Goring Kerr DSP Rx

Wykrywacz Metali Goring Kerr DSP Rx jest
narzedziem najwyzszej jakosci i niezawodnosci
zaprojektowanym zgodnie z wymogami GMP
(Praktyki Produkcji Whasciwej). Oferuje klientom
najwyzsze standardy wykrywalnosci—oraz
dodatkowe atuty elastycznosci a takze jeden z
najbardziej zaawansowanych na rynku systemow
kontroli jakosci. Zaprojektowany specjalnie dla
przemystu farmaceutycznego, system rowniez oferuje
opcje petnej walidacji za bardzo przystepna cene.

Farmaceutyczny Wykrywacz Metali

Wykrywacz Metali dla Przemystu Farmaceutycznego

Atuty
e (Oferuje znaczacy wzrost czutosci
uzywajac technologii QuadraCoil™
e Automatyczna weryfikacja
dziakania AuditCheck™
e Uproszczona tania instalacja
z pakietem walidacji
e \Wyprodukowany zgodnie
ze standar dami GMP

Wykrywacz metali Goring Kerr DSP Rx Thermo
Electron daje optymalng kontrole jakosci
tabletek i kapsutek na wylocie z pras
tabletkowych lub kapsutkarek.

Zapewniajac brak zanieczyszczenia produktu
metalami, wykrywacz metali dostarcza
rozwigzanie zgodnie z najsurowszymi
wymaganiami FDA dotyczacymi dopuszczenia
produktéw farmaceutycznych do obrotu.
Opatentowane narzedzie AuditCheck
zapewnia regularne testowanie catego
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detektora wraz z odrzutnikiem bez potrzeby
testowania manualnego. Goring Kerr DSP Rx
stanowi najnowsza technologige QuadraCoil
(w trakcie patentowania). Technologia ta prowadzi
do podwyzszonych pozioméw czutosci
sferycznej az do 20%. Projekt GMP
wyeliminowateksponowane kable oraz przewody
pneumatyczne przez co stat sie projektem

w petni higienicznym. Jednostka dostepna
Jest z trzema wielkoSciami otwor6w detekcyjnych
odpowiednimi do wielkosci i szerokosci produktu.

Analyze ¢ Detect ¢« Measure  Control™
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Dostepne Opcje

Drukarka lokalna lub zdalna dla drukowania raportéw
Informacje na ekranie operatorskim dostepne w jezyku
angielskim, wkoskim, hiszpanskim, francuskim, holenderskim,
niemieckim, polskim, fifskim, czeskim

AFS Automatyczne Ustawianie Czestotliwosci
Potwierdzenie Odrzutu / Petny odrzutnik
Certyfikowane Testery

Wejscie komunikacyjne RS232C/RS485

Program DSPnet

Protokoty SCADA:

— Modbus

— Device Net

— Profibus

Certyfikat ATEX Strefa 22

Wyposazenie Standardowe i Korzysci

e Technologia QuadraCoil
Daje nowe wyzsze standardy wykrywalnosci w
przemy$le farmaceutycznym.

e AuditCheck Kontrola Dziatania
Zapewnia optymalne dziatanie i obniza koszty operacyjne
przez automatyczng kontrole dziatania urzadzenia.
Opcja ta eliminuje reczne przepuszczanie testerow.

e Kontrola Auto — Balansu i Stabilnosci
Czestotliwosci Zapewnia ze czuto$é detektora metali
jest zawsze w szczycie dziatania.

e Membranowy Panel Dotykowy
Dzigki temu wodoodpornemu panelowi obstuga
detektora jest bardzo fatwa.

e Cyfrowa kontrola i obrobka sygnalow
Kontrola cyfrowa chroni przed wptywem $rédet
zewnetrznych i ruchéw kabli na sygnat.

e Antyawaryjny Odrzutnik
W razie przerwania dostawy pradu, braku cisnienia
powietrza czy innego przypadku awaryjnego,
jednostka automatycznie przetaczy sie na tryb odrzutu
aby zapewni¢ bezpieczne skoriczenie produkcji.

e Pamigc¢ Produktow
Goring Kerr DSP Rx jest standardowo wyposazony w
pamie¢ 40 produktéw. Pozwala to na indywidualna
optymalizacje parametréw pracy na poszczegdlnym
produkcie wiacznie z efektem produktu. Jest to
szczeg6inie wazne w przypadku gdy podlegaja kontroli
tabletki wzmocnione zelazem lub kapsutki zelowe.
Tej cechy mozna uzywac w potaczeniu z opcja
AFS (Automatyczne Ustawianie Czestotliwosci).

