Descritivo Técnico — Combinacdo de maquinas automaticas para embalagem primaria e secundaria de medicamentos
— Modelo GIANT 1 - Fabricante IMA S.p.A (IMA SAFE Division)

1-OBJETIVO

Este descritivo técnico tem a finalidade de descrever as principais caracteristicas,
especificacbes técnicas, fungbes e componentes da Combinacdo de maquinas automaticas para
embalagem primaria e secundaria de medicamentos, modelo GIANT 1 e que foi fabricada
especificamente pela empresa IMA S.p.A (IMA SAFE Division) - Italia.

2 — DESCRICAO

A Combinacdo de maquinas autométicas para embalagem primaria e secundaria de
medicamentos, modelo GIANT 1 e fabricante IMA S.p.A (IMA SAFE Division) - Italia (ver foto n° 01), foi
projetada e desenvolvida exclusivamente para efetuar, de maneira automatica e sequencial, o
processo de embalagem primaria e secundaria de medicamentos, no caso, comprimidos ou capsulas,
através da realizacdo de 02 (duas) operacdes principais: emblistamento e encartuchamento.

N

Figura n° 01 — Vista geral da Combinacédo de maquinas automaticas para embalagem primaria e secundaria de
medicamentos, modelo GIANT 1 e fabricante IMA S.p.A (IMA SAFE Division) — Italia.

e Dimensfes da Combinacdo de maquinas automaticas, modelo GIANT 1. comprimento de
8.698 mm x largura de 1.601 mm x altura de 2.348 mm;

e Peso liquido total da Combinacdo de maquinas automaticas, modelo GIANT 1: 7.920 kg.

Para efetuar, de maneira adequada e dentro dos padrdes exigidos pelas indlstrias
farmacéuticas, a embalagem priméaria e secundéaria de medicamentos, a Combinacdo de maquinas
automaticas, modelo GIANT 1, realiza os seguintes processos e utiliza as seguintes maquinas e
equipamentos:

a) Abastecimento de produtos:

Inicialmente, um dispositivo de movimentag&o, modelo HERCULES MINI e fabricante IMA S.p.A
(IMA ACTIVE Division) (ver foto n° 02), efetua a movimentacao (elevacéo, abaixamento, giro e rotacao)
do “bin” (ou barrica), com o intuito de efetuar a alimentagdo dos medicamentos (comprimidos ou
capsulas) para a Combinacao de maquinas automaticas, modelo GIANT 1.
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O operador acopla um “bin” (ou barrica), contendo os medicamentos (comprimidos ou capsulas),
diretamente no brago da coluna elevatoria e, através de comandos realizados em seu painel de controle,
o dispositivo realiza o transporte do “bin” (ou barrica) verticalmente, bem como realiza o giro deste em
até 270°, até o bocal de alimentacao, realizando o abastecimento de medicamentos para a Combinacéo
de maquinas automaticas.

Principais caracteristicas, especificacdes técnicas e componentes do dispositivo de movimentacao:

e Projetado com dimensdes e especificacdes para uso especifico com a Combinacdo de maquinas
automaticas, modelo GIANT 1;

e Fabricado em aco inoxidavel e equipado com estrutura especifica para movimentagéo do cone
de descarga de produtos, com angulo maximo de rotagdo admissivel de 270° ao redor da
Combinagdo de maquinas automaticas;

e Dotado de painel de controle (ver na foto n° 02 e no detalhe da ver figura n° 03);

e O dispositivo é fixado por uma base no chéo e préximo a Combinag&o de maquinas automaticas
(ver figura n°® 03);

e Capacidade de carga util maxima de 300 kg;

e Altura maxima de elevacgéo de 3.220 mm,;

¢ Velocidade de movimentacéo inferior a 0,08 m/s.

Foto n° 02 - Vista geral do dispositivo de movimentacédo, modelo HERCULES MINI e fabricante IMA S.p.A (IMA
ACTIVE Division) e do seu painel de controle.
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Figura n® 03 - Figura ilustrativa que mostra o dispositivo de movimentacéo (item A) efetuando a alimentacéo do
“bin” com medicamentos (item B) diretamente no bocal de alimentacgédo (item C) da Combinagdo de maquinas
automaticas, modelo GIANT 1 (item D).

