/ Controladores de peso
Cuidados com a saude

Solucgdes para processos de pesagem em linha na
producao farmacéutica
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/ Controladores de peso equipados
de maneira ideal para producao

farmaceutica

Os controladores de peso sdo instrumentos de alta pre-
cisdo que pesam e documentam cada produto produ-
zido para garantir a qualidade do processo. A Wipotec
combina méaxima precisdo e taxas de producdo com a
confiabilidade do processo. Os controladores de peso
farmacéuticos facilitam a verificacdo da integridade
das embalagens farmacéuticas no processo de emba-
lagem. O peso determinado com precisdo, por exem-
plo, possibilita determinar o nimero de blisters em uma
caixa dobravel ja selada. Essa verificacdo do peso da
embalagem garante que todos os tipos de embalagens
usuais tenham o envase correto.

Garantia de qualidade em varios niveis
As verificacdes de integridade por meio da determina-
¢cdo exata do peso ndo terminam no nivel do blister. Ao
verificar o peso, também é possivel detectar a presenca
de um folheto informativo do paciente na caixa dobré-
vel selada. Os controladores de peso identificam des-
vios na faixa de miligramas, o que também possibilita
que verifiqguem o ndmero de comprimidos em casos de
aplicacdes especiais.

Os controladores de peso da Wipotec se distinguem
pela capacidade de realizar verificacdes de qualidade
em alta velocidade em produtos ja embalados.

Opcodes e alto rendimento

E Essencial

EC-E para aplicaces simples,
otima relagcao preco-desempenho

I medio

HC-M alto desempenho em areas
de aplicagdo de médio porte

Os produtos com defeito sdo ejetados em contéine-
res separados, classificados de acordo com os atribu-
tos, sem interromper o fluxo de produtos. A garantia
de qualidade ndo se limita apenas as caixas dobraveis.
Gragas ao posicionamento seguro e a tecnologia de
manuseio, também é possivel pesar recipientes sinté-
ticos, garrafas e caixas com precisdo de um miligrama
em velocidades igualmente altas para realizar uma veri-
ficacdo de integridade.

Adaptado de maneira ideal ao ambiente de producédo
Os controladores de peso farmacéuticos da Wipotec
impressionam devido a sua excelente tecnologia,
incorporada a um design higiénico e ao uso de mate-
riais de alta classe, como aco inoxidavel. Esse mate-
rial é simultaneamente resistente a corrosdo, dura-
vel e higiénico. O aspecto duro e homogéneo de sua
superficie possibilita a conformidade com os mais
altos padrdes no campo farmacéutico.

A camada de superficie passiva ndo é afetada por
acidos ou solugdes alcalinas. Devido as superficies
resistentes a abrasdo dos controladores de peso da
Wipotec, o acimulo de pd de papel ndo cria superfi-
cies de aderéncia permanente de sujeira, mesmo em
componentes trocados com frequéncia.

“ Vanguarda

HC-A solugao inovadora para o
mais amplo escopo de aplicacoes

lecnologia de ponta.

Sede da Wipotec

/Experiéncia combinada em um sé lugar.

Fabricado na Alemanha.

A Wipotec é uma empresa de vendas e servigos
para solugcbes de pesagem e inspecdo dinamicas
e de alta precisdo. Todas as solugdes de maquinas
sdo desenvolvidas e fabricadas em nossa sede, em
Kaiserslautern. Nés estabelecemos padrdes globais
nas linhas de producado dos principais fabricantes ha
mais de 30 anos.

No mundo todo, os clientes das indudstrias farma-
céutica, alimenticia, quimica e dos setores de correio
e logistica apreciam imensamente as solugdes forne-
cidas pela Wipotec.

Solucgdes excelentes para sua aplicagdo
A Wipotec é sinbnimo de sistemas sofisticados de alta
tecnologia com maxima facilidade de uso.

O impressionante portfélio de produtos oferece
solugdes para quase todas as aplicagdes dos clien-
tes. Se necessario, levamos em conta requisitos e
condicbes especiais no fornecimento de equipamen-
tos personalizados.



Extraordinario nivel de fabricacdo, tudo lado a lado

A Wipotec dé grande importancia ao desenvolvimento
interno de todas as tecnologias necessarias, assim
como a fabricagdo interna de todos os componentes
principais. Consequentemente, desenvolvemos um
nivel de fabricacdo que nos diferencia de outros for-
necedores e nos torna amplamente independentes
de terceiros, ao mesmo tempo em que forma a base
de nossa confiabilidade de entrega.

Na Wipotec, toda a cadeia de valor, desde a pes-
quisa basica, planejamento, design e fabricacdo até as
vendas e 0s servigos, concentra-se em um so lugar. A
vantagem dos canais curtos de comunicagao é a garan-
tia de maxima flexibilidade na implementacdo das con-
figuragdes individuais de produto. Nao importa se sua
aplicagdo é incomum, mostraremos a vocé uma solu-
cdo possivel que certamente sera convincente.

E isso que faz a diferenca.

Uma empresa
deve contribuir
para o bem-estar
e O avanco da
sociedade — ndo
apenas a curto
prazo, mas
tambem a
longo prazo.

Theo Diippre
Fundador e CEO do Grupo Wipotec

/Respeitada no mundo todo,

independente, flexivel e inovadora:

essa € a Wipotec

A tecnologia de pesagem da Wipotec é usada

no mundo todo

Cerca de 20.000 controladores de peso da Wipotec
foram implementados com sucesso no mundo

todo. Esse nimero é uma confirmacdo da vasta
experiéncia da empresa. Uma linha de produtos
imbativel e um servico excepcional sdo motivos
suficientes para que varias empresas conhecidas
em todos os setores do mundo escolham nossos
confidveis sistemas de pesagem e inspecao.

= Parceiro respeitado mundialmente no setor ha
mais de 30 anos

= Presenca mundial gragas a varias subsidiarias
e parceiros

= Empresa gerenciada pelo fundador

= Empresa com alto poder de inovacdo por meio de
grande esforco de pesquisa e desenvolvimento,
incluindo pesquisa bésica

= Toda a experiéncia combinada em um sé lugar

= Producdo interna de todos os principais
componentes

= Extensa linha de produtos para quase todas as
aplicacdes

= Ampla experiéncia na implementacdo de sistemas
especificos do cliente

= Uso de sistemas de pesagem de alta precisdo da
Wipotec para otimizar a qualidade do produto

= Membro do European Hygienic Engineering & Design
Group (EHEDG)

= Capacidades de servico excepcionais

Venha nos visitar!

Vocé tem interesse nas solucdes

de alta tecnologia da Wipotec?

Talvez vocé queira visitar nossa fabrica
ultramoderna. Nossa posicdo de
destaque no mercado ndo é um acidente,
mas sim a consequéncia légica dos
esforcos criativos e competentes feitos
por nossa equipe em nome de Nossos
clientes. Venha e veja por conta propria.
Basta agendar um hordario de visita!

Marque um horario:
™ info@wipotec.com



/ Comscale4: software habilitado para rede
com base na Web para captura e analise
de dados de producao relevantes

Um fator importante para aumentar a eficiéncia da pro-
ducdo é uma andlise regular e exata de todos os dados
de producdo disponiveis. Isso é especialmente verda-
deiro em grandes fabricas e operacdes em varios locais
que dependem de um sistema de gerenciamento de
dados de qualidade flexivel e baseado na Web, como o
Comscale4, um sistema oferecido pela Wipotec.

Os componentes do software Comscale4, de facil
utilizacdo e personalizados de acordo com suas neces-
sidades, conectam qualquer ndmero de controlado-
res de peso e outras maquinas de inspecdo (scanner
de raios X, detectores de metais) a locais separados e
seleciondveis. A qualguer momento, vocé pode recu-
perar todos os dados disponiveis, gerar estatisticas,
realizar agGes importantes e compartilhar dados com
parceiros em toda a empresa. O Comscale4 oferece
a visdo geral ideal de toda a sua produgdo em tempo
real. Sua garantia de qualidade comeca aquil!

Comscaled4 Funcdes basicas

Seguranca Transferéncia de dados sem perdas em tempo real

Transparéncia Visualizacdao completa de dados de qualquer local
para todas as maquinas e linhas integradas

Controle AlteracGes operacionais/paramétricas via PC e
telefones celulares

Revisao Andlise de dados, armazenamento e avaliacdo
gréfica para uso posterior em nivel superior

Flexivel Integracdo de varios dispositivos de inspecdo
(controladores de peso, detectores de metais,
scanners de raios X etc.)

