Automatyczna waga kontrolna Ramsey AC9Rx
jest narzedziem zapewniajacym kontrole
jakosci specjalnie zaprojektowanym dla
GMP. Oferuje klientom dzialanie na
najwyzszym poziomie dokladnosci przy
szybkosci wazenia powyzej 550 ppm.
Zaprojektowana specjalnie dla przemystu
farmaceutycznego rowniez oferujemy wersje
221CFR 11 w bardzo przystepnej cenie.
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Ramsey AC9 Rx Waga Kontrolna
Wysoka doktadnosc / szybkie dynamiczne
wazenie dla przemystu farmaceutycznego
z opcjq zastosowania Czesci 21 CFR 11

Ramsey AC9Rx dostarcza rozwigzanie
optymalne dla kontroli jakosci zawarto$ci
opakowar dla przemystu farmaceutycznego.
Waga ta jest rozwigzaniem ktéra spetnia
surowe wymagania FDA dotyczace
dopuszczania produktéw farmaceutycznych
na rynek, poprzez powtarzalny i doktadny
pomiar cigzaru produktu. Waga kontroluje
100% produkcji schodzacej z linii.

Ramsey AC9Rx jest zdolny do przebadania
szerokiej gamy produktéw, w tym:

e Kartonéw

e Plastikowych i szklanych butelek

o Blistry

e Saszetki

e Matych aerozoléw

Dziatanie z najwigksza doktadnoscig +50 mg
(3 sigma) oferuje zdolno$¢ wykrywania
obecnosci lub nieabecnoéci bardzo lekkich lecz
wymaganych prawnie ulotek w opakowaniu.

Okreslenie zawarto$ci opakowania jest
kluczowym zadaniem tego urzadzenia.

Wysokie predkosci dziatania powyzej
500 ppm sg zgodne z wymaganymi
wsp6tczesnych linii produkeyjnych.

Petna dokumentacja walidacyjna jest
dostepna opcjonalnie, natomiast proby
FAT sg jednym z punktéw oferowanych
pIzez nasz serwis.

Bezpieczenstwo dziatania jest wielce
istotnym aspektem w przemysle
farmaceutycznym i dlatego oferujemy takie
opcje jak Odrzut Fail Safe—antyawaryjny
odrzut oraz potwierdzenie odrzutu.

Petna opcja 21CFR 11 jest dostepna
dla klientéw, ktérzy projektuja nowe
linie produkcyjne w zgodzie z nowoczesnymi
wymogami FDA dla zbierania bazy
danych elektronicznych oraz zdolnosci
$ledzenia proceséw.

Analyze ¢ Detect ¢« Measure  Control™
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Wprowadzenie
Uzywanie sprzetu kontrolnego w przemyéle farmaceutycznym wymaga
najwyzszych standardéw higieny, niezawodnosci i duzej wydajnosci.
Ramsey AC9Rx spetnia te wymagania poniewaz zostata specjalnie
zaprojektowanym urzadzeniem dla zastosowan farmaceutycznych.
Ramsey AC9Rx jest jednostka modutowa, skonstruowana ze stali
nierdzewnej, zgodna z (GMP) dla przemystu farmaceutycznego.
Waga jest w stanie wazy¢ produkty od 2 g do 500 g z szybkoscig
do 600 ppm w zaleznosci od ciezaru i wielkosci opakowania.
Mozliwe jest osiagnigcie doktadnosé +10 mg (1x sigma) w zaleznosci
od wielkoSci opakowania i szybkosci.
Ramsey AC9Rx chroni marke produktu jednoczes$nie podnosi
wydajno$¢ procesu produkeyjnego.

Modut wazacy RxC

Modut wazacy RxM

Cechy Moduléw Wagowych

Wydajnos¢ i doktadno$c¢ kazdej wagi jest okre$lona przez konstrukcje
modutu wazacego. Obszar wazenia w urzadzeniu Ramsey ACIRx
jest zupetnie zamknigty a pneumatyka zabudowana wewnatrz
obudowy urzadzenia. Konstrukcja taka zapewnia wyeliminowanie
czynnikéw zewnetrznych mogacych wptywac na doktadno$¢ wazenia.
Dodatkowo duzg doktadno$¢ wazenia zapewnia wysokiej klasy
przetwornik tensometryczny. W zaleznosci od cigzaru produktéw i
ich wydajnosci stosuje sig dwa rézne moduty wagowe. Dla cigzszych
opakowari (do 500 g) i szybkosci do 300 ppm stosuje sie modut
wagowy z tasma naprezong RxC. Do Izejszych opakowari (do 300 g)

i do najwyzszych wydajnosci stosuje sie system wazenia tama
lusna RxC i silnikiem napedowym oddzielonym od systemu wazenia.

