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Flexicon: Den slutgiltiga flexibiliteten

for skalbar aseptisk fyllning

I mer an 30 ar har Flexicon varit
forstahandsvalet for aseptisk vatskefyllining
i GMP-reglerade industrier som bioteknik
och diagnostik.

Flexicons produkter vaxer med ditt

foretag, fran fristdende enheter for manuell
fylining via halvautomatiska system till
helautomatiska maskiner for fylining,
forslutning och kapsylering. Systemen

ar kundanpassade for att klara manga olika
sorters ampuller och flaskor.

Hjartat i Flexicons alla fyllningssystem ar vara
peristaltiska fyliningsmaskiner med deras laga
skjuvning och skonsamma pumpning, som
garanterar att din vardefulla produkt transporteras
med hdg noggrannhet och precision utan att
skadas.

Flexicon ar den enda globala tillverkaren och
leverantdren av peristaltiska fyllningssystem som
har egen tillverkning av slangar.

Var Accusilslang &r optimerad for noggrann
fylining, ar fullt validerad och efterhardad fér hdg

renhetsgrad och lasergraverad for sparbarhet.

Accusil slangteknik for engangsbruk underlattar
snabb processvalidering och snabba byten.

Vart engangssystem asepticsu integrerar ocksa
Accusil i en komplett, steril enhet, validerad
mot kvarvarande mikroorganismer och klar for
montering och fylining.

Nu lanseras den nya
bordsmodellen Flexicon PF7
fyliningsmaskin

Flexicons framsynta produktutvecklingspolicy
fortsatter att driva pa tillvaxten av ett unikt
hdgkvalitetssortiment som den nya bordsfyllaren
PF7.

Flexicon PF7 &r resultatet av 30 ars
industrifokuserad erfarenhet. PF7 ar enkel att
anvanda, minskar risken for fel, ar mycket flexibel
och uppvisar den precision som kannetecknar
Flexicons varumarke, vilket &r en garanti for att
GMP-krav och féreskrifter uppfylls. Las mer om
PF7 pa sidan 6.
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Flexicon: Flexibilitet att vaxa nar du behover

En verkligt skalbar fyliningslosning

Flexicon har ett produktsortiment som kan byggas  valideringskostnaderna och begréansar de

samman till stérre system i takt med att dina tillaggsinvesteringar som behdvs nér ditt
behov véaxer. Det skalbara konceptet minskar kapacitetsbehov Okar.
Bordsenheter Halvautomatiska Helautomatiska Losningar for integration
system system eller uppgradering
Fyliningsmaskiner Fylining Automatisera fyllning, férslutning, OEM-fyllningsmaskiner och

kapsylering och viktkontroll styrenheter

Fyllning och kapsylering Modular fylining och kapsylering Rullstativiésningar for
o . ersattning av kolvpumpar
1_. 1 ]

Klinisk |

Bordsdoseringssystem — PF7, 520Di, PF22 (sid. 6-7)

Ampull- och flaskhantering — FlexFeed15 och FlexFeed20 (sid. 10-11)

Klinisk Il Klinisk 1l Liten produktion Full produktion Ho6g hastighet

Fylining och férslutning — FP50 (sid. 14-15)

FPC50 for integrering i en isolator eller en RABS — FPC50ISO (sid. 16-17)

Mandverpaneler, rullstativ och pumpar/fyllningsmaskiner — OEM-I6sningar (sid. 20-21)




Flexicon PF7: Den nya bordsdoseraren

PF7: Bordsmodell for aseptisk
vatskefylining

PF7 &ar det senaste tillskottet till Flexicons
flexibla, tillférlitiga och mangsidiga sortiment
av peristaltiska fyllningsmaskiner.

Flexicons produkter &r férstahandsvalet for
bioteknik- och diagnostikindustrin, de utdkade
funktionerna och den applikationsspecifika
designen hos PF7 fortsatter denna trend.

PF7 har utvecklats for fyllning av vardefulla,
kansliga vatskor i GMP-reglerade
produktions- och renrumsmiljoer.

