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°  MAZDEN

® ESTERILIZACION

Mas de 45 anos de trayectoria...

Especialistas en la comercializacion, disefo, desarrollo, produccion, servicio técnico
y validacion de equipos de alto rendimiento para la industria farmacéutica,
veterinaria, alimenticia, industrial y médica, entre otras.

Nuestros equipos son fabricados segun los requerimientos del cliente adaptandonos
a sus necesidades.
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ESTUFAS SECADORA DE GRANULADOS

FUNCIONAMIENTO

Las Estufas secadora de granulados MAZDEN son utilizadas en la industria farmacéutica, para el
secado de polvos o granulados, humedecidos en distintas soluciones. Disefiadas para trabajar en
un rango de temperatura desde los 30°C hasta los 85°C segun cual sea la necesidad del usuario.
En estas Estufas el sistema de circulacion de aire filtrado permite la renovacién permanente
(100 %) del aire circulante.

CAMARA

La CAMARA DE SECADO y la camara que permite la distribucion
de aire en forma
uniforme denominada DOBLE CAMARA, seran construidas en

PUERTAS

o La puerta, tipo placa, es aislada en su interior. El cierre de Ia
puerta, para evitar la fuga de calor, se realiza por accién en
todo su perimetro, de un burlete de goma silicona.

o Opcionalmente el equipo puede contar con 2 puertas. Segun
requerimiento de usuario.

FILTROS

o

El equipo cuenta con filtros para la entrada de aire a la camara del Equipo:

o

Filtro Absoluto HEPA ULPA-GMP de 99.99 % de eficiencia y 0.3 micrones protegido por
prefiltros 30-30, de acuerdo a normas GMP en entrada de aire al Equipo. Opcionalmente
dichos filtros también pueden ser colocados en la salida de aire del equipo.

o

El equipo cuenta con Manoémetros de presion diferencial los cuales cumplen la funcion de
informarle al usuario cuando los filtros se encuentran saturados/tapados.



CALEFACCION

o (Calefaccion eléctrica por resistencias blindadas en acero inoxidable.
o Unidad de Tratamiento de Aire a Distancia (UTA)

o En equipos los cuales el secado de granulos o polvos se realicen humedecidos en sustancias
con base en alcohol, para disminuir los riesgos y en caso de que sea requerido por el usuario
nuestras estufas secadoras de granulados cuentan con un sistema UTA (unidad de tratamiento
de aire) a distancia.

SISTEMA DE CONTROL

o Funcionamiento totalmente Automatico con Sistema de comando microprocesado a través de
PLC marca SIEMENS.
o Todas las etapas de los ciclos de esterilizacion se realizan de manera automatica.

PANEL DE CONTROL

La interaccion entre la maquina 'y el operador se
realiza a través de un panel de comando HMI Touch
Screen marca SIEMENS, como opcional los paneles de
control podan contar con CFR 21 parte 11 para el

o

control de Registro de Auditorias. .
o El panel de control contara con distintos niveles de E
usuarios (Por lo menos 3) los cuales seran asignados pozoecs

estratégicamente por el personal del Laboratorio, para | o

habilitar o limitar al usuario a realizar distintas accio-
nes.
Los Equipos que posean doble puerta contaran con un
panel de comando HMI Touch Screen marca SIEMENS
esclavo en el area de descarga, para la visualizacion
de las distintas etapas del Proceso
En el Panel de Control el usuario contara con la
posibilidad de:
o Generar hasta 99 Recetas totalmente programables.
o Visualizacion de Alarmas.
o Definir distintos parametros para la ejecucion

de Procesos.

o

o
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El equipo cuenta con 2 sensores de temperatura tipo pt100 y 1 sensor combinado de
temperatura y humedad colocadas en distintas partes estratégicas del equipo para garantizar
la homogeneidad de temperatura adentro de la camara y un nivel minimo de humedad en el
producto que esta siendo secado.

REGISTRO DE INFORMACION

o Terminal impresora alfanumérica de matriz de puntos.

[¢]

Durante la etapa de un Proceso se imprimen los
valores configurados en la Receta, como asi también
todos los valores de las variables en tiempo real, las
distintas etapas del ciclo y los eventos del mismo.

[¢]

Impresion de Alarmas.

[¢]

Para tener un soporte se puede obtener ademas la
siguiente informacion a través de la impresora:

Registros de Estadisticas de funcionamiento
del Equipo.

Registros de Configuracion de los distintos
parametros del Equipo.

Registros de los parametros configurados en cada
Receta.