¢ Kody Dostepu
Nie pozwalajg nieautoryzowanemu personelowi
na zmiany parametréw pracy urzadzenia.

e Wysoka Wydajnosé
Dostepne sg trzy wielkosci otworu detekcyjnego aby
zapewni¢ optymalne dziatanie przy duzej wydajnosci.

e Wysoka Czestotliwos¢ Dzialania
Jednostka jest w stanie dziata¢ do 1 MHz i mozna
ja nastawi¢ na optymalna czuto$c.

e Pelna Mobilnosé
Zaprojektowany na petng mobilno$¢ zawiera elementy
regulacyjne pozwalajgce na tatwe przystosowanie
do wysokosci lub pochylenia katowego.

e Konstrukcja ze Stali Nierdzewnej
Konstrukcja z wykonczeniem lustrzanym, ze stali
nierdzewnej zapewnia najlepsze standardy GMP,
powierzchnia ta wytrzyma agresywne czyszczenie.

e Dokumentacja Walidacyjna
Aby zmniejszy¢ koszty instalacji, ten model moze by¢
wyposazony w pakiet dokumentacji walidacyjnej.



Rozwiazanie Jakosci Catosciowej™ (TQS)

Kazdy wykrywacz metali jest uwazany za narzedzie QA (Kontrola
Jakosci). Thermo whudowato do wykrywacza cechy, ktére gwarantuja
unikalne rozwigzanie TQS:

Potwierdzenie Odrzutu

Detekcja metali jest tak dobra jak jej poprawne dziatanie odrzutu
produktéw zanieczyszczonych. Aby zapewnig prawidtowe dziatanie
mechanizmu odrzutu, wprowadzono opcje potwierdzenia odrzutu.
Opcja ta monitoruje partig produktu przeznaczonego do odrzutu,
ktéry ma trafi¢ do zbiornika na odrzuty. Jesli partia ta nie wpadnie
do zhiornika wéwczas, generowany jest alarm. Potwierdzenie
odrzutu dziata takze przy opcji AuditCheck czy Testu Jako$ciowego QA
(Goring Kerr). Opcja ta daje wczesne ostrzeganie w razie problemu
zwigzanego z odrzutnikiem (np. brak zasilania sprezonego powietrza).

Kontrola AuditCheck

AuditCheck jest unikalnym, opatentowanym na catym $wiecie
urzadzeniem, ktére automatycznie monitoruje dziatanie wykrywania
(czutodc) wykrywacza. Cz6kno testowe jest pneumatycznie przesuwane
przez gtowice i osiagniety sygnat jest poréwnywany z danymi
kalibracyjnymi. Monitorowanie jest dokonywane regularnie w
wybranych programowalnych odstepach czasu. Kazde odstgpstwo
od normy jest sygnalizowane i operator moze podja¢ odpowiednie
kroki w celu sprawdzenia nieprawidtowosci. Mate zmiany wtasciwosci
wykrywania zwiazane z efektem produktu mozna zidentyfikowac
zdecydowanie wczesnie i przeprowadzi¢ ponowna kalibracje.

Jako ze wykryte zmiany przez AuditCheck sa monitowane wczesnie
zatem obniza on koszty eliminujac czas dodatkowy potrzebny na
ponowne sprawdzenie partii produkcji poddawanych kwarantannie.
Analizy wykazaty, ze Autitcheck oferuje oszczednosci redukujac
testowanie manualne czy eliminujac iloé¢ produktéw poddanych
kwarantannie i dodatkowej pracy z tym zwigzanej. Wyniki testu

sg podawane i drukowane na zadanie.

Test na Jakosé QA (Goring Kerr)

Test taki jest dziataniem wymuszajacym na operatorze testy manualne
czutoéci detektora metali przebiegajace w okre$lonych przedziatach
czasowych. Operator jest przywotywany do przepuszczenia prébnikow
testowych przez gtowicg wykrywacza w odpowiednim czasie zmiany.
Jesli testery te zostang odrzucone do zbiornika na odrzuty wéwczas
test uwaza sig za zadowalajacy i generowany jest raport. Jesli

test przepuszczania recznego testeréw nie spetnia wymogoéw

w okre$lonym przedziale czasowym wtedy generowany jest alarm.

