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Farmaceuticky detektor kovu spolecnosti
Anritsu se tremi spickovymi technologiemi

nabizi pokrocilou kontrolu kvality.

.

Farmaceuticky metaldetektor

pro tablety a kapsle
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Vysledky pfimo
na vyrobni lince

Vysoka stabilita

A L4
II . »str. 4 »str5

Spickova kvalita
v oboru
Vysoka citlivost

Dosahnéte pokrocilé kontroly kvality
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Vysoka stabilita podporuje
ucinnou detekci kontaminace

Hlavnimi pri¢inami nizsi stability v detekci kovu jsou vibrace, staticka elektfina a elektricky
hluk z perifernich zafizeni, které destabilizuji magneticka pole v detekcnich hlavach.
Farmaceutické detektory kovu od spolecnosti Anritsu zvySuji odolnost viéi témto

negativnim faktordm a dosahuji stabilni a presné detekce kontaminujicich latek.

Vibrace z predchazejicich
a navazujicich zarizeni

Hluk pievodniku z
Staticka elektfina tablet predchazejicich a

a kapsli navazujicich zarizeni

Odolnost vuci vibracim

Vibrace z predchazejicich a navazujicich zafizeni, jako jsou stroje na vyrobu tablet, stroje na
plnéni kapsli a stroje odstrafujici prasek, mohou vést k chybnému vyfazovani vyrobka.

Digitalni zpracovani signalu snizuje vibracni hluk a zvysuje stabilitu vici vibracim.

Opatreni proti staticke elektrine

Staticka elektrina tablet a kapsli mdze vést k chybnému vyrazovani vyrobk(. Antistaticky skluz

(volitelny) snizuje amplifikaci statické elektfiny a omezuje chybny provoz na minimum.

Odolnost vuci hluku z perifernich zarizeni

Hluk z prevodnikl z predchazejicich a navazujicich zafizeni mlze snizit stabilitu detektoru kovu.
Vylepsené zpracovani signalu zvysuje odolnost vici hluku z prevodniki z predchézejicich a
navazujicich zafizeni a zajistuje stabilni citlivost detekce na vasi vyrobni lince. N&s detektor kovu

je vybaven jedinecnou funkci, kterd operatorovi umoznuje vyhnout se hluku.
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Vysoka citlivost kontroly
na Spickove urovni*

Detekéni hlava a zpracovani signalu prizpGsobené pro kontrolu farmaceutickych vyrobkd
vyrazné snizuje Ucinek vyrobku a poskytuje vysoce citlivou detekci. U vétsiny tablet a
kapsli neni tfeba pred zahajenim kontroly pouzivat vzorky vyrobkd pro nastaveni. Vysoké
citlivosti detekce dosahnete bez slozitych nastaveni. Dokonce i tablety a kapsle
obsahujici slozky, které se tézko kontroluji, jako je obsah Zeleza, mohou byt nastaveny

na optimalni citlivost jiz po prvnim projeti vyrobku.

* dle vnitropodnikové studie

Kontaminant

SnizZeni ucinku
produktu

Hodnota ucinku produktu

3
N
N
Hodnotaticinku pfbd uktu

Okamzita analyza (ne)magnetickych

materialt v kovovych kontaminantech

Farmaceuticky detektor kovu od spolecnosti Anritsu dokaze zjistit, zda je kontaminant
magneticky nebo nemagneticky material, a to bez niceni tablet a kapsli. U konvencnich
metod se pouziva zvlastni kontrolni zafizeni, které vyrobek rozbije a identifikuje
kontaminanty. Tato metoda je vSak ¢asové narocna. Tato funkce pomahé operatorovi
zkontrolovat vlastnosti kontaminantl pred provedenim zkousky rozbitim.

* Jelikoz se nejedna o striktni funkci provadénou kalibraci, neni mozné zarucit analytickou presnost.
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Validace zajist'uje
pokrocilou kontrolu kvality

Zabudovana monitorovaci funkce ovéruje
spravny provoz detektoru kovu.

Nepretrzité monitorovani vnitfniho stavu zafrizeni

Zabudovana monitorovaci funkce neustale monitoruje vnitini podminky zarizeni béhem
vyroby. Pokud by doslo k jakémukoli problému, systém okamzité vyda chybovou zpravu a

upozorni operatora.

P o |

J
w izf
AN

Autodiagnostika detekcniho vykonu (patentovano)

Tato diagnosticka funkce umoznuje operatorovi ovérit, zda zafizeni udrzuje Uroven vykonu

jako pfi jeho prvni instalaci do vyrobni linky.