Registros de los valores obtenidos en los Ultimos
10 ciclos de Esterilizacion.

Los equipos que posean CFR 21 parte 11 tendran la
posibilidad de imprimir en formato PDF los valores
obtenidos durante un proceso como asi también
todas las etapas del mismo.
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OTRAS CARACTERISTICAS TECNICAS

o Los frentes y coberturas exteriores seran construidos en acero inoxidable AlSI 304
con pulido orbital.

[e]

Las Estufas estan disefiadas en forma modular cuyos frentes seran aptos para empotrar y
hermetizar.

[e]

El equipo se encuentra aislado térmicamente (libre de asbestos) y sobre esta aislacion se
coloca un recubrimiento construido de acero inoxidable.

[e]

El alto nivel de desarrollo del software en conjunto con sensores de gran exactitud permitira
lograr una excelente de la homogeneidad de la temperatura dentro de la camara.

[e]

Los laterales que permitiran el ingreso de aire a camara y el egreso de la misma dispondra
de perforaciones simétricas para asequrar la distribucion homogénea del aire. Estas mini
deflectoras permiten una rapida y facil calibracion permitiendo un ajuste rapido

de la velocidad del aire.

[e]

Los laterales internos de la camara seran desmontables para realizar la limpieza interna
de la camara.

[e]

Todas las partes de la secadora en contacto con el aire tratado: Conductos para aire,
deflectoras, gabinetes para filtros, etc., seran construidas con acero inoxidable calidad 316L.

[e]

La camara dispondra en el techo una salida de seguridad la cual sera expulsada por cualquier
sobrepresion que se forme en el interior de la misma.

[e]

Sistemas de Seguridad redundantes mediante componentes adecuados para tal fin junto a
rutinas de alarmas propias del sistema de control.

[e]

Todos los componentes instalados cumplen con los requerimientos de seguridad eléctrica.

[e]

La construccion y el disefio de Las Estufas se realizan siguiendo las reglas de buenas
practicas para la manufacturacion, de acuerdo a GMP.
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OPCIONALES

SENSORES PARA MEDICION DE CORRIENTES

Se colocan tres sensores de medicion de corriente uno por cada fase. Las mediciones de los
mismos pueden ser observadas por el operador en el Panel de control. El Sistema de Control de
la Estufa informara mediante alarmas cuando el consumo de corriente de cada una de las 3
fases no se encuentre dentro de los limites establecidos.

SISTEMA DE CARGA DE PRODUCTO

CARRO ESTANTERIA INTERNO

o Construido en integramente con Acero Inoxidable.

o Dispondra de guias las cuales permitiran una correcta carga de las bandejas.
o Dispondra de 4 ruedas montadas sobre rodamientos.

o Sistema para carga y descarga de producto.

CARRO EXTERNO PORTA ESTANTERIA

o Dispondra de la estructura necesaria para soportar el peso de la carga.
o Sera construido integramente con acero inoxidable.
o Dispondra de dos ruedas fijas y dos ruedas giratorias con frenos.

BANDEJAS PARA CARGA DEL PRODUCTO

o Construidas en acero inoxidable AISI 316 con bordes redondeados y pulido espejo con su
correspondiente certificado de medicién de rugosidad.
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ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000
ECSE-0500-000

650 mm
800 mm
800 mm
1000 mm
1000 mm
1000 mm
1100 mm
1200 mm
1200 mm
1350 mm

1250 mm
1250 mm
1250 mm
1250 mm
1250 mm
1500 mm
1500 mm
1550 mm
1750 mm

1950 mm

625 mm

800 mm
1000 mm

1000 mm
1200 mm

1200 mm
1250 mm

1350 mm
1450 mm

1500 mm

Otras capacidades de acuerdo a URS.

ESTUFAS SECADORA DE GRANULADO

*Nota: las medidas expresadas anteriormente son referenciales.

500 DM3

800 DM3

1000 DM3
1250 DM3
1500 DM3
1800 DM3
2000 DM3
2500 DM3
3000 DM3
4000 DM3
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& (+54 9) 11 3646-8981 Q (+549) 116523 7513

© Ombu 5271, San Martin, Buenas Aires, Argentina.

& (+54 9) 11 5861-7046 | Administracion.
(5 Lunes a viernes de 08:00hs a 17:00 hs

@ www.mazden.net

Las iméagenes publicadas son propiedad de Mazden S.R.L. Nos reservamos el derecho de introducir cambios en los equipos sin previo aviso.