Odrzut Wybrakowanych Produktéw

Dostepna jest cata gama automatycznych odrzutnikéw dopasowanych
do wymagan. Odrzutniki w postaci dyszy sprezonego powietrza sg
dostepne dla opakowan o cigzarze do 200 g. Odrzutnik w postaci
sitownika wypychajacego stosuje sie dla opakowan o cigzarze do
500 g. Dla kazdego odrzutnika dostgpna jest opcja ,Fail Safe"—
antyawaryjna. Produkty wybrakowane trafiajg do zbiornika na odrzuty
wykonanego z materiatu przezroczystego. Zbiornik na odrzuty jest
wyposazony w zamek zatrzaskowy. Potwierdzenie odrzutu jest funkcja
weryfikujaca czynno$¢ dokonania odrzutu. W przypadku gdy produkt
zakwalifikowany do odrzutu nie trafit do zbiornika, system generuje
alarm. Dodatkowo waga wyposazona jest w funkcje kontroli kolejnych
odrzutéw. Jezeli kolejno po sobie nastgpuje ,n” odrzutéw wowczas
generowany jest alarm

Usprawnianie Efektywnosci Procesu

Zaawansowany kontroler wazenia w urzadzeniu pozwala klientom
usprawni¢ skuteczno$¢ procesu. Informacje podawane na graficznym
wyswietlaczu pozwalajg operatorowi liniowemu na natychmiastowa
obserwacje wykonania procesu, tudziez na wykonanie wszelkich
koniecznych regulacji azeby zapewni¢ najwyzsza wydajno$¢ linii.
Kontrola automatycznego serwa sprezenia zwrotnego w stosunku do
napetniacza zapewni petng skuteczno$t podczas procesu napetniania.
Dostepna jest duza iloS¢ opcji sprzezenia zwrotnego, aby sprostat
specyficznym operacjom napetniania.

Opcje Kontroli Dodatkowych

Ramsey AC9Rx jest urzadzeniem kontrolnym przeznaczonym na koniec
linii w catym procesie pakowania farmaceutykéw i dlatego jest
idealnym punktem do zainstalowania dodatkowych funkeji kontroli
bez konieczno$ci dodatkowego wydtuzania linii. Jako wtasnie
dodatkowy element kontrolny stosujemy detektor otwartego kartonika
montowany wewnatrz obudowy wagi.

(GMP)

Ramsey ACIRx spetnia surowe wymagania przemystu farmaceutycznego

GMP. Projekt urzadzenia zostat oparty na standardach GMP. Niektére

z unikatowych cech w urzadzeniu to:

e brak czeéci wykonawczych powyzej produktu

e jednostronnie podparte przeno$niki urzadzenia

e pochyle powierzchnie zapewniajgce opadanie pytéw na podtoze

e ukryte zawiasy i zatyczki na wszystkich odkrytych powierzchniach
zapewniajg czyste, klarowne warunki dziatania

e specjalne teleskopowe ndzki urzadzenia spetniajag wymogi FDA

e zamontowany w $rodku zawdr powietrzny i regulator ci$nienia
eliminuja niechciane prady powietrza.



Dokumentacja walidacyjna—Opcja

Ramsey ACIRx moze by¢ zwalidowany zgodnie ze standardem FDA.
Obniza to w znacznym stopniu koszt instalacji. Dokumentacja
walidacyjna sktada sig z:

Plan Projektu
Plan projektu przedstawia schemat organizacyjny Thermo oraz
odpowiedzialno$ci za dostawe.

Standardy Produkcyjne
Okreslone sa procedury produkcyjne, specyfikacje materiatowe
oraz kwalifikacje dostawcy.

Procedury Testowe
Okreslone sg plany testow FAT a ich wyniki przedstawione
sa w rubrykach wynikowych testéw.

Rysunki Mechaniki Oraz Schematy Elektryczne
Wraz z rysunkiem technicznym urzadzenia i schematami
elektrycznymi dostarczana jest lista cze$ci zamiennych.

Oprogramowanie

W dokumentacji walidacyjnej znajduja sie schematy blokowe
oprogramowania. Na zyczenie moze by¢ dostarczona kopia kodéw
Srodrowych. W tej sekcji zawarta jest réwniez procedura obseugi
oprogramowania.

21 CFR Part 11—0Opcja
Opcja ta jest w petni zgodna z wymogami 21 CFR rozdz.
11 1 obejmuje nastepujace cechy:

ID Uzytkownika (Indywidualny Identyfikator Uzytkownika)
Administrator systemu tworzy poszczegélnych uzytkownikéw
przypisujac im odpowiednie uprawnienia (Operator, Service,
System Administrator). ID uzytkownika sktada sig co najmniej

z 7 a maksymalnie 12 znakéw.

Hasta

Hasta sg zawsze wybierane przez uzytkownika oraz poddawane
sa enkrypcji dla bezpieczenstwa. Hasto sktada sig z minimum

6 a maksymalnie 12 znakdw co przedstawione jest doktadnie w

instrukeji. Okres waznosci haset jest okre$lany przez Administratora

Systemu. Wazno$¢ ta wynosi od 7 do 60 dni (30 dni fabrycznie).

Jesli uzytkownik nie zmieni hasta w ciagu terminu waznosci, zostanie

on wykluczony z listy uzytkownikéw urzadzenia a jego ponowne
przywrécenie moze nastapic tylko przez Administratora Systemu.