Além do abastecimento de medicamentos, o operador também abastece a Combinacao de
maquinas automaticas com bobinas de filme para uso nos processos de formacdo e de selagem,
conforme mostrado na figura abaixo e também sera detalhado em t6picos especificos mais adiante.

Bocal de
alimentacédo

Flime de formagdo

Filme formagdo

Figura n° 04 - Figura ilustrativa que mostra o bocal de alimentac&o e os locais onde sdo montadas as bobinas
de filme para uso nos processos de formacéo e de selagem.
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b) Formacdo de alvéolos (cavidades) no filme do blister:

Para o processo de formag&o do filme do blister, pode ser utilizado bobina com filme dos
seguintes materiais: aluminio, PVC (policloreto de vinila), PVDC (policloreto de vinilideno), PP
(polipropileno), Aclar (nome comercial de Policlorotrifluoretiieno - PCTFE) e COC (copolimeros de
olefinas ciclicas). Assim, a determinacdo do material mais adequado para a embalagem de
medicamentos exige cuidados diferentes de outros produtos, uma vez que qualquer falha pode
resultar em alteracdes significativas em suas propriedades, provocando a ineficacia no processo
terapéutico e, até mesmo, riscos a saude do individuo.

O filme de formacéo € transportado da bobina até um dispositivo de aquecimento, onde ele
termicamente ganha flexibilidade para conformacédo. Na sequéncia, o filme é direcionado para a etapa
de formacdo (ou moldagem), onde é conformado mecanicamente por um conjunto de ferramental
especifico de formacédo (com parte superior e inferior), formando alvéolos (cavidades) de tamanho
especifico (com profundidade de 3 a 12 mm) do produto (comprimidos ou capsulas) que sera
embalado. Apés a formacao de alvéolos (cavidades), o filme do blister é direcionado para a estacao de
alimentagéo.
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Figura n° 05 — Figuras ilustrativas que mostram a localizagcdo e a sequéncia dos processos da etapa de
formacdo de alvéolos (cavidades) no filme do blister.




Descritivo Técnico — Combinacdo de maquinas automaticas para embalagem primaria e secundaria de medicamentos
— Modelo GIANT 1 - Fabricante IMA S.p.A (IMA SAFE Division)

c) Alimentagdo de medicamentos nos alvéolos (cavidades) do filme do blister:

Na etapa de alimentacédo, os medicamentos (comprimidos ou capsulas), que foram abastecidos
no bocal de alimentacdo, sdo direcionados até o filme de formacdo contendo os alvéolos (cavidades).
Através de suas calhas com movimento rotativo, o dispositivo alimentador de medicamentos opera
para que cada alvéolo (ou cavidade) do filme receba somente um medicamento.

Alvéolos com produtos

Figura n° 06 - Figura ilustrativa de medicamentos
posicionados em cada alvéolo (ou cavidade) do filme.

Figura e foto n° 07 — Figura ilustrativa que mostra a localizacdo da etapa de alimentacdo de medicamentos nos
alvéolos (cavidades) do filme do blister, e no detalhe da foto temos o dispositivo alimentador de medicamentos.
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Foto n° 08 — Detalhe da localizagdo do bocal de alimentagdo de medicamentos.

Na sequéncia, uma camera de video inspeciona cada posi¢cdo de alvéolo (ou cavidade) no
filme do blister, verificando, através da tela de uma interface homem-maquina (IHM) dedicada, se ha
realmente um produto em cada alvéolo, e também se o produto é compativel (cor e dimensional) com

o que foi especificado. Caso os critérios ndo sejam atendidos, o respectivo filme do blister é rejeitado
pelo equipamento.
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Figura n° 09 — Figuras ilustrativas que mostram a camera de video e a tela da interface homem-maquina (IHM)
dedicada, que sdo utilizados nainspecdo dos medicamentos nos alvéolos (cavidades) do filme do blister.

d) Selagem e corte de cartela tipo blister:

Para o processo de selagem da cartela tipo blister, pode ser utilizado bobina com filme dos
seguintes materiais: aluminio e PP (polipropileno). Da mesma forma que o processo de formacéo, a
determinacdo do material mais adequado para a embalagem de medicamentos exige cuidados
diferentes de outros produtos, uma vez que qualquer falha pode resultar em altera¢gGes significativas
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em suas propriedades, provocando a ineficacia no processo terapéutico e, até mesmo, riscos a saude
do individuo.