¢ Precisionsfyllning fran sa sma
volymer som 0,2 mi

¢ Repeterbar fyliningsnoggrannhet
battre an = 0,5 % undviker dyrbar
o6verfyllning

¢ Ingen skumbildning, inget stank
eller dropp mellan fyliningarna

Programmerbara "recept”
dar anvandarna kan definiera
fyllnadsparametrar

Kan anslutas till flera olika vagar

och skrivare for felfri kalibrering och
batchrapportering som underlattar att
GMP-krav och foreskrifter uppfylls

Lattrengjorda ytor utan
infAingningsomraden och ergonomisk
design for placering pa bank eller i
isolatorer och LAF-enheter

Tydlig och intuitiv fargskarm med stort
tangentbord som hanteras enkelt med
renrumsklader

Enkelt och kraftfullt
anvandargranssnitt

Stora tangenter och en tydlig fargskarm
underlattar handhavandet nar du
arbetar med handskar eller bakom

glas i en RABS- eller LAF-enhet.

PF7 levereras programmerad med
rekommenderade fyllningsparametrar
som baseras pa Flexicons 30-ariga
erfarenhet. Anvandare kan ocksa stalla
in egna fyllningsparametrar fér optimal
noggrannhet.

Integration i automatiska
fyliningslésningar

PF7 kan anslutas till manga olika
flaskhanteringssystem som t.ex. FlexFeed
15, 20 och 30 eller tredjepartssystem. Det
finns ett flertal tilloehdr som t.ex. fotpedal
for fjarrmandvrering.

Snabbare byte av flodesbana

Slangen kan bytas p& mindre en minut.
Den slutna flédesbanan eliminerar risken
for korskontamination och gor darfér PF7
idealisk for aseptisk fylining.

Konstruerad for engangs flodesbanor

PF7 &r konstruerad for att arbeta
tilsammans med engangssystem som
t.ex. asepticsu och ar optimerad for
fyliningsnoggrannhet med Accusilslangar.

Palitlig och sidker

PF7 levereras med fem ars garanti. IQ/
OQ-dokumentation Idmnas pa begaran
som ett stod vid processvalideringen.

Behover du hégre doseringskapacitet?

Flexicon PF22 klarar av att fylla volymer
mindre an 5 ml upp till mer &n 5 000 ml.




Flexicons bordsplacerade skruv-

och krympkapsyleringsmaskin

Kapsyleringsmaskiner som
garanterar jamn kvalitet pa

krympning och moment o
Det finns flera olika formatdelar

@ som kan hantera olika typer och
storlekar pa kapsyler, flaskor och
ampuller

Nar du har behov att 6ka produktiviteten och
samtidigt minska belastningsskador pa operatorer
och repetitiva arbetsmoment, kan du inféra

vara kapsyleringsmaskiner i din nuvarande
process. Funktioner som bade krymp- och
skruvkapsyleringsmaskinerna erbjuder:

¢ Jamn forslutningskvalitet
e Kapsylerar upp till 1 000 enheter/timme
e Snabba byten

Kapsyleringsbehoven bestammer vilken maskin som
ar den ratta for processen. Varje maskin har sina
speciella fordelar.

Skruvkapsyleringsmaskin FC10 Krympkapsyleringsmaskin FS10 Krympkapsyleringsmaskin FS32
Skruvkapsyleringsmaskiner
* Inga verktyg behdvs for byten Se hur liten yta vara kapsyleringsmaskiner behéver
 Hanterar kapsyler upp till 65 mm och om du har ont om plats: MAtt i mm/tum
flaskstorlekar upp till 100 mm i diameter _
¢ Justerbart férslutningsmoment JIEEEN R © E a
% ; § = %
Krympkapsyleringsmaskiner g ~ ’ﬁ ﬁ 1" g
§ e b3
¢ Aluminiumférsegling av hég kvalitet " =1 | { } ° e
° Lég pal‘tikelfl"igorlng 320/12.6" 146/5.8” | 350/13.8”
¢ Finns med lattmonterade krymphuvuden el FSBZ ___________
och flaskverktyg i standard-elter
specialstorlekar
¢ Uppsamling av anvand tryckluft § 5
Max. kapsylistorlek Max. flaskstorlek § I g
Maskinbeteckning | Diameter Héjd Diameter Héjd &
FC10 skruv 50 mm 40 mm 55 mm 180 mm .
FC32 skruv 65 mm 40 mm 100 mm 240 mm : e : ‘ : — ;
FS10 krymp 8-20 mm ISO 8362 73 mm 180 mm L 145/5.7" | | 310/12.2” i | 146/5.7" | E 350/13.8”
FS32 krymp 13-32 mm ISO 8362 95 mm 240 mm FC10 FC32




