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Coperion K-Tron puede brin-
dar soluciones integrales para
todas sus necesidades de
dosificacion y transporte en
la industria farmacéutica y
nutracéutica.

La linea completa de equipos
de Coperion K-Tron para la
industria farmacéutica estad
disefada para cumplir con los
rigurosos requisitos de la in-
dustria, incluyendo el estricto
cumplimiento de las pautas vy
normas del cGMP, ademas de
la utilizacién de materiales de
construcciéon aprobados por la
Administracion de Alimentos
y Medicamentos (FDA) de los
EE.UU.

Tanto nuestros receptores
por vacio de la serie P de
Coperion K-Tron como los do-

El Grupo de Ingenieria de
Sistemas de Coperion K-Tron
se especializa en suministrar
sistemas de transferencia de
materiales y de dosificacion
de ingredientes a nivel global.

Los experimentados ingenie-
ros de Coperion K-Tron estan
disponibles para analizar en
detalle los requisitos de su
proceso y para recomendar
opciones de disefo especifi-
cas para optimizar su proceso
en relaciéon con la precision de
la dosificaciéon y la calidad del
proceso.

Coperion K-Tron puede brin-
dar una amplia gama de do-
cumentacién de validacion,
incluidos los protocolos FRS,
HRS, DQ, FAT y SAT, tanto
para dosificadores y trans-
portadores autonomos como
para sistemas completos. Hay
opciones de control dispo-
nibles para cumplir con la
norma CFR 21 Parte 11. Tam-
bién se encuentra disponible
la integracion con diversas
plataformas de comunicacién
como Modbus, Allen Bradley,
DeviceNet, Profibus, etc.

sificadores para aplicaciones
farmacéuticas de Coperion
K-Tron pueden desmontarse
facilmente. Todas estas uni-
dades estdn disefadas espe-
cificamente para satisfacer
los requisitos de limpieza del
usuario final, incluidas las op-
ciones de lavado y enjuague
en el lugar.

Entre las opciones de disefio
adicionales disponibles, se in-
cluye la capacidad de brindar
la contencién completa del
producto durante la dosifica-
cién, asi como la transferencia,
aislamiento en cajas de guan-
tes y ejecuciones apropiadas
para su utilizacién en ambien-
tes de riesgo conforme a las
normas ATEX y NEC.

Aplicacion de dosificacion

Coperion K-Tron ofrece soluciones completas
desde la recepcion del material hasta el proceso
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Procesamiento continuo en la
industria farmacéutica

Mientras la industria farmacéutica se aboca a reemplazar sus
procesos de fabricacion por lotes por operaciones continuas,
Coperion K-Tron continua siendo el proveedor elegido para
el suministro de equipos de manejo de materiales y dosi-
ficacion. Independientemente del proceso continuo exacto
que se utilice, el método de dosificaciéon y rellenado es fun-
damental para mantener la calidad y eficiencia del producto
y del proceso. Los dosificadores por pérdida de peso de
alta precision de Coperion K-Tron se complementan con los
receptores Coperion K-Tron para su rellenado automatico
conformando una combinacion perfecta para garantizar ope-
raciones continuas uniformes.

Entre los procesos continuos que actualmente estan utili-
zando equipos de Coperion K-Tron se incluyen: Granulacion
por extrusion y extrusion por fusion en caliente, granulacion
humeda, secado, compresién directa, mezclado y recubri-
miento.

Los expertos de disefio e ingenieria de sistemas de Coperion
K-Tron pueden brindar sistemas completos de dosificacion
y manejo de materiales para todos los procesos detallados
anteriormente, centrdndose en la calidad del proceso y del
producto, al igual que en la seguridad del operador.

Dosificacion y transporte en ope-
raciones de prensado de tabletas

La experiencia de Coperion K-Tron en las operaciones de
prensado de tabletas se aplica tanto en el suministro de la
mezcla a la prensa como en la lubricacion externa de la su-
perficie de las matrices. Los receptores neumaticos de fase
densa de Coperion K-Tron resultan ideales para la transferen-
cia de mezcla granulada directamente a la prensa. El sistema
de fase densa es ideal para mezclas que tienen una tendencia
a separarse durante el manejo y transferencia de materiales.