Na alimentagdo do filme de selagem, da sua bobina até o equipamento de selagem, ele passa
através de um sensor de verificagcdo a laser da integridade do material, com o intuito de detectar,
através da tela de uma interface homem-maquina (IHM) dedicada, se o material ndo possui micro furos.
O filme de selagem também recebe dados variaveis de lote (como por exemplo, data de fabricacao,
validade e cédigo de lote), através de uma impressao térmica realizada por uma impressora especifica.
E apls a impressdo, um sistema de inspecdo, dotado de cameras de video e uma interface homem-
méaquina (IHM) dedicada, efetua a verificagdo dos dados variaveis impressos, bem como do codigo de
material do filme de selagem que foi aplicado.

(A)

(B)
Figura n°® 10 — Nas fotos acima temos o sensor de verificacdo a laser da integridade do filme de selagem (foto A)
e 0 monitor de verificacdo do sistema de inspecdo de dados variaveis e de codigo de material (foto B).
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Na sequéncia, o filme de selagem € unido termicamente com o filme de formag&do contendo os
medicamentos. Nesta operac¢do, um rolo metalico de selagem, que é customizado de acordo com o
tamanho do alvéolo (ou cavidade) de cada medicamento, efetua a selagem do filme em conjunto com
um bastéo térmico.

Por fim, o filme selado é transportado até um dispositivo de corte (equipado com rolo de corte e
faca de corte), onde é cortado nos dimensionais especificados para a cartela tipo blister. E as cartelas
tipo blister séo entado transferidas para uma esteira de transporte e empilhamento, para serem enviadas
para o processo de encartuchamento.
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Figura n°® 11 — Nas figuras ilustrativas acima temos a localizacdo da etapa de selagem e corte de cartela tipo
blister, e também a esteira que efetua o transporte e empilhamento de cartelas tipo blister.
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Foto n° 12 — Vista da impressora térmica especifica de dados variaveis (foto A), do rolo metalico de selagem e
bastdo térmico que sdo usados no processo de selagem (foto B) e do dispositivo de corte (foto C).

Portanto, 0_processo _de embalagem de medicamentos realizado até esta etapa é
denominado de embalagem primaria_ou emblistamento, uma vez que o0s medicamentos
(comprimidos ou capsulas) ainda estao expostos ao ambiente externo.
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Principais especificacdes técnicas do processo de emblistamento:

Especificacdo Técnica Valor
Dimens6es minimas das cartelas de blister 30 mm x 60 mm
Dimensdes maximas das cartelas de blister 90 mm x 140 mm

Capacidade maxima de emblistamento 350 blisters/minuto

e) Encartuchamento de cartela(s) tipo blister e bula:

Primeiramente, o operador efetua o abastecimento de cartuchos em um magazine especifico
para cartuchos, e de bulas em um outro magazine especifico.

Em seguida, o equipamento de insercdo de bula coleta as bulas do magazine especifico e,
através de correias, realiza o transporte das bulas até a secdo de inser¢do no cartucho. E o
equipamento de insergdo de cartuchos coleta os cartuchos do magazine especifico e, através de esteira
e bracos com ventosas (a vacuo), realiza a montagem (ou armacéo) dos cartuchos e, posteriormente, o
transporte dos cartuchos até a secao onde serdo inseridos a bula e a(s) cartela(s) tipo blister.

A estacdo de encartuchamento seleciona e verifica, através de um sensor, a quantidade de
cartelas tipo blisters a serem inseridas no cartucho. Uma vez que o equipamento tenha concluido o
transporte de bula, cartucho e cartela(s) tipo blister até a secdo de insercdo, € entdo realizado o
processo de introducéo de bula e cartela(s) de blister no cartucho, com a utilizacdo de bracos insersores.
Todo o processo de encartuchamento é controlado por uma interface homem-maquina (IHM) dedicada.

E ap6s a conclusédo da insercdo de bula e cartela(s) tipo blister no processo de encartuchamento,
as abas do cartucho sdo fechadas através de guias mecanicas da propria estacdo de encartuchamento.
E apo6s o fechamento, o cartucho totalmente pronto € transportado para secao de saida, finalizando a
etapa de encartuchamento.

