MEDI§6ES DE PROCESSO EM LINHA

INSTALACAO SIMPLES EM P & D OU PRODUCAO DE
FORMAS DE DOSAGEM SOLIDAS

PORTATIL, ERGONOMICO E LIVRE DE
FERRAMENTAS

CONFORMIDADE COM ATEX E FDA CFR 21 PARTE 11
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QUALIDADE NA CADEIA
PRODUTIVA

PROCESSAMENTO DOWNSTREAM: De pds a granulos, pellets, cdpsulas e comprimidos.

GRANULACAO SECAGEM MOAGEM

GRANULOS

PELLETIZACAO

As imagens nesta pagina
sdo as imagens reais de
produtos adquiridas em
linha com o PATVIS APA.
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O desempenho de cada etapa de processamento na cadeia produtiva define a qualidade do produto
final. Com os processos sendo pressionados por maior qualidade, rendimento e eficiéncia, a compreensao
do processo torna-se critica para a criacdo de oportunidades de melhorias continuas. A compreensdo do
processo comeca com a visibilidade do mesmo por meio de medicdes em tempo real. Visualize, meca
e controle seus processos em tempo real para entender e gerenciar os desafios detectados, em vez de
lidar com problemas de qualidade posteriores. Construa a qualidade em seus produtos.
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VISUALIZAR, MEDIR, CONTROLAR

PATVIS APA foi projetado para visualizagdo, monitoramento e diagndstico em tempo real do desenvolvimento,
expansao, transferéncia e producdo de processos. Existem trés niveis de operacdo PATVIS APA e vocé
escolhe o nivel de alavancagem das informacdes visuais adquiridas do processo, entregando os beneficios

da qualidade.

VISUALIZACAO AO VIVO

Montado diretamente no equipamento de processo, o PATVIS APA fornece r j

uma visdo ao vivo do produto. Uma cédmera de alta velocidade com um
sistema optico telecéntrico garante a aquisicdo ndo invasiva de imagens
detalhadas para visualizagdo clara. A visualizacdo ao vivo permite salvar todas
as imagens do processo para analise posterior qualitativa ou quantitativa, L J
o que é especialmente Util para a observagdo do comportamento do produto

no processo e melhor compreenséo.

MEDICOES EM TEMPO REAL

O PATVIS APA oferece medicdes precisas de CPPs com taxa de particulas
excepcional e excelente poder estatistico em tempo real, o que é fundamental
para a otimizacdo do processo. Algoritmos de anélise de imagem proprietarios
e otimizados para a velocidade fornecem dados numéricos por meio de uma
interface gréafica de usuério intuitiva para feedback imediato do processo.

CONTROLE DE PROCESSOS

O PATVIS APA oferece conformidade de software aos requisitos
GAMP e FDA e pode serintegrado com interfaces de equipamentos
de produgdo para maior autonomia com monitoramento, alarme

e controle automaticos do processo.
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REDUZA OS CUSTOS

O PATVIS APA oferece uma verdadeira utilizacdo de solucdes de andlise e controle de processos,

permitindo uma transicdo suave para a produgdo continua e em lotes custo eficientes. Isto é alcancado

através da reducdo do tempo de colocagdo no mercado e do ciclo de producao, reduzindo lotes fora de

especificacdo, aumentando a produtividade e melhorando a qualidade.

PESQUISA E DESENVOLVIMENTO AGEIS
COM SOLUCAO TOTALMENTE PORTATIL
E FLEXIVEL

Transferivel de um laboratério para uma instalacdo de producao

Mesma abordagem de medicado durante o aumento de escala do processo
Flexibilidade na forma como os dados sdo adquiridos

Monitoramento e avaliacdo qualitativa e quantitativa de processos em tempo real
Novos insights sobre a dindmica do processo e fenémenos fisicos relacionados
Medicdes sem calibracdo com excelente poder estatistico

Saida de dados brutos transparente para mineracdo de dados

PRODUCAO CONFIAVEL COM
FEEDBACK IMEDIATO DO PROCESSO

Informacé&o visual continua do processo para os operadores

Interface grafica de usuério intuitiva com a capacidade de pausar,

ampliar e salvar imagens para exame visual do processo
Detecgdo oportuna de distlrbios e eventos esporadicos
Monitoramento de lotes atuais para referenciar desvios de lote

Alarme automatizado e controle de processo

CONTROLE DE QUALIDADE EFICAZ E
EFICIENTE COM MEDICOES OPORTUNAS
DURANTE TODO O PROCESSAMENTO

Uma ferramenta adicional para auxiliar na solugcdo de problemas de processos

e analise de causa basica
Reprodutibilidade lote a lote a curto e longo prazo
Documentar e relatar estados e alteracdes do processo