Flexicon FlexFeed15 och FlexFeed20

Bordsplacerat automatiskt fylinings-
system for ampuller och flaskor

| takt med att automationsbehovet 6kar motsvarar
Flexicons produktlinje kraven pa flexibel produktion
av sma batcher for kontraktsfylining och diagnostiska
verksamheter, dar det férekommer manga olika flask-
och ampullstorlekar.

FlexFeed-systemen ar perfekta
for kontraktsfylining dar det
forekommer méanga olika flask-
och ampullstorlekar

Den tid som ampullerna eller flaskorna uppehaller
sig vid fyllningsnalen &r justerbar och majliggor
fylining av latta ampuller eller flaskor. Vi kan ta fram
kundanpassade l6sningar som hanterar flaskor med
speciella former.

FlexFeed15 och FlexFeed20 i kombination

med nagon av véara peristaltiska krymp- eller
skruvkapsyleringsmaskiner ar en enkel och
mycket flexibel produktionsmetod som ger snabb
aterbetalning av investeringen.

¢ Flaskdiametrar 12-50 mm (FF15) resp.
78 mm (FF20) utan nagra formatdelar

¢ Fullstdndigt byte kan géras pa mindre an
tva minuter

* Férebygger skador pa grund av upprepad
belastning

¢ Tar liten plats och ar konstruerad for
renrumsmiljéer

e Utomordentligt snabb
investeringsavkastning

Snabba och enkla byten FlexFeed15 FlexFeed20

Byte mellan olika flaskor eller 1220/48.6" s aam
ampuller kan ske pa tva minuter | eronos | PR

utan formatdelar, verktyg eller . I ‘ | /

sarskild operatdrserfarenhet. ! \ :

500/19.7”
690mm / 27,1"

994mm 39,1"

366mm / 14,4"

\\ HT)

366mm / 14,4"

Matt i mm/tum. P& FlexFeed20 och FlexFeed15 kan inmatningsbrickan

enkelt monteras framfor eller p& vanster sida av maskinen.
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Flexicon FlexFeed30

Halvautomatiskt fylinings- och
kapsyleringssystem for sma
batcher

For hogre produktivitet, jamnare skruvkapsylering
och utan skador p.g.a. repetitiva arbetsmoment
ar FlexFeed30 svaret for kontraktstillverkare och
diagnostikforetag.

Fyller flaskor fran 12 mm till
50 mm i diameter

e Lagre produktionskostnader och hégre
produktivitet

¢ Jamnt kapsyleringsmoment férhindrar
lackage

e Kapsylerar upp till 1 200 enheter/
timme

e Skyddar operatdorerna mot repetitiva
belastningsskador

¢ Fullstandigt byte av kapsyl och
flaska pa mindre dn fem minuter

¢ Fyller flaskor fran 12 mm till 50 mm
i diameter

Fyliningen sker automatiskt, kapsylen placeras
for hand och kapsyleringsmomentet l&aggs
pa automatiskt

1225/ 48,2"
L
I
]
| @ 3 7o ==

O ) {BE é 8l
g° %
1 | E E
R
Hiuﬂzai I 1 ” -_-Il-l-—_l_l_l'[-l'yl-fl: i

258 19,4

Matt i mm/tum
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Flexicon FP50

Helautomatisk fylining och
forslutning

Att automatisera de viktiga momenten i
aseptisk fyllning minskar risken for operatorsfel
och tillhérande férorening. Det peristaltiska
fyliningssystemet FP50 eliminerar ockséa de
kostnader och risker som hanger samman med
volymetriska fyllningspumpar.