Principais especificacées técnicas do processo de encartuchamento:

Especificacao Técnica Valor
Dimensdes minimas do cartucho 35 mm x 12 mm x 65 mm
Dimensdes maximas do cartucho 95 mm x 100 mm x 145 mm

Dimensdes minimas da bula dobrada 20 mm x 50 mm

Dimensdes maximas da bula dobrada 100 mm x 20 mm
Capacidade maxima de encartuchamento 175 cartuchos/minuto

Ndmero maximo de cartelas de blister 20 cartelas por cartucho

10
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Figura n° 13 — Figuras ilustrativas que mostram a localizacdo da estagdo de encartuchamento, da parte que
efetua o transporte e a insercao de bula no cartucho e também da esteira de transporte de cartuchos finalizados

para a saida da Combinacdo de maquinas automaticas.
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Foto n° 14 — Nas fotos acima temos: magazines de armazenagem de cartelas de blister (foto A) e de cartuchos
(foto B), equipamento de transporte de bulas (foto C), se¢éo de inser¢do de bula e cartelas de blister no cartucho
(foto D), secédo de fechamento dos cartuchos (foto E), interface homem-maquina (IHM) dedicada (foto F).

12
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O processo de encartuchamento é a etapa de embalagem denominada de secundaria, uma
vez que os medicamentos (comprimidos ou capsulas) ja estdo acondicionados no interior das cartelas
de blister e ndo existe mais a possibilidade de contato com o ambiente externo.

E conforme pudemos verificar nas fotos e figuras mostradas anteriormente, as partes principais
da Combinacdo de maquinas automaticas sao fabricadas predominantemente em aco inoxidavel, com o
intuito de garantir a assepsia exigida no processo de embalagem primaria e secundéaria de
medicamentos.

E além das maquinas e equipamentos que foram descritos anteriormente, a Combinacdo de
maquinas automaticas para embalagem priméaria e secundaria de medicamentos, modelo GIANT 1,
possui também estrutura rigida com base de sustentacdo e painéis elétricos e pneumaticos, para
garantir um funcionamento adequado, e vem acompanhada dos seguintes conjuntos de ferramentais
especificos e intercambiaveis, que séo trocados de acordo com o tipo de medicamento a ser embalado:

e 07 (sete) Conjuntos de ferramentais especificos utilizados no processo de moldagem de alvéolos
(cavidades) no filme do blister, para a acomodac¢édo dos medicamentos (comprimidos e capsulas),
composto de guias e ferramental de formagdo (com parte superior e inferior) customizado com o
dimensional de cada tipo de alvéolo (ou cavidade).

T - ' '!:“\" g ) E
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do ferramental

Parte inferior
do ferramental

Parte superior
do ferramental
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Parte inferior
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Foto n°® 15 — Vista de um conjunto de ferramental especifico, formado por parte superior e inferior, utilizado no
processo de formacéo de alvéolos (cavidades) no filme do blister.
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o 07 (sete) Conjuntos de ferramentais especificos utilizados no processo de alimentacao (insercéo)
de medicamentos (comprimidos ou capsulas) no alvéolo (ou cavidade) do blister, formado por guias,
calhas rotativas e suportes mecéanicos de sustentacdo, e que fazem parte do dispositivo
alimentador de medicamentos.

Foto n° 16 — Detalhe do local onde é montado o conjunto de ferramental especifico de alimentagéo.

e 07 (sete) Conjunto de ferramentais especificos utilizados no processo de selagem da cartela tipo
blister, formado por guias e rolo metalico de selagem, e que sé@o responsaveis pela juncdo do
aluminio com o filme de formacdo. O rolo metélico possui cavidades com os dimensionais dos
alvéolos (ou cavidades), para que se encaixem e permitam que o processo de selagem ocorra de
forma plana na superficie.

\

Foto n° 17 — Vista de um rolo metélico que faz parte de um conjunto de ferramental especifico de selagem.
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e 07 (sete) Conjunto de ferramentais especificos utilizados no processo de corte de cartela tipo blister,
formado por guias e dispositivo de corte (equipado com rolo de corte e faca de corte) que
funcionam com o principio de “guilhotina”. Através do movimento do rolo de corte, a faca de corte
destaca o filme de selagem, e cada faca de corte e cavidade do rolo de corte possuem
dimensionais especificos de cada de cartela tipo blister que esta sendo cortada.