Relatérios incluindo estatisticas completas dos CPP’'s com imagens de exemplo

do processo



REVESTIMENTO DE LEITO
FLUIDIZADO

Os pellets s&o tipicamente revestidos por substancias com IFA (camadas) ou revestidos por filme para
modificar a cinética e liberacdo do IFA conseguindo assim uma liberacdo retardada ou prolongada.
Caracteristicas dos pellets revestidos, como a espessura do revestimento de pellets e fracdo aglomerada
de pellets, sio pardmetros criticos do processo que determinam o desempenho do processo em termos
de qualidade do produto, rendimento do produto e tempo de producéo.

1. AQUISICAO DE IMAGENS
A visualizagdo ao vivo é uma alternativa a observacao
manual do processo através da janela, mas com

particulas ampliadas e/ ou mostradas em camera lenta.

2. ANALISE DE IMAGENS 3. ESTIMATIVA DOS PARAMETROS DO
PROCESSO

A medicdo da es pessura do revestimento do dso e+ dso

pellet e da fracao aglomerada de pelletsem linha Comeco ; |} Fim

garante um processo e um produto controlados.

Pellets
aglomerados

Limite de
tamanho /

000 1500
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500

Tamanho (pm)
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A AGLOMERACAO DE PELLETS é uma propriedade inevitavel do processo
e revestimento. Os aglomerados obtidos sdo uma causa comum para o tempo
de inatividade do processo e afetam diretamente o rendimento do produto

final e a integridade do revestimento.

O PATVIS APA permite a detecgdo precoce de aglomeracdes com confirmacao
visual de aglomerados. A quantificagdo da quantidade de aglomerados

no processo fornece meios para uma intervencdo oportuna. Desta forma,
a aglomeracdo pode ser rigidamente controlada.

Inicio da pulverizacédo Fim da pulverizacdo
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Deteccao precoce

Limite de fracdo|aglomerada

Fracdo aglomerada (%)

O PRECISO CONTROLE DA ESPESSURA do revestimento esta rapidamente ganhando importéncia com
uma quantidade crescente de formulacbes de liberacdo modificadas no mercado. A liberacéo e a carga

de ativos sdo caracterizadas pela espessura do revestimento.

O PATVIS APA permite a estimativa da espessura do revestimento com base no aumento do tamanho
das particulas, mesmo para revestimentos de filme fino em pellets e mini comprimidos. O processo
de revestimento pode ser terminado de forma reprodutivel quando a espessura de revestimento final

desejada é obtida.

16 Inicio da pulverizagao Fim da pulverizacdo

L~
12
Espressura de

1 revestimento
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Espressura de revestimento (um)
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Tempo de processo (min)



GRANULACAO UMIDA EM LEITO
FLUIDIZADO

3. ESTIMATIVA DOS PARAMETROS DO PROCESSO

Inicio da pulverizagdo
d,50

Ao aglomerar pds em grénulos, o material melhora
afluidez e a compactabilidade e € menos propenso
asegregacdo. O PATVIS APA pode ser utilizado para
monitorar o progresso do processo de granulacao
em linha, estimando a evoluc&o da distribuicdo do

Meio da pulverizacao
d.50 tamanho dos granulos.
Fim da pulverizacdo

d.s0 O PATVIS APA pode obter vérias estatisticas

relacionadas a distribuicdo do tamanho dos
granulos, como o tamanho médio dos grénulos

ou a fracdo de pds em tempo real. Isso pode ser
F 3 . . o
d?ﬁiso usado para detectar desvios ou determinar o fim do

processo. O processo de granulagdo é considerado

'

)

]

I
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! acabado quando os pds sdo aglomerados e/ou um
o 250 500 750 1000

Tamanho (um) tamanho de grénulo alvo € alcancado.

Inicio da pulverizagédo Fim da pulverizacdo Inicio da pulverizagado Fim da pulverizacdo
Meio da pulverizacao Meio da pulverizacao
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PELETIZACAO POR EXTRUSAO-

ESFERONIZACAO

1. AQUISICAO DE IMAGENS

O objetivo da peletizagdo é produzir pellets
esféricos com distribuicdo de tamanho estreita
e boa resisténcia a abrasdo. O PATVIS APA pode
ser usado para avaliar visual e numericamente
a distribuicdo de tamanho e forma dos pellets
produzidos, que sdo varidveis-chave que afetam
o rendimento e a qualidade do processo de extrusdo

-esferonizacédo.

A quebra e a deformacéo plastica dos extrudados
durante a fase de esferonizacdo resultam em

particulas de vérias formas e tamanhos.