FP50 &r ett bordsplacerat fyliningssystem som
anvands pa biofarmaceutiska forsknings- och
utvecklingsavdelningar i kliniska forsdksfaser eller for

En kundanpassad FP50 &r inbyggd i en
isolator sa att vatskan och de fyllda ampullerna
ar helt inneslutna.

14

Oka flexibiliteten vid fylining av sma
batcher - en enda maskin fyller alla dina

. . . . ampuller
kontraktstillverkare som dnskar dka flexibiliteten

Fyller frAn mindre an 0,2 ml
och spara pengar.

upp till 100 ml, max.

° 25 ampuller per minut

Kapsylerar upp till 25 enheter/minut

H6g fyllningsnoggrannhet
forebygger dyr 6verfylining

Fran mindre dn 0,2 ml till 100 ml
fylining av 2R- till 100H-ampuller

¢ Full eller partiell forslutning
Snabba och enkla formatandringar

Universella formatdelar minskar
kostnaderna

Litet platsbehov for UDF-bank eller
RABS-installationer

Okar flexibiliteten vid fyllning av sma
batcher - en enda maskin fyller alla
dina ampuller

Forslutning med 13 mm
och 20 mm kapsyler kraver
inga extra formatdelar

1679/66.1”

1250/49.2”

'
1 197/7.8"

550/21.7”

Max. 305/12.0”

Inmatningsbrickans langd
. 366/14.4"

s — > 55
~ ') — - .
9[ B 85
S i N 28
) o ~N ©
- (oo | § &g
< — 51 =2

© =) b ?

. Qe L I
Matt i mm/tum NE - - = = 4
L 40177 i 625/24.6” i
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Flexicon FPC50

Helautomatisk fyllning,
forslutning och kapsylering med
kontrollvagning inline som tillval

FPC50 é&r ett lattskott fylinings-, forslutnings- och
kapsyleringssystem for flexibel farmaceutisk
produktion i sméa batcher som enkelt kan
valideras.

Det ar ett modulart system med tillval fér
kontrollvagning inline och anvandning under en
standard UDF-kapa eller en RABS.

FPC50 kan &ven kundanpassas fér inbyggnad i
en isolator med latt &tkomlighet till maskinens alla
omraden genom handskoppningar.

De universella formatdelarna till FPC50 medger
fylining av méanga olika ampuller, férslutningar
och kapsyler. Det peristaltiska fyllningssystemet
innebar att det inte behdvs nagra produkt-
specifika eller volymspecifika pumpar pa lager.

Vi har en utmérkt god renommé fér korta och
tillférlitliga leveranstider och for problemfria

FAT-, 1Q- och OQ-prover som eliminerar dyrbara
projektforseningar.

¢ Fyllning av mindre an 0,2 ml upp till
100 ml med hég noggrannhet och
utan stank, dropp eller skumbildning

e Snabba och enkla byten mellan
batcher med mycket sma
produktforluster i samband
med start

¢ Universella formatdelar minskar
kostnaderna och okar flexibiliteten

e Kapsylerar upp till 25 enheter/minut

e Batchrapportering efter varje
produktionskdérning och full
sparbarhet

¢ Forstklassig dokumentation och
testprotokoll for FAT, SAT, IQ och OQ

¢ Programvara utformad och
kvalificerad enligt GAMP5

e Som tillval programvara som stod
for 21 CFR del 11

Fyllningsmaskin och engangssystem
fran en och samma tillverkare férenklar
valideringen och férebygger dyrbar
overfylining

FPC50 krymphuvud for minimal luftturbulens
och snabba byten mellan kapsyler

Mandverpanelen kan
placeras utanfor en
UDF-képa eller RABS-

Universella formatdelar medger
fyllning, forslutning och kapsylering
av manga olika ampuller

1552/61.1

612/24.1

[ .|

Alla métt i mm/tum. Figuren visar kontrollvagning inline som &r ett tillval. Inmatningsbrickan kan
monteras pé vanster sida eller framfor maskinen, och FPC50 kan kundanpassas for inbyggnad i
RABS eller isolatorer.

