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1 RESUMO

Este documento tem como finalidade dar descri¢ao de especificagao técnica para o equipamento Extruder
Pharma Mini HME com a finalidade de solicitacao de importacdo de equipamento usado.

2 ESPECIFICACOES

2.1 Descri¢ao do equipamento

Marca: Thermo Fisher Scientific

Nome: Extruder Pharma Mini HME

Nome em portugués: Extrusora Farma Mini HME
Modelo: 553-6000

A Extruder Pharma Mini HME é um equipamento categorizado como uma maquina de extrusdo a quente de
parafuso conico duplo com escala laboratorial e de bancada e dimensdes 58 x 37 x 34 cm (LxPxA) com
peso de 60 kg. O equipamento e acessdrios sdo confeccionados de material sanitdrio de alta dureza e
baixa rugosidade (Ra < 0,5 ym) para atendimento das normas de GMP (Good Manufacturing Practice)
internacionais para produtos farmacéuticos.

0 controle de temperatura do equipamento € realizado em dois pontos separadamente com amplitude de
até 280 °C e resolugdo de 1 °C. O resfriamento do barril de extrusao é feito de forma ativa com agua
circulante ou ar.

0 equipamento permite o processamento de quantidade minima de material de 3 g (4 mL) e rendimento de
até 100 g/hora para extrusao continua, adequada para micro-produgao em pequena escala.

0 sistema é baseado em misturador conico de dois parafusos e combina a técnica de mistura e contra e
co-rotacao com parafusos autolimpantes intermediarios. A maquina possui classificagdo IP54 para
protecao contra contaminantes particulados.

2.2 Descritivo das pecgas

2.2.1 Barril

Barril fabricado de ago sanitario (M340) com dureza de 58 HRC, horizontalmente dividido com metade
superior e inferior levantando com bragadeira para facil remogéo, troca e limpeza. Uma porta de
alimentacao com bloco de resfriamento para resfriamento da porta de alimentagao com ar ou dgua. Canal
de resfriamento na parte superior do barril. O barril possui a razao L/D de 4:1.
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2.2.2 Rocas co-rotacao

Roscas de co ou contra rotagéo feitos de ago de grau farmacéutico 1.4112 (440 B), de facil remogéo e
limpeza, com didmetro de parafuso de 4 a 15 mm (c6nico).

2.2.3 Funil de alimentacéo

Funil de alimentagao construido de ago de grau farmacéutico 1.4112 (440 B) de facil remogé&o e limpeza
realiza a alimentagao forgada da mistura de insumos que foram alimentados previamente.

2.2.4 Placa Matriz

A placa matriz é construida de ago de grau farmacéutico de facil remogao e limpeza com orificio de 0,648
mm.

2.3 Dados Técnicos

Voltagem de operacéo: 230 VAC
Frequéncia: 60 Hz

Nivel de ruido: -85 dB (A)
Peso: 60 kg
Poténcia do Motor: 400 W
Velocidade: variavel 10 - 360 RPM
Torque Méximo: 5Nm

Zonas de aquecimento: 2
Temperatura max. de operagao: 280 °C

3 DESCRICAO DO USO

3.1 Principio de Funcionamento

0 principio de funcionamento do equipamento é o aquecimento e passagem for¢cada de materiais
termopldasticos por uma matriz de diametro fixo por roscas duplas em formato conico, que podem girar no
sentido de co-rotagcao ou contra-rotagao. Apds a alimentagao dos componentes termopldsticos, os mesmos
sao misturados pelas forgas de cisalhamento aplicadas pelas roscas e é formada uma massa pastosa da
mistura que quando forgada contra a matriz se forma em um filamento. Este filamento entdo é resfriado
para pos-processamento, sendo eles o bobinamento, corte, moldagem, peletizagdo, formagao de filmes,
granulos e outros.

No escopo deste memorial descritivo nao estao inclusos os equipamentos de pds-processamento. Apenas
0 equipamento que executa a extrusao e o alimentador.
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3.2 Aplicagoes em Produtos

As aplicagdes possiveis sdo aquelas que permitem a mistura de ingredientes farmacéuticos ativos (IFA)
com materiais termopldsticos biocompativeis, em processo de mistura a quente. Produtos farmacéuticos
tipicos que podem ser produzidos sdo aqueles resistentes a meios acidos ou alcalinos, para liberagao
controlada em 6rgdos especificos do corpo. A mistura de materiais termopldsticos com IFA também pode
acarretar em efeitos de liberagdo controlada, prolongada ou retardada, dependendo das propriedades dos
materiais utilizados.
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4 ANEXOS
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4.1 - Fotografia Lateral do Equipamento

www.EquipNet.com
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4.2 - Fotografia Frontal do Equipamento
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4.3 - Etiqueta de identificagao do equipamento com tradugao
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rermoFisher {153 C€

Extruder Pharma Minl HME
N# Maquina AU 12/000174

N# Série 1
Elétrica 220-240V 50-60Hz 6A H - .

100-120V 50-60Hz 12A 2013 |
Peso 60kg -

muwnm-m:wm
Chanatels 4/ mrmmutd =40 (721 - 4004 444
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4.4 - Buraco de alimentagao da porgao superior do barril

et conmg
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4.5 - Fotografia do Orificio da Placa Matriz de Extrusao
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