FACTORY
(dodawanie opcji).

Serwis:

Zastrzezone dla personelu konserwacyjnego. Uprawnienia te daja
dostep do funkgji, ktére powoduja zatrzymanie linii produkcyjne;.
Operator:

Dostepne sa typowe opcje sterowania urzadzeniem z wyjatkiem
funkcji, ktére moga mie¢ negatywny wptyw na proces.

Tryb Zabezpieczony:

Po wylogowaniu wszystkich uzytkownikéw, urzadzenie przechodzi
w tryb zabezpieczony. Zmiana parametréw i modyfikacja zmiennych
mozliwa jest jedynie po zalogowaniu sig operatora.

Zapisy Kontrolne

Wszystkie zapisy zawieraja nastepujace informacje:

e Date i godzine e Informacje dotyczace zmiennej
(w formaciedd/mm/rrrr e Nowa warto$¢ lub zmienna
gg:mm:ss) e Poprzednig wartosé

e |D uzytkownika lub zmienng

e (Opis zdarzenia
Zmienna lub Parametr Rodzaj Dlugosé Pola, Pozycja
Data i Godzina String 20+1 0
ID Uzytkownika String 1241 21
Deskryptor Zmiennej String 40+1 34
lub Zdarzenia
Nowa Warto$¢ String 20+1 75
Poprzednia Warto$é String 20+1 96
Jednostka Miary String 8+1 117
Terminator String 2 126

Ustugi Serwisowe
Ustugi serwisowe w petnym zakresie dostepne sa dla wagi kontrolngj
AC9 Rx przez caty okres uzytkowania. Ustugi te obejmuja miedzy
innymi przekazanie urzadzenia do eksploatacji oraz jego walidacje
przy instalacji. Petny wykaz szkolen w zakresie obstugi oraz
konserwacji i serwisu dostepny jest w miejscu instalacji lub
w jednym z naszych o$rodkéw szkoleniowych.

Aby zapewni¢ maksymalng sprawno$¢ dziatania, firma Thermo
oferuje kontrakty serwisowe na terenie zaktadu klienta oraz petne
zaopatrzenie w czg$ci zamienne.

Detektor Otwartego Kartonika




Dane Techniczne i Opcje

AC9 Rx
0golne Dane Techniczne
Wydajnos¢ do 600 ppm przy taémie luznej i do 300 ppm przy tasmie napigtej
Dokladnosé +50 mg (+3 sigma)
Temperatura Robocza -10°C to +50°C
Wilgotno$t Wzgledna 20% do 50% bez skraplania
Zakres Wazenia Przy taSmie luznej: 2 gdo 3009
Przy ta$mie napietej: 10 g do 500 g
Zasilanie Elektryczne Prad zmienny 115/230 V, 50/60 Hz, 15 amperéw
Powietrze Doprowadzane 5.5 bar (80 psi)
Wysoko$¢ Linii od 625 mm do 1000 mm
Opcje Wymiary Wagi Kontrolnej AC9 Rx
e Drukarka drukujaca 42 znaki na wiersz \
do wydruku danych statystycznych T osomm
e Poprzeczne przeno$niki boczne do (10:241n)
przesytu produktéw na lub z wagi
e Podajnik $limakowy nadajacy odstep |
aerozolom i butelkom
o Swiatta strefowe zainstalowane w gornej 45 mm L
czg$ei urzadzenia do sygnalizowania (1rezin
ostatniej kategorii wagowej produktu kST
e (drzutnik pneumatyczny lub mechaniczny
* Mechanizm odrzutnika bezpieczny t”;;%;}ﬂ z
W razie awarii { Tin)
. . <« Power Supply
e Zamykany pojemnik na odrzuty oraz Compressed Air Supply
weryfikacja odrzutow
. . 85mm _ | |« 85 mm 90mm _ | l«_115mm
e Regulacja serwa sprzezenia (3.35in) (3.35in) (3.541in) (453 in)
| 410 445
zwrotnego .napeJrn.lac.zy oo, s
e Rozszerzenie pamigci produktow
do 400 sz.tuk _ o T B . Wymiary Elementow
° Mfmli-w Jﬁ;yku ploLs.k|mf, angletk|m, ég%% \\\ Wymiennych
wiaskim, .|szp.an.s m rgncus im, . Rodzaj A L
holenderskim, i niemieckim Pray tasmie luinej 300 mm 1100 mm
e Porty komunikacyjne: MUT (11.81in) (4330 in)
mm
RS 232C/RS 422/RS 485 gs0mm  (17.32in) o Pray tasmie npietej 170 mm - 970 mm
L . 25.59 i —*— 69i 2010
e Wspétpraca z systemami SCADA: s _E (26029 in (1308020 in
210 mm —_ Przy ta$mie napigtej mm mm
Modbus, Ethernet (Modbus TCP/IP) 27 o 110 8T8
mm mm
DEV!CE Netf PrOfIbUS, Allan BradleV RIO 580 mm (7.01in) (551in)  Przy tasmie napietej 250 mm 1500 mm
* Opcja rozwiazari zgodnych z norma 21 (2283 n) (9841n) (59.10in)
CFR CZ@S(’: 1" L | Przy tasmie napietej 300 mm 1100 mm

\ (11.81in) (43.3(9
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