O PATVIS APA pode detectar rapidamente
o acumulo de particulas fora da especificacéo (finas,
aglomeradas, particulas nao esféricas ... ) em cada
lote e quantificar o desvio dos valores esperados
com base no tamanho das particulas medidas e na

distribuicdo da forma na linha de producéo.

3. ESTIMATIVA DOS PARAMETROS DO PROCESSO

Limite
de forma

Particulas

oblongas,

elipsoides

e em forma Desejado
de haltere d,50

N

le) 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0

Proporcao

d,50

d.25

Limite de
tamanho

inferior
d.75
Fracdo Limite de tamanho
dos finos superior

-
o 1000 2000 3000
Tamanho (pm)




ESPECIFICACOES

DESTAQUES

e Aquisicdo de imagem em linha com excelente qualidade de imagem
® Processamento de imagens em tempo real com alta precisdo de medicdes sem calibragdo
e Taxa de medicdo de amostra excepcional com agregacédo de dados oportuna

e Anélise avancada de dados em tempo real com excelente poder estatistico

 /
Flange de Base de Conex&o com sistema de
montagem montagem analise de imagens com IHM

MEASUREMENTS
O 7 i Lt o

FAIXA DE VELOCIDADE [ VELOCIDADE DE | PRECISAO DE [ QUADROS POR CAMPO DE  [|SAIDA DE DADOS
TAMANHO DE MAXIMA DAS MEDICAO MEDICAO SEGUNDO VISAO PADRAO a—
PARTICULA PARTICULAS .
relatério de
lote, dados de
particulas brutos

Até 100 16 x 16 mm imagens

Até 30.000
particulas/s

100 - 5000 pm (21 mm)

TECHNICAL DATA
R OO —~E il

(@)

APLICACAO SISTEMA OTICO coysxi\o DIMENSOES CERTIFICADOS
ELETRICA CXLXA

Particulas,
granulos, C =300 mm

pellets, P/B ou 230V 1/N/ L =270 mm
comprimidos colorida Telecéntrico PE 2A A =280 mm ATEX 1, 21, CE

Sensum




INTERFACE

Os dados visuais e numéricos séo exibidos em tempo real através de uma interface gréfica de usuério
intuitiva que atende aos requisitos do FDA. O lote em execug¢do pode ser facilmente anotado e avaliado
em relacdo a execugdes anteriores. Estatisticas completas de processo com imagens podem ser exportadas
em formato legivel por humanos. Uma saida de dados de particulas brutos esté disponivel para mineragdo

de dados. ]
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Informacées atuais do lote Segcdo menu dados grafica facil pontos no tempo
PATVIS APA I - ""'“"’tl ool [ un ) |
Active_batch_name
| |
U | a¢
Bateh cortguration. Cosbguration €2 L ’._;<> 3 Q9 £ =
s ] i e pe ]
3:18:58:723 ™
3
. /‘//..
1| B -
ci: L
==
‘ l/ 1 -
[|
< = R R—— I —
Visdo da Recursos de tela cheia, Grafico com referéncia Painel de sele¢do de
cdmera congelamento e lapso adicionada parédmetros

de tempo

INSTALACAO

As opcdes de instalagdo variam através de todo o processamento a jusante de formas de dosagem
sélidas. A operacdo ndo invasiva e sem contato, juntamente com solugdes de interface personalizadas,
garante que nao haja modificagdo ou revalidacdo do equipamento de processamento. A flexibilidade do
sistema permite uma integracédo simples nos fluxos de trabalho do processo e uma transicado suave para
a producdo continua e em lote econémica.

INSTALACAO EM INSTALACAO INSTALACAO EM ESCALA INSTALACAO
JANELA DO PROCESSO EM TRIPE DE LABORATORIO EM LINHA
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SENSUM

SENSUM
Computer

Vision

Systems
Tehnoloski park 21

1000 Ljubljana

Slovenia, EU

www.sensum.eu

info@sensum.eu
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VISITE-NOS

SOBRE SENSUM

Somos especializados no desenvolvimento e producdo de sistemas autométicos de
inspecdo visual para a indUstria farmacéutica e nutracéutica. Fornecemos solugdes de
alta e média capacidade para inspecédo de 100% de qualidade de comprimidos, capsulas,
capsulas transparentes e capsulas gelatinosas e solugdo PAT em linha para monitoramento

visual em tempo real dos processos farmacéuticos.

SIGA-NOS

Siga-nos no LinkedIn para as Ultimas atualizagdes sobre controle de

@) M qualidade na produgao farmacéutica e nutracéutica.
LINKEDIN

Na oblaku d.o.o., February 2024