Vytvoreni pseudo

kontaminacniho signalu A

Ovéreni vykonu: NG
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Duplex monitorovaci systém pro provoz vyrazovaci brany

Vyrazovaci jednotka je vybavena snimacem polohy na obou stranach, vyhovuijici a nevyhovuijici,
diky cemuz provadi kontrolu polohy v dobé spusténi stroje a pfi detekci kontaminujicich latek. Toto
zabezpeceni proti selhani umoznuje vyrazovaci jednotce drzet smér nevyhovujicich vyrobk( v dobé
neelektrického vedeni a vzniku abnormality, ¢imz zabrafuje chybnému vyfazeni vadnych vyrobkd,

a také vyrobkd, které nesplnuji hodnotici kritéria ve sméru vyhovujicich vyrobka.

Snimac Zabezpeceni proti selhani:

polohy Vzdy monitorujte polohu brany, abyste
zabranili padu vadného vyrobku do
nasledujiciho zarizeni.

Vyfazeni:
OK produkti

g
U
U
U
0
-
.
)
L)
.
.
u
)
.

A4
Vyfazeni:
vadnych (NG) produktt

Podpora funkci pro validacni proces, jako je IQ/OQ

Podptrné funkce umoznuji operatorovi ovéfit provozni kontrolu vyrazovacich bran a spravné nastaveni

snimacli na obrazovce procesu 1Q a OQ. Diky témto funkcim milize operator provést vystup

pozadovanych informaci pro vytvoreni dokumentt s vysledky ovéreni.

eration.

i MDNG (Metal NG) m!
%’;"‘\ ar3  EXNGForce Reject) m! &

Operation .R.I]. EXNG2{Force Rajec © HSIDP e MS-10-03)  Oct-2 L"E 2
ALARM Dir. ]

Forced A foounge ) St
Op method Elandard ]

“

o =] Op Time —200)ms

Back @ B9 [No change Press the indicator light/buzzer icon to cha
. ck the operation,
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Splnuje smernici FDA 21 CFR, cast 11

U farmaceutickych detektor kovu je fizeni a zaznamenavani vyrobnich a kontrolnich dat zasadni,
vcetné provadéni kontrol s vysokou presnosti. Farmaceuticky detektor kovu spolec¢nosti Anritsu
spliuje smérnici FDA 12 CFR, ¢ast 11, vCetné ovéreni zplsobilosti uzivatell, kontrolnich retézcu a

kodovani/dekddovani dat.

Ovéreni zpUsobilosti (sprava uzivatelu) R —

Provoz detektoru kovu vyzaduje ovéreni pomoci kédu a hesla
uzivatele. Pro jednotlivé uZivatele je mozné samostatné nastavit Poswwrd S

Uroven pfistupu tak, aby se zabranilo neopravnénym operacim.

Kontrolni retézec

Historie operaci a akci tykajicich se vyroby, vysledky provoznich A

kontrol se interné zaznamenavaji. Data je mozné pouzit k é‘%:ﬁ _;:._::“ T—— ;
monitorovani podvodné &innosti nebo chybného provozu ak =~ msesad “ e
analyze pficin takové cinnosti. “

Koédovani a dekdédovani dat

Rdznéa data, vcetné statistickych Gdajd a parametrd z

kontrolniho fetézce, Ize snadno prenaset.

SOP (Standard Operating Procedure)

Standardni provozni postup.

Chytry prlvodce umoznuje operatorovi
dodrzovat spravny provozni postup a spravné
provadét SOP.

Vyjmuti komponent bez naradi

Snadné cisténi
Komponenty, které jsou v pfimém kontaktu s
farmaceutickymi vyrobky, jako je plnici skluz, box na

vyfazené vyrobky a nddoba na nevyhovujici vyrobky, se daji
snadno sundat nebo pfipevnit, a to bez nastroj.

Jednoduché nastaveni

Uhel skluzu a Ghel vykyvu se daji snadno bez nastroj(i

nastavit.



Vnéjsi rozmery

KDS1004PSW

Indikator

Vyrazovani

Sitka
prachodu

CarryiNosny skluz 86 Metaldetektor

1 154 %

850

660 az 1090

Uhel skluzu 20° : 500 az 930
Uhel skluzu 45°:650 az 1010

[ ﬁ

= NG nadoba
volitelné

350

Vyska
plnéni

480 Kolecko N 400

76

==
T

108

210

]
/
92.5
40

650

600
440
92.5

100

Rozmeéry otvoru hlavy: 100 x 40

Signalni véz (semafor)

Specifikace
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1290 az 720

Uhel skluzu 45° : 240 a7 600

Uhel skluzu 20°

[

Vyska
vyfazovani

Jednotky: mm

Model

KDS1004PSW

Vnitfni prGdmér otvoru

100 mm x 40 mm

Vnitini pramér skluzu

86 mm x 32 mm

Fe

$0.25 mm

Citlivost detekce' | NON-Fe

$0.30 mm

SuUS316

$0.40 mm

Displej

7-palcovy dotykovy TFT LCD

ZpUsob ovladani

Dotykovy panel

Vnitfni pamét’