D %
— - m q
o g ) [ i @
© |
i ) 2
o el Q
- ) &
- g E K /
S [e)]
I o

Max. 360/14.2
Min. 185/7.3

Max..360/14.2
Min. 180/7.1
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Flexicon FMB210

Helautomatisk fyllning, forslutning
och kapsylering for medelstora
batcher med enkla installningar
och byten

FMB210 ar idealisk for helautomatisk fylining och
kapsylering av aseptiska mediciner eller oftalmiska
och diagnostiska tillampningar. Den kan hantera ett
brett sortiment av burkar och férslutningstyper.

En unik verktygsplattform ger enkla, snabba och
exakta formatandringar nar manga olika produkter
maste koras i en enda fyliningsmaskin. Den kan
konfigureras for olika inlopps- och utloppsalternativ
eller annan kringutrustning.

Flexicon

Ovan: En FMB210 installerad inne
i ett laminart dragskap.

e Oftalmisk och diagnostisk fyllning,
droppinsats och exakt elektronisk

skruvkapsylering battre dn = 10 N/cm.

For hogre genomflode ar pneumatisk
skruvkapsylering ett alternativ

¢ Aseptisk fyllning av injicerbara
mediciner: fyllning, forslutning och
valsforsegling av krympkapsyler

e Kompakt design betyder litet
platsbehov som ryms inne i sma
renrum

¢ Upp till 75 enheter/minut beroende
pa typ av kapsyl, ampullstorlek och
fyliningsvolym

¢ Fullstandigt slutet peristaltiskt
fyliningssystem utesluter
korskontaminering

Fyllningsmaskin och engangssystem
fran en och samma tillverkare foérenklar
valideringen och férebygger dyrbar
overfylining

2 050/80,7"

1130/44,5"

1250/49,2"

Enligt kundens bricka

_____________________

1725/67,9"

Hanterar ett brett sortiment av
behéllare och férslutningstyper

Modular design for
kundanpassad inmatnings-,
utmatnings- och
kapsyleringsteknik

[T TTrsT = T

825/32,5"

Till hoger: En FMB210 matad av
en flasksorteringsenhet.

R o MAtt i mm/tum
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Flexicons OEM-systemkomponenter

Bygg ditt eget Manoverpaneler
produktionsanpassade Mandverpaneler som t.ex. MC100 och o]
fyliningssystem MC12 kan styra upp till 16 pumpar i o s ] MC100

en fyliningslinje. Vi levererar fristdende
styrenheter, panelmontage och

styrenheter for kommunikation med
fyliningslinjesystem via PROFIBUS eller
DeviceNet. MC100 tar emot fyliningsdata
via en industriell faltbuss, beraknar
fyliningsmaskinens driftsvarden och skickar
sedan dessa via ett FlexNet-protokoll till
fyllningsmaskinerna.

Manga tillverkare av fyllningsmaskiner har
redan med framgang byggt in Flexicons
I6sningar i sina fyliningslinjer och péa sa satt
adderat mervarde till sin produkt och dkat sin
kundndjdhet.

¢ Full flexibilitet i fyllningsvolymer

¢ Forebygger spill mellan fylliningar,
skumbildning och stank

e Snabba byten

¢ Hég fyliningsnoggrannhet minskar
vatskekostnaderna

¢ Global support och fyliningstillbehor
av hog kvalitet

MC12 styrenhet med flera PD12
fyllningsmaskiner

Rullstativiésningar levereras fér

OEM-applikationer omfattar:

integration i nya eller befintliga Enheten uppfyller de normala kraven och
* Befintliga fyllningslinjer dar fyliningslinjer utrustade med kan byggas ut till flera fyliningsstationer, ett Parallell produktionsuppstillning
kolvpumpar behéver bytas ut upp till sexton peristaltiska elektroniskt botten-upp-fyllningssystem,
fyliningsmaskiner en skrivare, en direktlank till en vag for

¢ Nya fyllningslinjer med hdg kapacitet
for biotekniska och
farmaceutiska industrier

dynamisk omkalibrering m.m.