Comscale4
Gerenciamento de dados de qualidade para toda a empresa

Producao Registros centrais de producdo e coleta de dados, documentacdo
de regulamentos de pré-embalagem e monitoramento on-line, todos
vinculados as linhas de producao

QA Anadlise direcionada de recursos de QA, atributo aleatério e
verificacdo de calibracao

Administracao Acompanhamento de métricas e documentagao do desempenho
operacional

Gerenciamento DecisGes da mais alta prioridade

Menu principal do Comscale4

Comscale4: poderoso software baseado na Web para controle perfeito da qualidade e da producado



10

/ As células de carga EMFR com tecno-
logia AVC proporcionam resultados de
medicao rapidos e altamente precisos

A vantagem decisiva das células de carga EMFR da
Wipotec é proporcionada pelo seu tempo de esta-
bilizacdo muito curto. Elas sdo extremamente rapi-
das e oferecem valores de peso altamente precisos
em comparacdo com outros métodos de medigdo
que dependem de medidores de tensdo. Além disso,
elas proporcionam economia de espaco e de custos
quando integradas aos sistemas existentes.

EMFR - o principio de restauracao de forga
eletromagnética

Os sistemas de pesagem da Wipotec operam com
base no principio de restauracdo de forca eletromag-
nética (EMFR). O método de pesagem pode ser com-
parado, em principio, a uma simples balanca de feixe.

A AVC compensa o distlrbio baseado em vibragdes externas.

O objetivo é determinar a forca aplicada em uma
extremidade de um braco de alavanca. Nesse caso,
o peso forca a bobina instalada no outro lado da
balanca a sair de um campo magnético. Um sistema
de posicionamento dptico detecta o menor desloca-
mento e o informa a um sistema de controle de alta
precisdo que reajusta a corrente de compensacado e
restaura o equilibrio da balanca. A corrente de com-
pensacdo é medida por um resistor de precisdo e é
posteriormente processada por um sistema de micro-
processador de saida imediata como um valor de
peso digital. Os controladores de peso da Wipotec
com células de carga EMFR proporcionam vantagem
competitiva. Dependendo da série, a faixa de medi-
cdo vai de 1 micrograma a 120 quilogramas.

AVC (Compensacao ativa de vibracao)

Maior precisdo em ambientes desafiadores

As células de carga EMFR da Wipotec podem ser equi-
padas com a tecnologia AVC, conforme necessario.

A tecnologia AVC (Compensacdo ativa de vibracdo)
filtra todas as interferéncias operacionais que possam
afetar os resultados da medicdo, possibilitando o uso
do sistema de pesagem em locais que ndo estejam
livres de fontes externas de vibragdes (por exemplo,
tréfego de empilhadeiras).

Marcacdo de conformidade de controladores de
peso automaticos de acordo com a MID

A Wipotec é certificada de acordo com a ISO 9001 e
estd autorizada a realizar uma avaliagdo de conformi-
dade de acordo com o médulo D da “Diretriz de instru-
mentos de medicdo” (MID, 2014/32/EU).

A Diretiva regulamenta e harmoniza de modo vin-
culativo todos os Estados-membros da UE, a EFTA e a
Turquia quanto aos principais requisitos relacionados
aos dispositivos de medicdo e seu comissionamento.

1

As células de carga EMFR possibilitam
resultados de pesagem quase instantaneos

Do produto ao certificado,
tudo em uma unica fonte.

A Wipotec oferece certificados de garantia
de qualidade, por exemplo:

= Certificado de calibracdo de fabrica para
células de carga

= Certificado do fabricante para balancas, de
acordo com a OIML R51, como registro da
primeira calibracao



12 Sistemas de maquinas EC-E

/Design compacto,

grande desempenho

A confiabilidade e a transparéncia dos dados de pro-
ducdo sdo a base de todo o planejamento. O contro-
lador de peso EC-E da Wipotec garante 100 % de cap-
tura de dados na produgao em andamento.

Com desempenho de até 150 operacdes de pesa-
gem por minuto, o EC-E é a decisdo de compra ideal
para aplicacdes de nivel basico. A interface de soft-

Desse modo, seus dados sao coletados de maneira
correta e completa e, além disso, vocé tem a certeza
de que somente produtos em conformidade com a
producdo saem das instalagdes de sua fabrica.

A operagdo muito simples do controlador de peso
praticamente elimina entradas com erros. O EC-E é
uma maquina testada com uma excelente relagdo pre-

1)
Altura de trabalho 950 3 11002 mm

Largura do transportador

Comprimento do transportador
de alimentacdo

Comprimento do transportador
de saida

Comprimento do transportador
de pesagem

150 /200 /3002 mm

300/400/500/600 mm

300/400/500/600 mm

200/300/400/500% mm

650 a 8002/ 750 a 900/ 850 a 1.000/

Sistemas de maquinas EC-E
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o N . B L. Faixa de peso EC-E-1 EC-E-2 EC-E-3
ware intuitiva garante uma operacdo confortavel em ¢o-desempenho no segmento de nivel basico, espe- Controlador de peso
uma tela colorida sensivel ao toque de 8 polegadas, cialmente no setor farmacéutico. GWR (Faixa de peso bruto) 15009 3.000¢9 6.000g EC-E-VA na versdo IP65
com layout claro. O controlador de peso EC-E pesa d (valor exibido) >0,2g >0,5¢g >10g
cada produto com precisao, registra o peso individual e (valor minimo de calibraco) 505g 210 g 5204

e ejeta automaticamente os pacotes com peso incor-

N . ~ _3) .
reto usando um dispositivo de classificac&o. Desvio padréo ® (1s) A partir de 150 mg

)

Saida méaxima® 150 pecas/min.

Tensao nominal L1/N/PE; 100 a 240 VAC

Frequéncia nominal 50/60 Hz

Carga de conexdao

(capacidade de energia) AT S

Principais recursos

Células de carga EMFR da Wipotec
Estrutura de aco inoxidavel

Gabinete de aco inoxidavel com sistema de
controle integrado

Trés transportadores NT30

(entrada, pesagem e saida): construcdo leve
Servoacionamentos livres de manutencado
Um acessoério de classificagdo (jato de ar)
Interface intuitiva por meio de uma tela TFT
sensivel ao toque colorida de 8 pol.
Memoéria de 50 pardmetros de produtos
(expansivel para 200)

Sincronizagado de linha com contatos de
comutacdo sem potencial/sinais binarios
Funcdes estatisticas/histogramas abrangentes

Alimentacdo de ar comprimido
(opcional)

Classe de qualidade de 8 bar aprox. 10 NI/min.
(de acordo com a ISO 8573-1) [5:3:3]

Peso da maquina 100 kg (aplicagdo padrao)

Certificado de exame do tipo da UE DE-18-MI006-PTB0OO1 (MID)

U A altura de trabalho deve ser especificada ao fazer o pedido

2 Opcionalmente, sobretaxa

¥ Dependendo do formato do produto, do comportamento do produto,
da velocidade de transporte e das condi¢cdes ambientais

E—@- Diregao do transporte

aprox. 810

aprox. 1050

750
750-900

Seus beneficios

Alta taxa de produtividade de até
150 pecas/min. 380
= Resultados de pesagem precisos e confidveis

para aumentar a eficiéncia da instalacdo aprox. 660
Excelente relacdo preco-desempenho

= Opgdes de produtos orientados pela demanda

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versdo de amostra



14 Sistemas de maquinas HC-M

/Pesagem de alta precisao
pDara aplicacoes de velocidade media

O controlador de peso dindmico HC-M é a solucdo de
pesagem de velocidade média ideal para uma grande
variedade de tarefas de verificacdo, regulagem e con-
trole. Os controladores de peso HC-M sdo o préximo
passo na curva de desempenho das maquinas EC-E de
nivel basico. As maquinas HC-M sdo capazes de reali-
zar 250 operagdes de pesagem por minuto.

O controlador de peso HC-M oferece solugdes de
facil operagcdo. Ndo importa se vocé deseja verificar o
peso real atual, realizar uma verificagao de integridade
dos produtos ou realizar uma classificacdo ou orde-
nacdo. A estrutura robusta da base, feita de aco ino-
xidavel, possibilita alta precisdo de pesagem em velo-
cidades médias da correia ou taxas de producdo. Os
controladores de peso da Wipotec sdo sinébnimo de
100 % de monitoramento do produto.

Os sistemas de transporte leves e patenteados e o con-
ceito de acionamento cuidadosamente coordenado
garantem a suavidade ideal com um funcionamento
silencioso e um transporte répido e seguro do produto.
Solucdes adaptadas individualmente podem ser
implementadas de maneira modular em uma grande
variedade de formatos de produtos. Um sofisticado e
extenso escopo de dispositivos de classificacdo (por
exemplo, empurrador, bicos de jato de ar) esta dispo-
nivel para rejeitar produtos com peso incorreto de
maneira confidvel e sem atrapalhar a producdo.

Principais recursos

Toda a maquina em um compartimento de aco
inoxiddvel com transportadores de entrada, pe-
sagem e saida (NT30)

Um acessoério de classificacdo (jato de ar)
Servoacionamentos livres de manutengao
Certificado (MID)

Células de carga EMFR da WIPOTEC
Operacao simples e orientada por menus na
tela TFT colorida sensivel ao toque de 10,4 pol.
Meméria de 100 parametros de produto

Troca facil e sem ferramentas de correias e
transportadores

Integracdo flexivel em linhas de producgdo
Sincronizacado de linha com sinais de E/S sem
potencial

Funcdes estatisticas/histogramas abrangentes
para documentacdo da producdo

Seus beneficios

= Rendimento maximo de 250 pecas/min.