(GMP)

Przy konstruowaniu detektora metali DSP Rx uwzgledniono ostre

wymagania GMP tak aby urzadzenie spetniato wymogi przemystu

farmaceutycznego. Niektdre z unikalnych cech GMP ktdre posiada
to urzadzenie:

e Wszelkie kable, przewody pneumatyczne przebiegaja wewnatrz
konstrukcji urzadzenia, zaden z nich nie jest wyeksponowany
na zewnatrz.

e Powierzchnie ptaskie opadaja pod skosem a elementy mocujace
gtowice sa okragte aby zlikwidowat gromadzenie sig pytu.

e \Wszystkie podzespoty pneumatyczne sg umieszczone wewnatrz
panelu sterowania.

e (ata konstrukcja wykonana jest ze stali nierdzewnej
polerowanej na lustro co sprzyja w utrzymaniu urzadzenia
w nieskazitelnej czystosci.

e Prosta konstrukcja eliminuje potencjalne zakamarki na produk.

Dokumentacja Walidacyjna

Detektor metali Goring Kerr DSP Rx jest zatwierdzony zgodnie

ze standardem zasad FDA. Minimalizuje to koszt instalacji.

Proces walidacyjny sktada sie nastepujacych elementow:

¢ Plan Projektu
Plan pokazuje schemat organizacyjny Thermo Electron
oraz odpowiedzialno$¢ dostawcy.

e Standardy Produkcji
Procedury produkeji, specyfikacja elementéw uzytych
do budowy, kwalifikacje dostawcy.

e Procedury Testowe
Podany jest plan Testu Akceptacji Fabrycznej (FAT) wraz
z wynikami przeprowadzenia tych testw i podpisami
0s6b je przeprowadzajgcych.

e Rysunek Mechaniki i Schematy Elektroniczne
Podany jest petny spis materiatéw razem z oglnym
planem wykrywacza. Listy czeSci zamiennych podaje
sig razem ze schematami elektryki urzadzenia.

e Oprogramowanie
Podane sa schematy poruszania sig po oprogramowaniu.
Kody $rodtowe sa podawane na zyczenie. Podane sg takze
procedury obstugi oprogramowania.

Serwis Posprzedazny

Oferujemy petny wachlarz serwisu po sprzedazaowego przez caty
okres eksploatacji urzadzenia, wtacznie z uruchomieniem/instalacja
i walidacja podczas instalowania. Dostepne sg szkolenia dotyczace
obstugi i kanserwacji detektoréw metali bezposrednio u klienta

lub w jednym z biur technicznych Thermo na catym $wiecie.

Aby zapewni¢ maksymalng skuteczno$¢ operacyjng urzadzenia
Thermo oferuje kontrakty serwisowe dotyczace zaréwno
konserwacji jak i czgsci zamiennych.
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Specyfikacja

Goring Kerr DSP Rx Farmaceutyczny Wykrywacz Metali

Specyfikacja

Specyfikacje Ogolne
Temperatura Dziatania -10°C do + 40°C
Wzgledna Wilgotno$¢ 20% do 80% nie skondensowana
Napiecie Zasilania 85 V- 260 V AC 1 faza + uziemienie; 47Hz do 70Hz, 35 W max.
Cisnienie Powietrza 5.5 bar (80 psi)
Wyjscia 5 przekaznikéw; 250 VAC, 1 A max lub 50 VDC, 1 A max.
Nazwy Wyjs¢ Odrzut I; Odrzut II; AuditCheck; Btad; Alarm; Lampa QA
Wejscia 5 optycznie izolowanych aktywnych 12 VDC 2k opdr z logika negatywna; + 12 V zasilanie pomocnicze dla czujnika wejsciowego.
Nazwy Wejs¢ Blokada klawiatury, Wybér Produktu, Potwierdzenie Odrzutu 1 (petny zbiornik odrzutnika),
Potwierdzenie Odrzutu 2, Blokada Zewngtrzna.
Port Szeregowy (opcja) Konfigurowany RS 232/485
Certyfikaty CE, cCSAus
Jakos¢ Produkcyjna IS0 9001
Goring Kerr DSP Rx — wymiary zewnetrzne Wymiary Zmienne
\ Glowica — Wielkosé | Wymiar Efektywny Otworu
(mm) Detekcyjnego (mm)
290 mm Szerok. x Wysokos¢ A B
(11,4 n) 70 mm x 20 mm 57 mm 9,5 mm
F— % 1 100 mm x 25 mm 87 mm 14,5 mm
_:l 8 150 mm x 35 mm 137 mm 19,5 mm
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