Mandverpanelen MC12 kan utfora

automatisk omkalibrering.
¢ Fyllningslinjer for flaskor

med avvikande form fér Nar en lastcell (vag) ansluts till MC12

diagnostikindustrin anvands alla datapunkter for dynamisk Uppstilining fér dynamisk omkalibrering
omkalibrering utan att anvandaren behdver .
ingripa. Utskrifts- . #wemm 4 Kalibrerings-
i ';7 data ; data
Fyllningsmaskinen PD12 finns i flera —— B

versioner som fristdende enhet eller for
panelmontering. De panelmonterade
versionerna kan bestéllas for vertikal
eller horisontell inbyggnad och med ett
pumphuvud i anodiserad aluminium eller
rostfritt stal.
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Flexicons tillval for engangssystem

asepticsu engangssystem

asepticsu™ ar en steril, engangsflddesbana
som ar konstruerad och utvecklad av Flexicon.
Kombinationen av asepticsu och skonsamma
pumpningen med Flexicons peristaltiska teknik
Okar utbytet, minskar risken och bidrar till att
forkorta tiden till validering.

asepticsu forenklar din
rengoéringsvalidering

asepticsu ar ett engangssystem i USP-klass VI
som &r fullt spéarbar fran borjan till slut och som
ar enkel att validera. Fran pasen till slangen,
genom pumpen till fyllningsmunstycket gor
asepticsu till ett komplett och fullt spéarbart
engangssystem.

asepticsu tillverkas i vara ISO klass

7-renrum, steriliseras efterdt i en validerad
gammabestralningsprocess och levereras med
dubbla pésar klar fér anvandning.

asepticsu integrerat i ett
komplett fyliningssystem som
FPC50W (se sidan 16)

"
J.

asepficsu

asepticsu engangssystem tillsammans
med Flexicon fyllningsmaskiner
garanterar:

e Lagre kostnader och mindre
tidsatgang for validering

¢ Eliminerad risk fér fororeningar

¢ Ingen dyrbar 6verfylining

Effektiv produktion av sma
produktbatcher

Accusil precisionsslangar
forebygger dyrbar 6verfylining

Noggrann och konsekvent dosering kraver

ratt slang i ratt pump. Accusil™ tillverkas i var
toppmoderna extruderingsanlaggning for hdgsta
kvalitet, med en jamn vaggtjocklek och en
specifik hardhet for optimal slangrestitution.

Accusil uppfyller biofarmaceutiska krav och
ar idealisk for engangsfylining

Fullstandig biofarmaceutisk
overensstammelse med USP klass VI,
Ph. Eur. 6.8 kapitel 3.1.9, ISO 10993
och FDA CFR 177.2600.

Finns med industriledande
valideringspaket

100 % sparbarhet med lasergraverat
batchnummer, produktspecifikation
och utgangsdatum

Tillverkas i en ISO 14644-1 klass
7-miljé i en toppmodern slangfabrik

Foérpackad med dubbla pasar for
skydd mot kontamination

ACCUSIL

¢ Efterhardad efter extrudering foér
overlagsen renhet

¢ Fullt steriliserbar med
gammastralning, autoklav eller
etenoxid

¢ Innehaller inga amnen fran djur

Minska dina kostnader och o6ka din
produktivitet med Accusil

¢ Utmarkt fyliningsnoggrannhet med
PF7 och PD12 peristaltiska pumpar

¢ Slangstorlek for fyliningsvolymer
fran mindre dn 0,2 ml till 6ver
250 mli

¢ Korta och tillférlitliga leveranstider.
Aven for storre mangder

Accusil tillverkas och
férpackas i ett ISO klass
7-renrum och &r lasergraverad
for 100 % sparbarhet
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Watson-Marlow Fluid Technology Solutions stdder
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