= Resultados exatos de envase para maior
produtividade

= Melhoria da eficiéncia por meio de controles
simples e intuitivos

= Modularidade baseada em requisitos para
maior flexibilidade

Dados técnicos

Altura de trabalho”

Largura do transportador

Comprimento do transportador
de alimentagdo

Comprimento do transportador
de saida

Comprimento do transportador
de pesagem

GWR (Faixa de peso bruto)

e (valor minimo de calibracdo)
d (valor exibido)

Desvio padrdo? (1s)

Saida maxima ®
Tensdo nominal

Frequéncia nominal

Carga de conexao
(capacidade de energia)

Alimentacdo de ar comprimido
(opcional)

Peso da maquina

Certificado de exame do tipo da UE

‘ HC-M
700 a 850 /800 a 950/900 a 1.050 mm
120 /150 /200 /3002 /400? mm

200/300/400/500/600 mm
200/300/400/500 /600 mm

200/250?/300/400/500 mm

750 a 7.500 g
>0,01ga>10g
>0,01g

A partir de 100 mg

250 pecas/min.
L1/N/PE; 100 a 240 VCA
50/60 Hz

Aprox. 0,8 kVA

Classe de qualidade de 6 bar aprox. 16 NI/
min. (de acordo com a ISO 8573-1) [5:3:3]

230 kg (aplicagao padrdo)

DE-18-MI006-PTB0O1 (MID)

Y A altura de trabalho deve ser especificada ao fazer o pedido

2 Opcionalmente, sobretaxa

¥ Dependendo do formato do produto, do comportamento do produto,
da velocidade de transporte e das condi¢cdes ambientais

:

Direcdo do
transporte
_—>

Q ;

ole off >

2|4 o
I3 © [o]
o)

& ., &

1430

000
000
590 ‘

692

Sistemas de maquinas HC-M 15

Féacil operagdo: monitor
sensivel ao toque com parada
de emergéncia opcional

Bocal de jato de ar (a direita)
para ejecdo segura de produtos
abaixo ou acima do peso

195

300 . 300 " 300

aprox. 910

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versdo de amostra
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/HC-M: diversas opcoes para sua
aplicacao personalizada

Opcdes mecanicas

Varios comprimentos e larguras de correia
Sistema de transporte baseado em requisitos
Correia transportadora de pé livre

Quadro de combinacdo (para detector de metais)
Correia de deteccdo de metais

Alturas de trabalho especiais

Pés de apoio

Estatisticas/exportacao
de dados

USB

Transferéncia de estatisticas configuraveis
Comscaled

Impressora de rolo de papel

Interface XML e OPC

Interfaces padrao (profibus, Ethernet/IP)
Conexao com o Freeweigh.Net

Pacote de programas de backup/restauragao

Tecnologia de pesagem 5

Correia de pesagem totalmente coberta para
protecdo contra correntes de ar

Variante aprovada disponivel

Realizacdo da avaliacdo de conformidade do
MID (anteriormente, verificacdo inicial)

Célula de carga com compensacdo de ruido
ajustada por pré-carga

Escala multi-intervalo/multifaixa

Opcoes de classificacao

= Empurrador
Aba articulada de pé livre
Flipper
Segundo classificador
Compartimento de rejeicdo, com trava
Eixo de queda em aco inoxidavel

Manuseio do produto

Trilhos de guia laterais

Borda da faca de laminacdo

Placa de ponte entre as correias
Configuragdes totalmente ajustaveis para
correias superiores, correias com furos e
correias laterais de pressdo

Correias de corrente Intralox conectadas

Funcoes de monitoramento

Controle de fluxo de produto

Deteccdo de falha serial

Controle do sensor

Controles adicionais do produto

(abas, angulos inclinados)

Pressostato

Compartimento coletor/verificagdo de nivel
de envase

Parada de emergéncia (varias versdes)
Alimentacdo sem potencial

Opcoes eletronicas

Torre de [ampadas (um ou trés degraus)
Buzina de sinalizacdo

Memoria expansivel de parametros do produto
Controle de no maximo 5 motores de
acionamento de transporte

Conversor de frequéncia com interface
Monitor numérico remoto

E/S suplementar sem potencial

Detector de metais integrado

Funcdes de controle

* Regulagem do valor médio

(para cabecote de envase Unico)
* Regulagem do valor médio

(para cabecotes de envase duplo)
= Controle de valor médio flutuante
* EjecOes minimizadas
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/Médulos HC-A: componentes de alta

qualidade para seu sucesso

A escolha certa e ideal dos componentes do controlador de
peso é a base para uma pesagem dindmica eficiente. Muitos
anos de experiéncia no design e na fabricacdo de sistemas
de pesagem dinamica possibilitam que vocé se beneficie da
interacdo ideal entre a pesagem de alta precisdo e as altas
velocidades de transporte.

Design compativel com GMP

A implementacdo consistente dos requisitos de GMP (por
exemplo, bordas chanfradas, guias de cabos ocultos, superfi-
cies faceis de limpar) qualificam o HC-A como um controlador
de peso ideal para a producdo farmacéutica

Estrutura robusta

Uma estrutura inferior especialmente robusta, feita de aco
inoxidavel, garante, em conjunto com o peso de integracdo,
uma base segura que amortece com seguranga quaisquer
vibracdes espurias (por exemplo, tréfego de empilhadeiras).

Correias transportadoras de funcionamento suave

As correias transportadoras leves e de funcionamento suave,
em conjunto com um conceito de acionamento cuidadosa-
mente coordenado, garantem a suavidade ideal com um fun-
cionamento silencioso e um transporte confidvel e seguro.
Além disso, o sistema de transporte é complementado por um
grande numero de sistemas de manuseio (roscas de alimen-
tacdo separadoras).

Células de carga de precisdao

Projetadas especialmente para os requisitos de pesagem
dindmica de alto desempenho, as células de carga (valor de
amostragem de 1 ms) sdao ajustadas de maneira ideal para
cada aplicacdo. A maior precisdo, as maiores velocidades e a
maior produtividade sdo alcangadas com seguranca.

TFT colorido de 15 polegadas

O HC-A é equipado com uma grande tela TFT colorida sensi-
vel ao toque de alta resolucdo. A tela apresenta um esquema
de cores brilhante e de alto contraste.

Unidade sequencial*

Os controladores de peso HC-A empregam um sistema de
gerenciamento de motor que controla continuamente os
motores de acionamento individuais. Se a velocidade de
transporte de uma maquina a montante mudar, o HC-A man-
terd simultaneamente a precisdo metrolégica e ajustara auto-
maticamente o tempo de classificagao.

* Funcbes opcionais

Controle de fluxo de produto*

O controle de fluxo de produto monitora a linha de processo

no controlador de peso em tempo real e aciona um alarme se:

= Um produto adicional entra no fluxo de produtos por
engano

= Produtos rastreados sao removidos do fluxo de produtos

= Um produto defeituoso ndo é rejeitado acidentalmente (ve-
rificacdo de contagem do ejetor no canal aceito)

Em todos esses casos, o acionamento do controle de fluxo de

produto aciona a parada imediata da maquina. Isso propor-

ciona a maxima seguranca possivel do processo.

Operacado remota*
As balancas da série HC-A podem ser operadas remotamente
por conexdo Ethernet em um segundo painel de controle.

Verificacdo de abas*

A verificacdo de abas verifica o fechamento adequado das
embalagens. O controlador de peso detecta embalagens
seladas incorretamente e as ejeta de maneira confidvel
usando um dispositivo de classificacao.

Os pacotes com falhas nas abas sdo listados separada-
mente nas estatisticas de producdo. Os mostradores gradua-
dos sdo usados para definir a verificagdo de abas de acordo
diferentes tamanhos de embalagem por meio de pecas de
formato facilmente ajustaveis.

Verificacdo do sensor*

Monitoramento continuo de todos os sensores conectados
pelo controlador de peso. A falha de um sensor, por exemplo,
devido a ruptura de um cabo, aciona automaticamente um
alarme. A mensagem de alarme é exibida em texto simples
e com informacdes do sensor correspondente. A resposta
da verificagdo do sensor impede a ativagdo ou a parada da
maquina durante a operacdo.