El dosificador de lubricante de Coperion K-Tron se utiliza
para suministrar en forma precisa polvo lubricante directa-
mente a las matrices de la maqguina tableteadora. El sistema
de lubricacion externa puede utilizarse para diversos disefios
de maquinas tableteadoras. Se ha comprobado que la pul-
verizaciéon del lubricante
directamente dentro de la
prensa puede mejorar la
dureza de las tabletas, evi-
tar de manera significativa
que la férmula se pegue
y quede en las maquinas
tableteadoras e incluso re-
ducir el consumo total de
lubricante.



Soluciones de Dosificacion de Grado S

Disefio de
dosificadores
de Grado
Farmacéutico

Modelos de
dosificadores
de Grado
Farmacéutico

Los dosificadores de Coperion
K-Tron K3 Disefio Farmacéu-
tico se encuentran disponibles
en configuraciones volumé-
tricas y gravimétricas por
pérdida de peso. Su disefio
estandar incluye lo siguiente:

= Superficies en contacto con
el producto en acero inoxi-
dable

= Certificacion de materiales
y confirmaciéon del acabado
superficial de las superficies
en contacto con el producto

= Agitador horizontal integra-
do para garantizar el 6ptimo
llenado de tornillo

Dosificadores de tornillo
doble de grado farmacéutico

Los dosificadores de tornillo
doble son ideales para mani-
pular materiales dificiles, como
los ingredientes farmaceéuticos
activos, excipientes, lubrican-
tes y granulaciones farmacéu-
ticas. Coperion K-Tron ofrece
dos tamanos (QT20 y QT35)
en configuraciones volumétri-
cas o gravimétricas.

Rango de dosificacion:
0,13 dm3/h (0,005 pie?/h)
a 2012 dm3/h (71,1 pie¥/h).

> Disponible con 2 pasos di-
ferente, permite el drenaje
durante la limpieza WIP

» Diseflo modular, intercam-
biable

» Tecnologia de pesado di-
gital por medio del trans-
ductor de fuerza inteligente
(Smart Force Transducer
SFT) exclusivo de Coperion
K-Tron con una resolucién
real de 1:8.000.000 en 20
ms

> Acabado superficial en to-
das las superficies de con-
tacto con una rugosidad de
0,8 micron Ra

Microdosificador de tornillo
doble de grado farmacéutico

El Microdosificador estd di-
sefado especialmente para
dosificar desde polvos que
fluyen facilmente hasta polvos
dificiles (por ejemplo, mate-
riales grumosos, humedos o
materiales gque generan un
puente) a caudales extrema-
damente bajos, con alta preci-
siéon y un minimo de material
residual en el dosificador.

Rango de dosificacion:

0,031 dm?3/h (0,0011 pie3/h)
a 33,11 dm3/h (1,17 pie3/h).

El nuevo disefio del K3 Pharma Feeder Quick Change permite separar la unidad de dosificacion para un cambio y una limpieza rapida y facil.
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Dosificador vibratorio disefio
farmacéutico

El innovador dosificador vibra-
torio K3 de Disefio Farmacéu-
tico V200 es ideal para una
dosificacion constante/suave
de materiales a granel quebra-
dizos y de formas irregulares
con altos niveles de precision.
El conjunto de accionamiento
incluye una cubierta de silico-
na higiénica.

Rango de dosificacion:

5 dm3/h (0,176 pie3/h)

a 1600 dm?3/h (56,5 pie3/h).




Aplicaciones del dosificador

Las aplicaciones tipicas de los dosificadores de grado farma-
céutico incluyen:

e

Dosificacion en trituradoras y micronizadores para excipien-
tes e ingredientes farmacéuticos activos

» Dosificacion en extrusoras, incluida la extrusiéon de granula-

I

cion hiumeda y la extrusion por fusion en caliente

Dosificacion y procesamiento por lotes de uno o varios ingre-
dientes, incluyendo la carga del reactor

= Lubricacion de maquinas tableteadotas

- Dosificacion de procesos farmacéuticos continuos, incluyendo

mezcla, granuladores hiumedos y secos, recubridores y secado.

Dosificadores por pérdida de
peso de liquidos

Los dosificadores por pérdida
de peso de liquidos de Coperion
K-Tron brindan un control volu-
métrico o gravimétrico preciso y
continuo del flujo de liquidos. El
rango de dosificacion depende
de la configuracion.

Soluciones especializadas disponibles para la mayoria de aplicaciones.