"~

-
-

Foto n° 18 — Vistas do rolo de corte e faca de corte de um dispositivo de corte, que é parte integrante de um

conjunto de ferramental especifico de corte de cartela tipo blister.

Os conjuntos de ferramentais descritos acima possuem caracteristicas e dimensdes
customizadas e dedicadas a cada tipo de medicamento (comprimido ou capsula) que serd submetido
a embalagem priméria e secundaria pela Combinag&o de maquinas automaticas em analise.
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Nas péaginas a seguir, apresentamos uma fgura ilustrativa da Combinagdo de méquinas
automaticas para embalagem primaria e secundaria de medicamentos, modelo GIANT 1 e
fabricante IMA S.p.A (IMA SAFE Division) - ltalia, fabricada predominantemente em aco
inoxidavel, incluindo uma legenda para melhor identificacdo de cada maquina e equipamento.

Item A Item B Item C

Legenda:

e Item A - 01 (um) Dispositivo de movimentagdo de “bin” (ou barrica) com medicamentos,
modelo HERCULES MINI e fabricante fabricante IMA S.p.A (IMA ACTIVE Division), com

capacidade de carga util maxima de 300 kg e altura maxima de elevacéo de 3.220 mm;

e [tem B — 01 (uma) Estacdo de emblistamento de medicamentos, com capacidade de trabalhar
com aluminio, PVC, PVDC, PP, Aclar e COC, capacidade maxima de emblistamento de 350
blisters/minuto, dimensdes minimas das cartelas de blister de 30 mm x 60 mm, dimensdes
maximas das cartelas de blister de 90 mm x 140 mm, dotada de equipamentos para:
formacdo térmica e mecéanica de alvéolos (cavidades) no filme; alimentacdo por calhas
rotativas de medicamentos nos alvéolos (cavidades) do filme, com camera de video e
interface homem-maquina (IHM) dedicada para inspe¢cdo do medicamento em cada alvéolo
(ou cavidade); alimentacdo e selagem térmica dos filmes de formacdo e selagem, com
sensor de verificacdo a laser da integridade do material e interface homem-maquina (IHM)
dedicada, impressora térmica para impressédo de dados variaveis, sistema de inspecdo para
verificacdo dos dados variaveis impressos, com cameras de video e interface homem-
maquina (IHM) dedicada, dispositivo de corte de cartela tipo blister e esteira de transporte e
empilhamento de cartela tipo blister, e acompanhada de 28 (vinte e oito) conjuntos de
ferramentais especificos e intercambidveis para utilizacdo nos processos de moldagem de
alvéolos (cavidades) no filme do blister, de alimentacdo (insercdo) de medicamentos
(comprimidos ou capsulas) no alvéolo (ou cavidade) do blister, de selagem da cartela tipo

blister e de corte de cartela tipo blister;
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e ltem C - 01 (uma) Estacdo de encartuchamento de cartela(s) tipo blister e bula, com
capacidade méaxima de encartuchamento de 175 cartuchos/minuto, nUmero maximo de
cartelas tipo blister de 20 cartelas por cartucho, dimensées minimas do cartucho de 35 mm x
12 mm x 65 mm, dimensfes maximas do cartucho de 95 mm x 100 mm x 145 mm, dimens&es
minimas da bula dobrada de 20 mm x 50 mm e dimensdes maximas da bula dobrada de 100
mm x 20 mm, dotada de equipamentos para: abastecimento de cartuchos e bulas; transporte
por correia de bulas; transporte por esteira e bragcos com ventosas (a vacuo) e armacao de
cartuchos; insercéo de bula e cartela(s) tipo blister no cartucho, com a utilizacdo de bragos
insersores, sensor de verificacdo da quantidade de cartelas tipo blister, fechamento por
guias mecanicas das abas do cartucho, interface homem-maquina (IHM) dedicada e esteira

de transporte de saida de cartuchos prontos.

Nota: No “layout” original, o dispositivo de movimentagao, modelo HERCULES MINI (mostrado
no item A da figura ilustrativa acima) fica montado na parte traseira da Combinacdo de
maquinas, modelo GIANT 1, conforme mostrado nas vistas do desenho abaixo, com o intuito de
atender o angulo maximo de rotacdo admissivel do dispositivo de 270° ao redor da Combinacao

de maquinas automaticas.
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