Controle de valor médio flutuante*

A opcdo de controle de valor médio flutuante possibilita o
autoajuste da zona morta do classificador para variagdes de
onda longa dos pesos das embalagens. A zona morta do
classificador e a zona de mercadorias aceitas sdo ajustadas
com o valor médio flutuante calculado para um intervalo de
tolerancia predefinido pelo usuério para a producdo atual. O
controle de valor médio flutuante possibilita uma escolha res-
trita dos limites de selecdo, levando em conta as variagdes no
peso da embalagem na producao.
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/Opgées de HC-A: componentes modulares /HC-A: vérias opcoes de modulos

otimizados para sua aplicacao

Mecanica

= Vérios comprimentos e larguras de correia

Manuseio do produto

= Trilhos de guia laterais
= Unidade multipista com opera¢do combinada = Borda da faca de laminacdo
= Sistema de transporte baseado em aplicativos = Placa de ponte entre as correias
= Estrutura basica combinada (detector de metais, codi-

ficagdo a laser etc.)

= Configuracoes totalmente ajustaveis para correias

superiores, correias com furos e correias laterais

= Transportador de deteccdao de metais de pressao

Estatisticas/ 0 Funcdes de
exportacao de dados monitoramento

= Alturas de trabalho especiais * Roscas dosadoras

= Pés de apoio = Correias de corrente Intralox conectadas

Funcdes de

e controle

Manuseio do 0 Classificacdo

Tecnologia
de pesagem

“ Mecanica

eletronicas

A HMI do HC-A oferece operacdo simples e intuitiva,
conveniéncia e facilidade de aprendizado.

Tela inicial intuitiva Gréficos claros de indicagao do valor médio Funcdo de amostragem aleatdria integrada

Estatisticas/exportacdao de dados 3

= USB

= Transferéncia de estatisticas configuraveis

= Comscale4

= Interface XML e OPC

= Interfaces padrdo (profibus, Ethernet/IP)

= Conexdo com o Freeweigh.Net

= Pacote de programas de backup/restauragao

Tecnologia de pesagem

= Compensacgdo de ruido ajustada por pré-carga

= Compensacdo ativa de vibracdo (AVC)

= Sistema de pesagem de tara e perda

= Programa mi-software

= Correia de pesagem totalmente coberta para protecdo
contra correntes de ar

= Variante aprovada disponivel

= Realiza¢do da avaliagdo de conformidade do MID

= Escala multi-intervalo/multifaixa

= Sistema de pesagem multipista

= [tem “Teach-In” (Treinamento)

Classificacao

= Varias classificagoes

= Classificadores (jato de ar, empurrador, abas etc.)
= Sistemas de classificagdo suplementares

= Compartimento de rejei¢cdo, com trava

= Eixo de queda e recipiente de aco inoxidavel

= Sistema de descarga de alta velocidade

= Sistema de descarga com servoacionamento

Funcdes de monitoramento

= Controle de fluxo de produto

= Deteccdo de falha serial

= Controle do sensor

= Controles adicionais do produto (abas, angulos inclinados)
= Pressostato

= Compartimento coletor/verificagdo de nivel de envase
= Parada de emergéncia (varias versoes)

= Controles de ajuste

= Sensores de trafego

Opcodes eletronicas

= Torre de lampadas (um ou trés degraus)

= Buzina de sinalizacdo

= Memdria expansivel de parametros do produto

= Controle de motores de acionamento de transporte adicionais
= Operagao com motor misto (motores IMOT ou CC/CA)
= Conversor de frequéncia com interface

= Monitor numérico remoto

= Linha de produtos cadticos

= E/S suplementar sem potencial

= Unidade sequencial

= Detector de metais integrado

Funcdes de controle

= Regulagem do valor médio
(para até 30 cabecotes de envase)

= Controle remoto de manutencgdo

= Monitor do cabecote de envase com medidor de
tendéncias e estatisticas individuais
(para até 30 cabecotes de envase)

= Controle de valor médio flutuante

= Eje¢8es minimizadas




20 Sistemas de maquinas HC-A

/ Série HC-A garantia de qualidade para
0S Mais altos requisitos

Os controladores de peso da série HC-A atendem as
mais altas exigéncias de precisdo e produtividade. O
sistema de controle e o design mecanico das maqui-
nas oferecem a solucdo ideal de pesagem dinamica
para linhas de producdo farmacéutica de alta velo-
cidade. Esses controladores de peso possibilitam o
monitoramento de 100% do produto com taxas de
producdo de até 600 pacotes por minuto.

O HC-A é o principal modelo dentre os controla-
dores de peso da Wipotec e combina todas as ino-
vagOes usadas atualmente na tecnologia de pesagem
em linha no espago mais compacto. Esses controla-
dores de peso oferecem os conceitos mais avanca-
dos e seguranca em linha para linhas de producdo e
embalagem de alta velocidade no setor farmacéutico.

Uma estrutura sélida avancada de aco inoxidavel
garante a mais alta precisdo de pesagem em taxas de
producdo ou velocidades de correia muito altas.

Gracas a modularidade, o HC-A pode ser configu-
rado de modo ideal para a aplicacdo. Por exemplo,
as correias superiores de corrida realizam com segu-
ranca a aceitacdo e a aceleracdo de caixas dobradas,
assim como as roscas dosadoras e as correias late-
rais de pressdo separam e aceleram com seguranca
as garrafas plasticas HOPE. Um sofisticado e extenso
escopo de dispositivos de classificagdo (por exemplo,
empurradores, bicos de jato de ar etc.) estd disponi-
vel para rejeitar de maneira confidavel produtos com
peso incorreto.

Principais recursos

Estrutura sdlida e resistente de aco inoxidavel
Um classificador (jato de ar ou empurrador)
Servoacionamento livre de manutencdo
Certificado (MID)

Célula de carga EMFR da Wipotec

Operacao simples, orientada por menus, por
meio de uma tela TFT colorida sensivel ao
toque de 15 pol.

Troca facil e sem ferramentas de correias e
transportadores

Integracgdo flexivel em linhas de producdo
Sincronizagado de linha sem potencial Sinais de
E/S (opcdo expansivel)

Larguras e comprimentos varidveis do
transportador

Funcdes estatisticas/histogramas abrangentes

Seus beneficios

= Saida maxima de 600 pecas/min.

= Resultados exatos de envase para maior
produtividade

= Melhoria da eficiéncia por meio de controles
simples e intuitivos

= Modularidade baseada em requisitos para
maior flexibilidade

= Maior eficiéncia da unidade significa uma
contribuicdo positiva para a reducdo do TCO

Dados técnicos
Altura de trabalho”

Largura do transportador

Comprimento do transportador
de alimentacao

Comprimento do transportador
de saida

Comprimento do transportador
de pesagem

GWR (Faixa de peso bruto)

e (valor minimo de calibragdo)
d (valor exibido)

Desvio padrdo? (1s)

Saida maxima®
Tens&o nominal

Frequéncia nominal

Carga de conexdo
(capacidade de energia)

Alimentacdo de ar comprimido
(opcional)

Peso da maquina

Certificado de exame do tipo da UE

‘ HC-A
700 a 850/800 a 950/900 a 1.050 mm
120 /150 /200 /300 /4002 mm

200/300/400/500/600 mm
200/300/400/500/600 mm

200/2502/300/400/500 mm

7504a7500¢g
>0,1ga>10g

>0,01g

A partir de 50 mg

600 pecas/min.
L1/N/PE; 100 a 240 VAC
50/60 Hz

Aprox. 0,8 kVA

Classe de qualidade de 6 bar aprox. 16 NI/
min. (de acordo com a ISO 8573-1) [5:3:3]

250 kg (aplicagdo padrao)
DE-18-MI006-PTBOO1 (MID)

U A altura de trabalho deve ser especificada ao fazer o pedido

2’Opciomalrnente, sobretaxa

3 Dependendo do formato do produto, do comportamento do produto,
da velocidade de transporte e das condi¢cdes ambientais

Direcdo do
transporte

»

aprox. 1590

800
800-950

440

aprox. 1050

\ 575 \
aprox. 730
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Facil de compreender e de operar:
interface de usuério do HC-A

Tecnologia de pesagem HC-A de Ultima
geragdo como op¢do multipista

400 H 300 | 400

aprox. 1110

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versao de amostra
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/Embalagem blister, folheto de infor-
macoes ao paciente: verificacoes de

integridade em alto

Um transportador de cima para baixo infinitamente
ajustavel e sincronizado de maneira ideal aceita as
caixas dobréveis da maquina de cartonagem a mon-
tante em uma posicdo estdvel. Essa combinagdo per-
feitamente controlada de aceitacdo e transporte de
produtos é a base para um processo de pesagem pre-
ciso em producgdes de até 600 caixas dobraveis por
minuto. Os resultados precisos da pesagem possibili-
tam uma verificacdo de integridade com o sistema de
ejecdo subsequente, que descarta com seguranca as
caixas dobréveis com peso incorreto em um comparti-
mento de rejeicdo com trava.

Direcdo do
transporte

rendimento

Os controladores de peso farmacéuticos HC-A na
versdo para caixas dobrdveis determinam o peso do
produto com tanta precisdo que uma verificacdo de
integridade baseada no peso possibilita estimar o
numero de blisters em uma caixa dobréavel ja selada.