Principios de dosificacion

Tolva de rellenado

Controlador del

Dispositivo de dosificador

rellenado — >
Células de
carga
de peso
Zona de i
medicién Velocidad

Comando de
accionamiento

Principio de dosificacion gravimétrica por pérdida de peso

Principio de dosificacion volumétrica

El material a granel se descarga desde una tolva con un
volumen constante por unidad de tiempo mediante la re-
gulacion de la velocidad del dispositivo de dosificacion. El
volumen real de material dosificado se determina mediante
la calibracion.

La precision de la dosificacion depende de la uniformidad
de las caracteristicas de flujo del material y de la densidad
aparente.

Principio de dosificacién gravimétrica por pérdida de peso

El material a granel o liquido se descarga de una tolva con
un peso constante por unidad de tiempo mediante el pesado
de la tolva y la regulaciéon de la velocidad del dispositivo de
dosificacion, segun la pérdida de peso por unidad de tiem-
po. El sistema de control por medio de la medicién del peso
compensa las variaciones de las caracteristicas de flujo de
material y las de la densidad aparente, brindando asi un alto
grado de precisiéon en la dosificacion.

Cuando la tolva alcanza un nivel de peso minimo prede-
terminado, el control por pérdida de peso se interrumpe
brevemente y la tolva se rellena. Durante el periodo de re-
llenado, el controlador regula la velocidad del dispositivo de
dosificacion basandose en el peso histérico y la informacion
de velocidad que se acumuld durante el ciclo de pérdida de
peso anterior.

El principio de dosificacion por pérdida de peso es mas pre-
ciso cuando se utiliza un sistema de pesado de alta resolu-
cién, con respuesta rapida e inalterable ante las vibraciones,
como las basculas de plataforma SFT de Coperion K-Tron o
células de carga combinadas con controles de sintonizaciéon
automatica, como es el caso del Médulo de control de Cope-
rion K-Tron (KCM).



Soluciones de transporte neumatico de grado sanitario

Sistemas
por vacio de
operacion
secuencial

Configuraciones
de la serie P

Todas capacidades de transporte
se basan en una distancia de
15 m [50 pies] y una densidad
aparente de 0,5 kg/dm? [31 libras/
pie®]. Las capacidades varian de
acuerdo con las caracteristicas
de los materiales, la distancia de
transporte y la disposicion de la
planta.
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La serie P de Coperion K-Tron
esta disefada para transportar
materiales delicados como
granulaciones para tabletas,
ingredientes farmacéuticos
activos, excipientes e incluso
capsulas y tabletas termina-
das.

Cada solucién de transpor-
te neumatico se desarrolla
de manera personalizada de
acuerdo con el proceso y la
aplicacién, basandose en afnos
de experiencia con numerosos
materiales dificiles. Puesto
que las caracteristicas de los
materiales a granel frecuente-
mente son dificiles de definir,
las soluciones de sistema ge-
neralmente se prueban en el
laboratorio.

Los disefios de los sistemas
de la serie P se encuentran
disponibles para transferencia
en vacio en fase densa y fase
diluida para diversas aplicacio-

P10

El P10 con vaélvula de flap tie-
ne una capacidad de almace-
namiento de 10 dm3 [0,4 pie®]
y transporta hasta 600 kg/h
[1320 libras/h].

El P10 con valvula mariposa
tiene una capacidad de al-
macenamiento de 7 dm?® [0,3
pie®] y transporta hasta 400
kg/h [880 libras/h].

P30

El P30-150 con valvula de flap
tiene una capacidad de alma-
cenamiento de 28 dm3 [1 pie?]
y transporta hasta 1000 kg/h
[2200 libras/h].

El P30-300 con valvula de
flap tiene una capacidad de
almacenamiento de 28 dm3 [1
pie®] y transporta hasta 1800
kg/h [4000 libras/h].

El P30-150 con valvula mari-
posa tiene una capacidad de
almacenamiento de 27 dm?3
[0,9 pie*] y transporta hasta
1000 kg/h [2200 libras/h].

nes, incluyendo el contenido
de cdapsulas, mezclas para ta-
bletas, carga de mezcladores y
recubridores, carga y rellenado
de dosificadores, cribado y
clasificacion en linea, al igual
que transferencia/transporte
de ingredientes en general.