Uzytkownik moze sam zmieniat hasto kiedy chce w ciagu okresu waznosci.

Poziomy Dostepu

Administrator.

Systemu ma petny dostep do wszystkich funkcji urzadzenia
oprécz tych ktére sg dostepne tylko dla FACTORY (poziom tylko
dla autoryzowanego serwisu).

Service:

Zarezerwowany dla autoryzowanego personelu utrzymania ruchu.
Poziom ten pozwala na dostep do funkcji mogacych doprowadzi¢
do zatrzymania produkcji.

Operator:

Umozliwia zwykte kontrole, nie pozwalajac na uzycie funkcji
mogacych mie¢ negatywny wptyw na proces produkcyjny.
Chroniony:

Kiedy zaden uzytkownik nie jest zalogowany, urzadzenie jest

w stanie ochrony. W tym trybie nie mozna dokona¢ zadnych zmian
zadnych parametréw. Zmiany parametréw sa mozliwe dopiero

po zalogowaniu sig jako operator.

Audyt—Zapis Zmiany Parametréw Urzadzenia

Opcja ta pozwala na $ledzenie zmian parametréw dokonywanych

przez osoby zalogowane do systemu urzadzenia. Kazdy zapis bedzie

skkadat sig z:

e Daty i czasu
(dd/mm/yyyy hh:mm:ss)

e |D uzytkownika

e (Opis wydarzenia/parametru
e Nowa warto$¢ parametru
e Strata warto$¢i parametru

Zmienna Typ Diugosé Pola,  Pozycja
Data i godzina String 20+1 0
ID uzytkownika String 1241 21
Opis zmiennej/wydarzenia | String 40+1 34
Nowa warto$¢ String 20+1 75
Stara wartos$¢ String 20+1 96
Jednostki miary String 8+1 117
Terminator String 2 126
Serwis

Thermo Electron zapewnia serwis urzadzenia Ramsey AC9Rx

w ciggu catego okresu uzytkowania. Dotyczy on réwniez
przeprowadzania walidacji przy instalowaniu. Zapewniamy czesci
zamienne i zachecamy do podpisania kontraktu serwisowego
pozwalajgcego na zwiekszenie wydajnosci operacyjnej urzadzenia.

Detektor otwartego kartonika

eujonuo)] ebepp euzohjewolny xy 69y Aaswey



Specyfikacje i Opcje

Ramsey AC9 Rx

Specyfikacje Ogolne

Wydajnos¢ do 600 ppm uzywajac RxM oraz 300 ppm z RxC

Dokladnosé +50 mg (+3 sigma)

Temperatura Dziatania -10°C do +50°C (+14°F do +122°F)

Wzgledna Wilgotno$¢ 20% do 50% nieskondensowana

Zakres Wazenia taéma luzna 2 g do 300 g (0,07 oz do 10,57 0z)
ta$ma napieta 10 do 500 g (0,35 0z do 17,62 0z)

Napigecie 115/230 VAC, 50/60 Hz 15 amps

Powietrze 5,5 bar (80 psi)

Wysokos¢ Transporterow od Podtoza 625 mm (24,6 cali) do 1000 mm (34,4 cali)

Opcje Ramsey AC9 Rx Parametry/Wymiary Zewnetrzne
e Drukarka z 42 znaki na linig do druku \
danych statystycznych, zwykty papier, 260
szeroko$¢ wydruku 52mm. (10.24in)
e Poprzeczne napedy boczne dla transferu
produktéw z lub na wage. |
* Rolka $limakowa dla nadawania )
odstepu dla aerozoli i butelek. 445 mm iy -
o Swiatta strefowe zamocowane na gorze (1752
jednostki do wskazywania kategorii I ET
wagowe] aktualnego produktu.
e (Qdrzutnik jako dysza powietrza lub
popychacz do produktu wybrakowanego. & in} Dostarczanie
e Fail Safe—antyawaryjny uktad odrzutu. R
e Zamykany przezroczysty zbiornik na
odrzuty z potwierdzeniem odrzutu. (g,ssgm" ﬁ?i&”?&. (g,ﬂsznf e ‘_ugsm‘g;
e Kontrola serva z napetniaczem. a‘éﬂg‘% G‘;‘%g‘%
e Rozszerzenie pamigci produktu
do 400 produktéw. o
° InstrukCJe.dost@jpne po angielsku, égug% N Wymiary Typow
wiosku, hiszpansku, francusku, . TYPE A L
holendersku, niemiecku i polsku. RxM 300mm 1100 mm
o Ztacze komunikacyjne MUTmm (11.811in) (43.301n)
RS232C/RS422/RS485. 650 mm  (1732in) RxC 170 mm 970 mm
e Protokoty SCADA: Modbus, Ethernet s _E © — (689in) (38.201n)
(Modbus TCP/IP), Device Net, Profibus, pomm irC D
Allan Bradley RIO. s0mm | form Bt R 250 mm 1500 mm
e 21CFR Part/czgsc 11. (22.831n) (9.84in)  (59.10in)

L | RXC 300mm 1100 mm

\ (11.811in) (43.3(9
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