E igualmente possivel verificar a presenca de um
folheto informativo para o paciente em uma embala-
gem de produto ja lacrada.

Portanto, os controladores de peso farmacéuti-
cos da Wipotec contribuem significativamente para a
garantia da qualidade dos produtos farmacéuticos.

126

1415

1050

AH 800 +150

o g
440 .

550
810

aprox. 1202

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versdo de amostra
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/Embalagens em bastao, sacos

selados de quatro lados: pesagem
de precisdao na faixa de miligramas

O HC-A-MI é a solucao ideal para a pesagem de preci-
sdo continua e automatizada de pecas ultraleves (por
exemplo, embalagens em bastdo) na faixa de miligra-
mas. Nesse caso, a alimentacdo do produto é individual
e especifica do produto. E possivel atingir uma produ-
cdo de 220 produtos por minuto em uma faixa de peso
bruto de 100 g e um valor de calibragdo de > 0,01 g. As
versdes de multiplas pistas estdo disponiveis para taxas
de transferéncia ainda mais altas. A confiabilidade do
processo é fundamental para a embalagem primaria e
secundaria de granulos, poés, pellets e liquidos de fluxo
livre em sistemas de embalagem em bastao.

Direcdo do
transporte
e

Os controladores de peso da Wipotec detectam e regis-
tram consistentemente o peso de cada bastdo indivi-
dual. Isso reduz significativamente o esforco de garan-
tia de qualidade para as empresas de manufatura. As
embalagens em bastdo individuais pesam apenas algu-
mas gramas. O controlador de peso detecta desvios na
faixa de miligramas e rejeita automaticamente os paco-
tes com peso incorreto. Além disso, o HC-A-MI oferece
uma funcgdo de controle para correcdo de peso por meio
de feedback para as maquinas de envase a montante.

aprox. 1760

-

H e
Wt — °5“j

800
800-950
\/”
P
o
o
o

ooo0 “ f > \
- =]
440 575
aprox. 735

— il
==

250 |150] 450
aprox. 860

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versdo de amostra
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/Pesagem de bastoes individuais —
duas vezes mais rapida em duas pistas

A precisdao dos controladores de peso HC-A-MI na
versdo de duas pistas e, portanto, o dobro da taxa
de produtividade, é facilitada pela célula de carga
SW-D-FS integrada ao controlador de peso. Essa série
de células de carga requer pouco espaco e é ideal
para uso em aplicagdes de multiplas pistas com baixa
distdncia entre centro e pista; perfeita para atender
aos requisitos de centro e pista das maquinas de
envase a montante. A pesagem com um Unico bastdo
possibilita o feedback automatico dos resultados para
a producdo a montante. Assim, é possivel identificar
tendéncias de volumes de envase incorretos em um
estagio inicial e tomar as medidas adequadas para
controlar os cabecotes de envase.

Devido a alta precisdo e rendimento do controla-
dor de peso, é possivel obter taxas de alimentacao
mais altas. H4 muito menos desperdicio e as verifica-
¢Oes manuais de acompanhamento com balangas de
laboratério podem ser omitidas, assim como as demo-
radas verificagdes de amostragem aleatéria.

Direcdo do transporte
—_—
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(aprox. 1498)

(aprox. 965)

(aprox. 737)

<(Ol: %
== o
© o5}

Pista 2

4 | Pista 1

J
600 300 600
aprox. 1510

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versao de amostra
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/ Controladores de peso de alto

desempenho para operacao em

multiplas pistas

Os sistemas HC-A de mdltiplas pistas (HC-A-Multi) sdo
particularmente adequados para formatos de embala-
gens pequenas (por exemplo, embalagens em bastdo
ou sacos selados de quatro lados). Os sistemas de mul-
tiplas pistas estdo disponiveis tanto na correia trans-
portadora tradicional quanto na tecnologia de empur-
rador. A medicdo de peso de alta precisdo com monitor
ocorre individualmente por pista (com as menores dis-
tancias entre os centros das pistas). A ejecdo é relacio-
nada a pista ou holistica, de acordo com os requisitos
do cliente. Tanto a tecnologia de correia transporta-
dora convencional quanto as solucdes de empurrador
podem ser usadas no transporte de produtos em siste-
mas de mdltiplas pistas.

HC-A-Multi

No processo de empurrador, a célula de carga EMFR da
Wipotec é completamente separada mecanicamente
do transporte do produto. Um “dedo” (guiado e acio-
nado de cima) empurra os produtos pela plataforma de
pesagem. Todas as pistas sdo acionadas centralmente
com apenas um servomotor. A tecnologia de empurra-
dor alcanca os menores espacamentos de pista possi-
veis e a maxima precisdo possivel. Os sistemas de mul-
tiplas pistas sdo projetados, concebidos e produzidos
individualmente de acordo com o sistema de envase
usado e a geometria do produto relevante, de acordo
com suas necessidades especificas.

HC-A-Multi com empurrador
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/ Pesagem confiavel

de produtos cilindricos

O HC-A-IS é uma versdo especial de maquina do HC-A
para pesagem de produtos cilindricos e instéveis (por
exemplo, latas de aerossol etc.) com alta produtividade
e precisdo. O controlador de peso é colocado em qual-
quer ponto da linha de produgao existente.

Principais recursos

Pesagem de alta precisdo de produtos
cilindricos e instaveis

Disponivel nas versdes de pista simples

e dupla

Célula de carga EMFR da Wipotec
Operacdo facil e guiada por menus em um
monitor TFT colorido de 15 pol. com tela
sensivel ao toque

Tamanho reduzido

Mudanca de formato rdpida e fécil
Grande variedade de dispositivos de
classificacdo adequados aos produtos
Opcao de controle da maquina de envase
usando feedback répido ou tendéncia

Seus beneficios

* Producdo de até 400 pecgas/minuto

= Operacao facil e intuitiva para aumentar
a eficiéncia

= Resultados exatos de envase para maior
produtividade

= Tempos curtos de configuracdo gragas
a facil mudanca de formato

= Solucdo complementar de integracdo de
linha sem separacdo

= Manuseio de produtos estavel e com
acionamento positivo para aumentar
a eficiéncia

= Facilmente integrado nas linhas existentes
sem a necessidade de abri-las

O sistema rotatdrio de manuseio de produtos do sis-
tema de pesagem se projeta sobre a pista de trans-
porte existente, de modo que a integracdo nao exige
nenhuma desconexdo da linha de producao.

Uma grande e coordenada variedade de disposi-
tivos de classificacdo estd disponivel para a rejeicdo
de produtos com peso incorreto. O uso de uma célula
de carga de alta tecnologia da Wipotec, que funciona
com base no principio de restauracdo de forca eletro-
magnética (EMFR), garante a melhor tecnologia para
excelentes resultados de pesagem. O sistema rota-
tério de duas partes, facilmente substituivel e com
acionamento positivo, remove os produtos do fluxo
principal de produtos. Os produtos sdo classificados,
separados e pesados individualmente e, em seguida,
retornam a linha de producgdo. Os produtos abaixo ou
acima do peso sdo classificados automaticamente.

Altura de trabalho "
d (valor exibido)

GWR (Faixa de peso bruto)

e (valor minimo de
calibracdo)

Desvio padrdo 2
Saida maxima ?
Tensdo nominal

Frequéncia nominal

Carga de conexdo (capaci-
dade de energia)

Alimentacdo de ar
comprimido (opcional)

Peso da maquina

Certificado de exame do
tipo da UE

700 a 850/800 a 950 /900 a 1.050 mm
A partir de 0,002 g
200 ga1.000g

0,02ga0,2g

A partir de 5 mg

HC-A-IS HC-A-IS-D HC-A-IS-T
100 pecgas/min. 180 pecgas/min. 300 pegas/min.

L1/N/PE opcionalmente 115 ou 230 VCA
50/60 Hz

Aprox. 0,8 kVA a 1,0 kVA

Classe de qualidade de 6 bar aprox. 16 NI/min.

(de acordo com a ISO 8573-1) [5:3:3]

350 kg (aplicagdo padrao)

DE-18-MI006-PTBOO1 (MID)
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HC-A-IS-Q
400 pegas/min.

Facil montagem e desmontagem
do sistema rotatorio

Y A altura de trabalho deve ser especificada ao fazer o pedido
?Dependendo do formato do produto, do comportamento do produto,

da velocidade de transporte e das condi¢cbes ambientais

(Aprox. 440

Direcdo do
transporte

(Aprox. 201)

il

!

865
(800-950)

680
770

L

Grande variedade de produtos
e formatos com o HC-A-IS

/YA
\IANEI

(Aprox. 1823)
(Aprox. 1715)
)
o

i

B
00000 |

=ZO0
500

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versdo de amostra
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/ Alta velocidade em latas altas: /Tara e perda, liquidos:

Drocessos de pesagem estaveis

O HC-A-IS-D é uma versdo de pista dupla do controla-
dor de peso HC-A-IS com maior rendimento de produ-
tos cilindricos com alto centro de gravidade (como latas
de aerossol, garrafas de plastico ou de vidro).