Max. 200

Produkt

Tablety, mékké kapsle: tloustka 3 mm a vice
Tvrdé kapsle: kapsle ¢. 000 az 5

Max. vykon zpracovani’

1800 000 kapsli/hod (30 000 kapsli/min)

Detekce kovu

Vyrazovani

Napajeni

100 az 240 Vac +10% -15%, jednofazové, 50/60 Hz

Spotreba energie

120 VA, proud 50A (typ.) (20 ms nebo méné)

Hmotnost

60 kg

Provozni podminky

0°C az 40 °C (teplotni rozsah v ramci + 5 °C od 0 °C do 40 °C) relativni vihkost 30 % az 85 %, nekondenzujici

Stupen kryti

IP65

Exteriér

Indikator, stojan, detekéni hlava a vyrazovaci jednotka: nerezavéjici ocel (SUS304)
Kontaktni ¢ast: SUS316L (buff#400 a elektrolesténi), pryskyrice schvalena FDA

Vystup dat

USB port jako standardni vybaveni
Ethernetové rozhrani (100BASE-TX jako volitelné vybaveni)

1: Maximalni citlivost detekce v ramci oblasti detekce. Citlivost detekce pro skutecné pouziti se muze lisit v zavislosti na typu kontaminujici latky, fyzickych vlastnostech vyrobku (teplota

zbozi, obsah a tvar) a podminkach prostredi.

2: Zavisi na velikosti vyrobku.

Poznamka: Hladina hluku detektoru kovu nepresahuje 70 dB (A).
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Kontrola farmaceutické kvality dle GMP

Nabizime Sirokou skalu kontrolnich reseni, vcetné kontroly vahy, kontaminant( a detekce
tvaru ve farmaceutické vyrobé a obalovém procesu.

Kontrola plnéni / vahy Kontrola spoju / chybéjicich tablet

;rf o .."-
=N

O
s .-"

Y I.. .Vx.-"
F - Farmaceuticky \\
2 ) a metal detektor
< :
- o =]
Tablety Kontrolni vaha pro kapsle
Kapsle
Farmaceuticky
rentgenovy
L ) kontrolni systém
Vestavny vazici systém
pro vice pasu
T
AN
Sacky / tyCinky \
Kontrolni vaha
| pro vice pasu
1
Tuby
Kontrolni vaha Kontrolni vdha
E 4 pro inhalatory pro malé lahvicky
L}

Lahve / plechovky

* neovéfitelné pro CE



Podpora pokynl CSV:
Podpora validace
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Podpora spolecnosti Anritsu

Completed
Anritsu také zajistuje 4 DQ FAT 1Q oQ 9] book b PV
kontrolni seznamy 1Q/0Q
a podporu v misté instalace Plén: Predpokladané  Plan: zprava Kontrolni Kontrolni Podpora v Predlozeni dokumentd na
béhem procesu PQ. specifikace vyrobku seznam IQ seznam OQ misté zakladé pozadovanych
Zprava: Specifikace instalace specifikaci
ke schvaleni
Kontrola: chybéjiciho chybéjiciho pribalového letaku chybéjiciho chybéjici
plata (magneticky inkoust) baleni krabice

Kontrolni vaha rady SSV-h

ﬂ

*MID ovéreni

Quicca Pharma

Celkovy systém fizeni a kontroly kvality pro farmacii

=l
AU | RS P nnhi

Detektor kovti fady M

* Neovéfitelné pro CE

Kontrolni vaha rady SSV-h

.

*MID ovéreni

Podpora vyuzivajici data dle rGznych funkci odpovidajicich
smérnici CFR 21, ¢ast 11.

Poskytuje integritu dat dle smérnice CFR 21, ¢ast 11, vyuzivanim dat z pfistroje
pfipojeného do sité.

¢ Ovéreni zpusobilosti (sprava uzivatel()
Pristupy vsech uzivatel( jsou fizené centralné.

¢ Kontrolni retézec
Historie operaci a akci tykajicich se vyroby, vysledky provoznich kontrol
se zaznamenavaji a zobrazuji v seznamu pro snadny a rychly prehled.
¢ Analyza vyroby
Monitorovéni postupu vyroby a celkova ucinnost zafizeni se zobrazuiji v
redlném case.

e Data pro kvalitu
Statistické Udaje a jednotliva data se zaznamenavaji prostrednictvim Ethernetu.

Zobrazeni jednotlivych dat
pomoci rlznych statistickych
metod dle vasich preferenci.

RUzna kontrolni zafizeni

mn: |
Ethernet DV\'(SLEDKYKONTROLY E g
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