Los transportadores por vacio
de la serie P estdn disefados
para desmontarse y limpiarse
con facilidad.

Se encuentran disponibles
como unidades auténomas
y como parte de paquetes
integrados para el rellenado
automatico de dosificadores
Coperion K-Tron para aplica-
ciones farmacéuticas. Ade-
mas, también se encuentran
disponibles como parte de
sistemas completos para brin-
dar opciones de transporte
desde big-bags, tambores,
cajas, contenedores interme-

P100

El P100O con valvula de flap
tiene una capacidad de alma-
cenamiento de 96 dm?3 [3,4
pie®] y transporta hasta 4000
kg/h [8800 libras/h].

El P100 con valvula mariposa
tiene una capacidad de alma-
cenamiento de 90 dm? [3,2
pie®] y transporta hasta 3600
kg/h [7920 libras/h].

dios para productos a granel
(IBC) y contenedores flexibles
intermedios para productos a
granel (FIBCs).

El disefio de la serie P de Co-
perion K-Tron incluye:

» Construccion en acero inoxi-
dable AISI 316L

» Superficies de contacto
de producto pulidas a una
rugosidad minima de 0,4
micrones Ra

» Sistema de limpieza de filtro
por pulsos con elementos
filtrantes laminados de po-
litetrafluoretileno (PTFE)
para aplicaciones farmacéu-
ticas

» Opciones para rociadores
retractiles integrados y ca-
bezas oscilantes para facil
acceso y ensamblajes de
elevacion automatizada.




Serie P como
dispositivos de
rellenado

El método de rellenado de un
dosificador por pérdida de
peso en un proceso continuo
puede resultar casi tan crucial
como la correcta eleccion de
la tecnologia de dosificacion.
Puesto que el objetivo es re-
llenar con la mayor rapidez
posible, los receptores neuma-
ticos que funcionan tanto en
fase diluida como en fase den-
sa (en el caso de algunas for-
mulaciones premezcladas) se
utilizan frecuentemente como
dispositivos de rellenado, par-
ticularmente para operaciones
continuas.

Receptor de la serie P y dosificador
por pérdida de peso integrados para
aplicaciones de rellenado y dosifi-
cacion

Serie P como cargadores neumaticos

Ademas del uso de los sistemas neumaticos de la serie P para
el rellenado de dosificadores, estos sistemas también se utilizan
para una amplia variedad de operaciones de manejo de mate-
riales en la industria farmacéutica. Se encuentran disponibles
opciones de contencidn total la que se completa con el uso de
valvulas de mariposa divididas en la descarga del receptor.

Se brindan diversos disefios de recepcion de material, segun el
origen del material que se va a transferir, las cuestiones de se-
guridad del producto y del proceso, ademadas de los pardmetros
necesarios para los ciclos de limpieza.

—-Receptoti' Bloleniuna
aplicaci()n%@trans- s
porte en la produc-

cion de tablletas

Disefos especiales para
aplicaciones especificas

Coperion K-Tron ofrece una serie de diseflos especiales sus
dosificadores y receptores neumaticos que dependen en su
totalidad de los requisitos del producto y del proceso. Exis-
ten opciones disponibles para el transporte de materiales
concentrados o peligrosos, incluyendo disefios de sistemas
para el transporte de materiales explosivos. Las modifica-
ciones en el disefio
de la serie P Cope-
rion K-Tron incluyen
la incorporacién de
rociadores retrac-
tiles en el cuerpo
del receptor para su
limpieza y enjuague
en el lugar, ademas
de los disefios espe-
ciales de cabezales
de filtros oscilantes
para un facil acceso
y la extraccion de
filtros especiales.

Integracion completa de sistemas

Los sistemas de manejo de materiales de Coperion K-Tron se
emplean para satisfacer una amplia variedad de necesidades
de procesos, incluyendo la recepcién y entrega de compues-
tos concentrados. Estos disefios pueden incluir la integracion
de la tecnologia de caja de guantes o aislador en el punto
de recepcidn de polvo, la incorporacidn de estaciones de
acoplamiento especializadas con valvulas mariposa divididas
para la recepcion y la descarga del producto desde el recep-
tor en vacio, el uso de cribado en linea antes de la entrega
del producto al dosificador por pérdida de peso y/o el uso de
filtracion HEPA secundaria previa a la fuente de vacio.
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