O sistema rotatério do sistema de pesagem se pro-
jeta sobre a pista de transporte existente, de modo que
a integracdo nao exige nenhuma desconexdo da linha
de producado. Nas versdes HC-A-IS-T e HC-A-IS-Q, o sis-
tema rotatério tem trés ou quatro pistas.

O sistema rotatério de duas partes, facilmente inter-
cambidvel, assume a classificacdo, o transporte nas
balancas e o retorno dos produtos a linha de producao.

Os produtos abaixo ou acima do peso sdo classificados
automaticamente. O design de pista dupla possibilita
uma taxa de producdo de até 180 unidades de produto
por minuto. A ejecdo, que é possivel devido a classifica-
¢do individual de acordo com varios critérios (por exem-
plo, excesso ou falta de peso), pode ocorrer no sistema
rotatério ou posteriormente no sistema transportador de
corrente de pléstico.

HC-A-IS-T como versdo de trés pistas

Sistema rotatorio como opgao de
quatro pistas (HC-A-IS-Q)

solucoes para todas as aplicacoes

O controlador de peso HC-A-IS-WD foi projetado espe-
cificamente para aplicagdes em areas Umidas ao encher
garrafas com liquidos. Ele tem classe de protecdo IP69K
e, portanto, expande a série HC-A-IS de qualidade com-
provada com uma mdquina wash-down que pode ser
usada ndo apenas para garantia de qualidade por meio
da verificagcdo de peso em linha, mas também para con-
trole de tendéncias de maquinas de envase.

A versdo tara e perda do HC-A-IS leva em conta, de
maneira confidvel, as flutuacdes de peso de pequenos
frascos de comprimidos ou outros recipientes com con-
teddo farmacéutico. Gracas ao design aberto e facil de
limpar do balcdo, o HC-A-IS-WD pode ser integrado com
muita facilidade as linhas existentes sem abrir a rota de
transporte existente.

HC-A-IS-WD

O modelo totalmente em aco inoxidavel atende a todos
os requisitos legais dos setores criticos em termos de
higiene, como o controle de produtos em conformidade
com o HACCP, o design em conformidade com o IFS e,
portanto, todos os critérios de limpeza e requisitos rigo-
rosos de higiene das linhas de envase de medicamentos
liquidos. Com a versdo tara e perda do HC-A-IS, o peso
do contéiner que serd enchido (tara) é determinado. O
peso total é obtido pela pesagem apds o envase. A dife-
renca entre os dois é a quantidade de envase.

O controlador de peso avalia o resultado dentro da
tolerancia e rejeita produtos com peso incorreto. Assim,
o conteldo real é determinado com precisdo milimé-
trica e, portanto, com precisdo em relacdo ao volume de
envase. Consequentemente, as flutuacdes de peso rela-
cionadas ao envase dos contéineres individuais podem
ser identificadas de modo confidvel.

HC-A-IS com tara e perda
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/ Garrafas e latas: manuseio impecavel,
espacamento ideal entre os produtos

H& casos em que os produtos cilindricos que serdo
pesados (latas de aerossol, garrafas etc.) ndo podem
ser alimentados com os espag¢os necessarios para o
produto (devido ao comprimento da correia de pesa-
gem). A configuragdo do HC-A com uma rosca de
alimentacdo separadora é a solugdo correta para o
espagcamento dos produtos sendo armazenados.

A distancia entre os produtos é ajustada pela rosca
de alimentacdo separadora na medida em que avan-
cam, de modo que os produtos que serdo pesados
sejam separados de modo ideal na correia de pesa-
gem, possibilitando a verificagdo precisa do peso em
linha. Isso é obtido por meio de uma inclinagdo lon-
gitudinalmente adaptada da rosca de alimentagdo
separadora. A rosca de alimentacdo separadora, feita
de plastico, é mais facil de limpar, tem vida Gtil mais
longa e maior qualidade de superficie em compara-
cdo com as estruturas metdlicas. Isso também pro-
tege os produtos que serdo inspecionados.
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/Transporte mais seguro devido aos

transportadores de aderéncia lateral

O HC-A com transportadores de aderéncia lateral se
distingue pelo manuseio especialmente seguro do
produto. O transporte e o processamento de produtos
angulares e redondos e, especificamente, a aceitagdo
de produtos de maquinas a montante ou a transferén-
cia de produtos para maquinas a jusante, sdo otimi-
zados por transportadores de aderéncia lateral acio-
nados. Dependendo do tipo de aplicacdo pretendido,
uma versdo em aco inoxidavel (IP65) também esta
disponivel. Os transportadores de aderéncia lateral
possibilitam uma aceitagdo particularmente segura do
produto porque aceitam os produtos na regido final
dos sistemas de transportadores de corrente de plas-
tico das maquinas a montante ou a jusante.

Cada produto é aceito por transportadores bila-
terais, que se estendem além de uma parte do sis-
tema de transportador de corrente de plastico que os
entrega, na correia de saida da maquina de transfe-
réncia e é transportado de maneira controlada.

O mesmo acontece com a transferéncia de produtos
no final do controlador de peso; dessa maneira, 0s
produtos podem ser encaminhados com seguranca,
especialmente durante os processos de transferéncia
entre os sistemas de transporte envolvidos.

Os transportadores de aderéncia lateral podem
ser ajustados em altura e em largura de transporte, de
modo que uma grande variedade e formatos de produ-
tos possa ser processada.

Direcdo do
transporte
. 600 X [ 600
QI
& 3
o2
ol
oo
>
LJ L]
(]} [} (] (-1
F 412 440 412

145
max. 170

70|

Aprox. 1820

370

(28]

(Aprox. 1730)

(Aprox. 1189)

/7“;.

L 370

| 575
(Aprox. 735)

oo
oo
00

Todas as entradas em mm | O desenho mostra a versao de amostra



3 2 Producao farmacéutica Seguranga

Seguranca na producao farmacéutica

Os controladores de peso farmacéuticos e todos os
outros sistemas de inspecdo da Wipotec para monito-
ramento em linha da producdo de produtos farmacéu-
ticos atendem a todos os requisitos legais em todos
0s momentos. Isso é extremamente importante para
os fabricantes de medicamentos, que sdo responsa-
veis por garantir a seguranca de seus produtos far-
macéuticos. Essa conformidade é demonstrada com

processos de qualificagdo, validacdo, verificacdo e
monitoramento de desempenho de rotina. Esses pro-
cessos garantem que os testes nos sistemas de ins-
pecdo de produtos estejam em conformidade com
0s requisitos legais. A pedido do cliente, a Wipotec
apoia os processos de validacdo, verificacdo e moni-
toramento de desempenho de rotina de controlado-
res de peso em muitos setores.

URS Documentacao Maquina
Especificagdo de requisitos do usuario para validacdo e qualificacdo Producao (hardware/software)

[ i) )

rastreabilidade)

= FDS (Function Design Specification,
Especificacao de design de fungdo)

URS = SDS/HDS (Software/Hardware Design
Specification, Especificacdo de design
de software/hardware)

* RA (Risk Analysis, Anélise de risco)

= TM (Traceability Matrix, Matriz de

= 1Q (Installation Qualification,
Qualificagdo de instalacdo)

= OQ (Function Qualification,
Qualificagdo de fungéo)

FAT

Executar e supervisionar o FAT (Factory Acceptance Test, Teste
de aceitagdo na fabrica) da maquina na instalacdo do fabricante

Qualificagdo e validagdo
Junto com nossos clientes

Controle de alteracées

Processo essencial

SAT
Executar e supervisionar o SAT (Site Acceptance Test, Teste de
aceitagao no local) da maquina em suas instalagdes

= Suporte a execugdo de IQ
= Suporte a execugdo de OQ

= Registro completo de alteragdes de maneira verificavel
= Registro das alteragcbes que serdo realizadas e das

= A classificacdo da alteracdo (por exemplo, menor, significa-

e reproduzivel
consequentes verificagdes necessarias

tiva, critica) possibilita o controle direcionado do esforgo de
processamento em cada caso

Em caso de modificacéo

Producao farmacéutica Variedade de servicos 33

/Nossa variedade de Servicos

Qualificagao

A qualificacdo é a prova de adequacdo de que os sis-
temas e as instalacdes funcionam de modo ideal e real-
mente produzem os resultados esperados. Geralmente,
esse € um processo de vdrios estdgios, que consiste
na qualificacdo da instalacdo (IQ) e na qualificacdo da
funcdo (OQ). A validagdo ocorre quando os controlado-
res de peso sdo instalados pela primeira vez ou quando
alteracdes significativas sdo realizadas no sistema. Do
ponto de vista do produto, de acordo com a DIN EN ISO
13485, “a organizagdo deve validar todos os processos
de producdo cujo resultado ndo possa ser verificado
por monitoramento e medigao subsequentes”.

A verificagdo é um exame com recorréncia regular,
durante o qual sdo fornecidas evidéncias objetivas para
comprovar que o controlador de peso farmacéutico
esta cumprindo seu desempenho especificado.

As verificacBes sdo repetidas em intervalos regu-
lares, geralmente anualmente ou a cada seis meses,
durante toda a vida (til do dispositivo. Elas sdo evidén-
cias de que os requisitos de qualidade especificados
foram atendidos.

No monitoramento de desempenho de rotina, uma
série de testes de verificagcdo de desempenho deter-
mina se 0s processos especificados estdo sendo segui-
dos. Em particular, o objetivo é verificar a conformidade
com os valores-limite especificados e garantir que o
sistema funcione conforme descrito.

Procedimentos de validacao

Os procedimentos de validacdo sdo realizados no local
de producdo da Wipotec em Kaiserslautern, no local
do cliente ou em ambos. Para isso, a Wipotec fornece
os documentos de IQ/OQ, opcionalmente disponiveis.
Esses documentos especificos da maquina servem
como base para o desempenho.

Os documentos de IQ/OQ contém cronogramas
de testes e exames pré-processados relacionados a
maquina e os registros correspondentes para docu-
mentar os testes e as inspecdes realizadas. Eles tam-
bém regulamentam as responsabilidades e os procedi-
mentos para a realizacdo dos exames de IQ/OQ. Todos
os testes necesséarios sdo resumidos em uma matriz de
visdo geral no registro de 1IQ/OQ.

Todas as pessoas envolvidas na criagdo, revisao,
aprovacdo e realizacdo do exame de 1Q/OQ sdo lista-
das em uma folha de registro de identificagcdo. O regis-
tro de IQ, realizado e assinado, constitui o requisito
para a realizacdo dos exames de OQ.

O teste de aceitacdo na fabrica (FAT) é realizado entre
o cliente e a Wipotec de acordo com o registro FAT
baseado nos métodos do fornecedor ou nos critérios
do cliente — realizado por funciondrios da Wipotec. O
cliente pode realizar testes de desempenho sobre a
precisdo do controlador de peso e a funcao do pro-
cesso de rejei¢cdo no local e com o apoio da Wipotec.

Procedimentos de verificagdao

Sdo desenvolvidos para garantir que o controlador
de peso funciona conforme o esperado. Nesse caso,
para garantir que o peso de cada embalagem indivi-
dual seja testado corretamente e que a precisdo dos
valores de peso esteja dentro dos limites de toleran-
cia especificados. Além disso, os produtos fora de
conformidade devem ser rejeitados de maneira con-
fidvel. Os processos de teste garantem que os dis-
positivos de informacdo, aviso e sinalizacdo de peso,
assim como os dispositivos de classificacdo, funcio-
nam de maneira confidvel.

Procedimentos para o monitoramento rotineiro do
desempenho

Para garantir que o controlador de peso detecta e
rejeita caixas ou frascos dobraveis fora de conformi-
dade, esse procedimento é usado para confirmar ou
verificar se ndo ha alteracdo significativa no nivel de
desempenho do controlador de peso desde o dltimo
teste bem-sucedido. Os desvios podem ocorrer devido
as configuragdes da maquina, a alteragdo das caracte-
risticas do produto ou ao préprio controlador de peso.

Suporte de software

O Comscale4 (disponivel opcionalmente) é conectado
em rede e proporciona acesso entre locais a todos os
controladores de peso da Wipotec em tempo real. O
Comscale4 também pode registrar e salvar on-line os
resultados dos testes de monitoramento de desempe-
nho de rotina. Portanto, o Comscale4 também pode cor-
roborar as evidéncias que serdo fornecidas como parte
da validacdo de que os operadores estdo tomando o
devido cuidado ao usar o sistema.

Controle de alteracdes

As alteracdes e inspec¢les necessdarias sdo documen-
tadas de maneira verificavel e reproduzivel. A classifi-
cacdo da alteragdo (por exemplo, menor, significativa,
critica) possibilita o controle direcionado do esforgo de
processamento em cada caso.
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/ Caracteristicas farmacéeuticas”

Active Directory (LDAP) — autenticagdo de usudrio
Expansdo do gerenciamento de usudrios locais pelo
pacote de programas LDAP (Lightweight Directory
Access Protocol). Os usuéarios sdo gerenciados de
maneira centralizada em um servidor LDAP existente
no cliente (por exemplo, Windows Active Directory).
Esse servidor LDAP é usado como um servidor de
login, incluindo o gerenciamento central de acesso do
usudrio. Todos os dados do usudrio e as associagdes
de grupo dos usudrios sdo gerenciados pela adminis-
tracdo do sistema do cliente no servidor LDAP.

Registro de auditoria — Lista expandida de eventos —
Pacote de programas

Quando essa solicitacdo € implementada, todas as
acoes e eventos relevantes do sistema na lista expan-
dida de eventos sdo registrados cronologicamente
no arquivo de log com registro de data e hora. Isso
inclui alteracdes no status operacional, login e logout
de um usuério, alteracdes de parametros, assim como
todas as mensagens de erro e aviso. Cada entrada
sempre contém um identificador de entrada especi-
fico para identificagdo. Com filtros ajustaveis, listas
definidas pelo usudrio podem ser criadas usando o
identificador de entrada.

Gerenciamento de usudrios (21 CFR, Parte 11)
Autorizacdo de acesso a maquina por meio de ID de
usudrio e senha, de acordo com a 21 CFR Parte 11
(FDA). O gerenciamento de usuarios garante o acesso
documentado de usuarios individuais com cdodigo
de acesso individual aos varios niveis de senha da
mdaquina. Cada usudrio recebe uma senha individual.
As senhas podem ter limite de tempo (periodo de vali-
dade). A conta de usudrio é desativada apds exceder
o limite de tempo. O acesso de um usudrio e as alte-
racdes no gerenciamento de usudrios sdo documen-
tados em um registro de log.

Backup/Restauracao

Pacote de programas de backup/restauracdo para
backup e restauragcdo guiados por menus de todos os
dados de artigos, sistemas e programas da maquina.

Pacote de programas em lote (batches)

Em alguns processos de producdo, é desejdvel atribuir
os dados de producdo obtidos aos lotes de produgdo
individuais (batches). Se essa opgdo estiver instalada,
a entrada de um numero de lote vélido é automatica
e obrigatoriamente esperada no inicio da produgdo. O
gerenciamento de numeros de lote na maquina possibi-
lita o registro automatizado da producdo de acordo com

diferentes lotes. O nimero do lote é mostrado como
informacado adicional nas estatisticas de producdo.

Controlador de pressao de ar comprimido

A funcdo do controlador de pressdo de ar comprimido
monitora se a pressdo operacional predefinida estad con-
tinuamente presente na unidade de condicionamento
de ar comprimido e, consequentemente, se a funcgao
do dispositivo de classificagdo é garantida. Se a pres-
sdo operacional predefinida ndo for atingida, o controla-
dor de peso ndo serd ativado ou, no caso de uma falha
durante a operagdo, a maquina parara. Em ambos os
casos, uma mensagem € enviada ao terminal do opera-
dor e uma entrada é feita no log do sistema.

Verificacdo no processo — por peca ou como uma
série de produtos

Essa funcdo muito atil possibilita a verificagdo ime-
diata da aquisicao de peso durante a producado atual.
A amostragem aleatéria guiada por menus pode ser
iniciada no terminal do operador. Para o controle de
qualidade, uma verificacdo necessaria no equipa-
mento de medigcdo pode, portanto, ser realizada de
maneira segura, ininterrupta e com suporte do sis-
tema. Para isso, um produto é retirado do processo de
producdo atual e o peso exibido é verificado usando
um conjunto separado de balangcas. Com a mesma
funcionalidade, o usudrio especifica a extensdo da
amostra usando o tamanho da amostra.

Por solicitacdo do operador, a “Amostra Unica”
retira um artigo da producdo atual usando o disposi-
tivo de separagdo. O peso determinado do artigo reti-
rado é salvo e impresso em uma impressora conec-
tada (opcional), dependendo da configuracdo.

Na “Amostra de série”, sdo retirados no maximo
100 artigos consecutivos. Seus pesos individuais,
medidos no controlador de peso, sdo salvos. Além
disso, o tamanho da amostra aleatéria é usado para
calcular o valor médio e o desvio padrao.

Os dados de amostra salvos podem ser exibidos
e também exportados ou impressos, dependendo do
equipamento e da configuragdo da méaquina.

Gabinete completo da maquina

Em alguns casos, é importante garantir que seja impos-
sivel realizar intervencdes no fluxo atual de produto
durante a operagcdo em andamento. Nesses casos, uma
protecdo contra intervencao adequada (gabinete com-
pleto com tampa articulada e chave de segurancga) é
criada por meio de capés.

* Funcionalidade opcional

Outras solu¢des Inspecdo por raios X 35

/Inspegéo por raios X: garantia de qua-

idade em linha na velocidade maxima

Na fabricacdo industrial de produtos, a qualidade deve
ter a mais alta prioridade em todos os processos de
producdo. Em um cendrio de extrema preocupacado
com a seguranca do cliente, o fornecimento de produ-
tos defeituosos pode rapidamente causar consequén-
cias fatais. As agdes de recall sdo extremamente caras
e podem prejudicar irremediavelmente sua imagem
como um produtor confidvel. Ainda pior sdo os riscos a
salde transmitidos ao consumidor devido ao envio de
produtos defeituosos.

Tecnologia de inspecdo da Wipotec para maxima
protecdao do consumidor

Se vocé deseja garantir que suas caixas e frascos
dobraveis contenham exatamente o que devem con-
ter de acordo com a especificacdo, é recomendavel
fazer a inspecgdo por raios X usando os scanners de
raios X da Wipotec.

Esses sistemas inspecionam o conteldo de embala-
gens de produtos ja seladas na condicdo de entrega,
de modo que alteracdes posteriores ndo sejam mais
possiveis. Vocé tera a certeza de que ndo ha corpos
estranhos. Simultaneamente, é realizada uma verifica-
cdo de integridade e formato, por exemplo, uma veri-
ficacdo da presenca de um folheto informativo para o
paciente; ou os produtos sdao examinados para verifi-
car se apresentam o formato ideal ou se estdo que-
brados. Os scanners de raios X da Wipotec protegem
vocé de maneira confidvel contra campanhas de recall
sem comprometer sua taxa de produtividade, reali-
zando uma inspecdo de 100 % do produto.

Portfélio da Wipotec: sistemas de inspecdo 6ptica e por raios X

SC- sc-w

Funcionalidade e desempenho

{0 Varredura — inspecdo premium por raios X para aplicacdes de alto desempenho

ﬂ Essencial — inspecdo por raios X para aplicagées basicas, melhor relagdo prego-desempenho
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TQS - a solucao modular perfeita
de Track and Trace para requisitos
globais de serializacao

O que é Track and Trace?
Altos riscos a salde e enormes prejuizos econdmicos
sdo as consequéncias da pirataria implacavel de pro-
dutos no setor farmacéutico. A seguranca absoluta do
produto exigida pelo usudrio final requer um fluxo de
produto totalmente controldvel do fabricante ao vare-
jista, até o paciente. O Track and Trace é a solucado para
a implementacdo de requisitos legais para maior segu-
ranca dos medicamentos.

Os cédigos legiveis por méaquina, que garantem
a atribuicdo exclusiva de produtos no mundo todo na
forma de um cdédigo de produto e um nimero de série,
formam a base para medicamentos a prova de falsifica-
cdo em farmdcias.

A serializagdo e a agregacdo de ponta a ponta
garantem a transparéncia na origem dos produtos,
assim como no varejo, criando confianca e seguranca.

Track and Trace confidvel para maxima flexibilidade
TO Track and Trace é um recurso de identificagdo indi-
vidual no setor farmacéutico e a chave para garantir a
autenticidade dos medicamentos.

TQS-SP

Serializa¢do de
embalagem Unica

TQS-HC-A

Evidéncia de violagdo/
Serializagdo/Pesagem

A identificacdo e a rastreabilidade completa dos medi-
camentos de origem, combinadas com a vedagao invio-
ldvel das caixas dobraveis, formam a base para a con-
fianca incondicional dos consumidores.

O desafio especial do Track and Trace é levar em
conta todos os requisitos aplicaveis internacionalmente
em relagdo a protec¢do contra falsificacdo de medica-
mentos. Com o Sistema de qualidade rastredvel (TQS),
a Wipotec oferece a solugdo exclusiva que combina
todos os requisitos para o futuro Track and Trace glo-
bal em um Unico sistema. Intuitivo e facil de usar, o TQS
demonstra ser a referéncia de compatibilidade univer-
sal de sistemas no mais alto nivel. O TQS oferece o
maximo de flexibilidade com implementacdo e comis-
sionamento mais faceis.

Seja serializagdo, selagem de caixas dobraveis com
rétulos invioldveis, agregacgdo de ponta a ponta ou inte-
gracdo confidvel em maquinas de embalagem: os apli-
cativos TQS da Wipotec representam solucles de alta
tecnologia de primeira classe, com compatibilidade
irrestrita em relacdo aos componentes existentes da
maquina e do sistema.

TQS-CP

Agregacao de caixas

TQS-BP

Agregacdo de pacotes

Outras solu¢cdes TQS-HC-A 37

Serializacao e inspecao de peso
adaptadas as suas necessidades

O TQS-HC-A é uma solucdo de serializagdo com aquisi-
¢do de peso integrada. O peso das caixas dobraveis é
verificado com precisdo por uma célula de carga de alta
tecnologia instalada no TQS-HC-A, de modo que seja
possivel uma verificagdo 100 % completa (por exemplo,
verificagdo da presenca de uma bula). Os recursos sdo
aprimorados ainda mais por médulos como os rotula-
dores compactos de vinhetas inviolaveis especificas de
cada pais. Um transportador de cima para baixo infinita-
mente ajustavel aceita as caixas dobraveis da maquina
de cartonagem a montante. O transportador de cima
para baixo pode ser adaptado de maneira rapida, facil,
infinitamente varidvel e tridimensional a varios formatos
de caixas dobrédveis. A impressao é feita nas abas late-
rais ou na parte superior da caixa dobravel.

Esse transporte de produtos de alta precisdo é a
base para uma codificagcdo bem gerenciada com veri-
ficacdo final. Os cédigos defeituosos sdo ejetados em
seu préprio compartimento de rejeicdo com trava, antes
da correia de pesagem. Um segundo sistema de eje-
cdo, imediatamente apds a correia de pesagem, cuida
dos pacotes com peso incorreto, que sao ejetados em
um segundo compartimento de rejeicao.
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/ Controlador de peso para cargas pe-
sadas para aquisicao precisa de peso

Vocé estd em busca de um controlador de peso con-
fidvel para aquisicdo de peso dindmica e precisa na
paletizacdo de medicamentos, na secdo de logistica e
armazenamento ou para ambientes higienicamente exi-
gentes? Seu investimento em um modelo para servigos
pesados da linha abrangente de controladores de peso
da Wipotec é certamente a decisdo certa.

Portfélio da Wipotec de controladores de peso para cargas pesadas:

EC-E-SL — a maquina de nivel basico

HC-M-SL — modelo béasico com faixa de pesagem bruta de até 60 kg
HC-M-WD-SL — para cargas pesadas em aplicagdes wash-down (IP69K)

HC-M-SL

As balancas determinam valores de peso precisos,
enquanto controlam os fluxos de mercadorias e mate-
riais e proporcionam taxas de produtividade notaveis,
facilitadas por operacles de alta velocidade. Simples
de usar e faceis de integrar aos sistemas de transporta-
dores existentes, essas maquinas garantem a mais alta
precisdo e vida util.

EC-E-SL

HC-M-WD-SL
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/Servigo especializado e confiavel,
personalizado de acordo com suas
necessidades

Quando escolhe a Wipotec como seu fornecedor de
sistemas, vocé se beneficia de médulos de servico de
alta qualidade que incorporam a ampla experiéncia
de nossos especialistas em sistemas de pesagem e
inspecado. Seja um servico de consultoria puro ou uma
linha especifica e suporte ao produto durante toda a
vida (til do produto, somos o seu parceiro confidvel.
Entre em contato conosco para discutir suas necessi-
dades. Ficaremos contentes em discutir o escopo e
o esforco de servigos individuais em mais detalhes.
Confie em nossa experiéncia e confiabilidade. A

Beneficie-se de nossa
grande variedade de servicos

= 24 horas por dia, 7 dias por semana* — disponibilidade da linha direta

» Rede global de servicos com técnicos certificados para suporte no local

= A instalagao e a otimizagdo profissionais com base nas necessidades
do cliente garantem uma implementacdo facil

= Avaliagdo de conformidade em toda a Europa e revisdo completa com
a troca de pecas relevantes para a verificacao

= Manutencdo preventiva, implementagao e otimizagcdo de seus sistemas

= Consertos répidos no local usando pecgas originais

= VerificagOes de calibracdo e reajustes do sistema completo, se
necessario

= Treinamento geral sobre produtos e treinamento direcionado para
melhorar a eficiéncia

* Manutengao remota em primeira mao (com o hardware adequado)
para trabalhos urgentes

*Na conclusdo de um contrato de servico correspondente



Eleve o nivel de
sua producao:
rapido, econdmico
e rentavel

Entre em contato conosco!

Matriz
WIPOTEC GmbH T +49 63134146-0

Adam-Hoffmann-Str. 26 F +49 63134146-8690
67657 Kaiserslautern info@wipotec.com WI PO I e< ‘II
Alemanha wipotec.com l
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