LIOFILIZADORES FARMACEUTICOS BIOTECNOLOGICOS
CONIFARMA-LIOF.40

Fabricante:
SCT PHARMA S.A.
ARGENTINA

Modelo: CONIFARMA-LIOF.40

Descrigdo detalhada:

Liofilizador farmaceutico biotecnologico, contendo de 4 a 6 prateleiras, com dimensdes de
0.85x0.85mts e area util das prateleiras de 0,7225m2, para secagem de produtos por sublimacao,
com temperatura de trabalho compreendida entre -50°C e +60°C, dotada de condensador com
temperatura de trabalho menor ou igual a -80°C com utilizagdo de 6 a 12kg de gelo, com capacidade
de processar até 1000 frascos de 30ml (15 doses) por prateleira por ciclo construido em ago
inoxidavel AISI 316L e dotado de juntas em silicone de grau farmaceutico, com interface homem
magquina (HMI) por meio de tela sensivel ao toque e controle por PLC, com canais analdgicos de
registro e controle de temperatura, condensacao e fluido.

1. Descricdo Geral

O equipamento consiste em um liofilizador farmacéutico destinado a secagem de produtos por
sublimagdo sob condigdes controladas de baixa temperatura e alto vacuo. O processo permite a
remocgdo da agua presente no produto previamente congelado, preservando suas propriedades
fisico-quimicas e bioldgicas.

O equipamento é composto por uma camara de processo em ago inoxidavel, condensador de vapor,
sistema de refrigeracdo, sistema de vacuo, sistema hidraulico para movimentagdo das prateleiras,
sistema de controle automatico e estrutura de suporte.

2. Aplicagao

Destina-se a liofilizagdo de produtos utilizados em processos farmacéuticos, biotecnoldgicos e
laboratoriais, permitindo a secagem de materiais sensiveis ao calor mediante congelamento e
posterior sublimagdo do gelo sob vdacuo.

E indicado para produtos que necessitam elevada estabilidade durante armazenamento e
transporte.

3. Principio de Funcionamento

O equipamento realiza o processo de liofilizacdo através das seguintes etapas:
e carregamento do produto;
e congelamento nas prateleiras refrigeradas;
o resfriamento do condensador;
e aplicacdo de vacuo;
e secagem primadria por sublimacdo;
e secagem secundaria;
e equalizagdo da pressao;



e abertura da cdmara e descarga do produto.

Todo o processo é executado automaticamente por controlador ldogico programavel (PLC),
permitindo programacao de receitas, monitoramento continuo dos parametros e registro eletrénico
das variaveis do processo.

4. Principais Componentes

O equipamento é constituido pelos seguintes mddulos:
e (Camara de processo em ago inoxidavel;
e Condensador de gelo;
e Sistema de refrigeracgao;
e Sistema de vacuo;
e Conjunto de prateleiras com controle térmico;
e Sistema hidraulico para movimentagdo das prateleiras;
e Sistema pneumatico;
e Trocador de calor;
e Instrumentagdo de temperatura, pressao e vacuo;
e Painel elétrico de comando;
e Interface Homem-Maquina (HMI touchscreen);
e Estrutura metdlica de sustentagao.

5. Sistema de Controle

O equipamento possui sistema automatico baseado em PLC e interface HMI touchscreen para
operagao e supervisao.

Entre suas funcionalidades destacam-se:
e programagao de ciclos;
e controle automatico das etapas do processo;
e monitoramento de temperatura;
e monitoramento do nivel de vacuo;
e monitoramento do condensador;
e registro eletrénico dos parametros;
e gerenciamento de usuarios;
e emissdo de relatdrios;
e sistema de alarmes operacionais.

6. Instrumentacio

O equipamento dispde de sensores para controle continuo de:
e temperatura das prateleiras;
e temperatura da cdmara;
e temperatura do condensador;
e pressao da cdmara;
e nivel de vacuo;
e temperatura do fluido térmico.



Os sensores utilizados incluem PT100, Pirani e sensores capacitivos.
7. Caracteristicas Construtivas

e (Camara e prateleiras fabricadas em aco inoxiddvel AISI 316L;

e Componentes estruturais em acgo carbono pintado e aco inoxidavel conforme aplicagdo;
e Juntas de silicone grau farmacéutico;

e TubulagGes sanitdrias;

e Sistema de vedagdo para operagao em alto vacuo;

e Acabamento apropriado para utilizagdo em ambiente farmacéutico.

8. Caracteristicas Técnicas

e Temperatura das prateleiras: aproximadamente -50 °C até +60 °C;
e Dimensdes das prateleiras: 0.85mt x 0.85mt

e Area (til da prateleira: 0,7225m2

e Temperatura do condensador: até aproximadamente -80 °C;

e Capacidade do condensador: aproximadamente 6-12 kg de gelo;
e Pressdo de trabalho em vacuo: até aproximadamente 0,05 mbar;
e Controle automatico por PLC e HMI;

e Sistema de refrigeracdo independente;

e Sistema de bomba de vacuo;

e Sistema hidraulico para movimentacdo das prateleiras.

e (Capacidade de prateleiras: de 4 a 6 prateleiras.

e Capacidade de processamento: até 1000 frascos por prateleira

e Volume dos frascos: 30 ml



9.

Layout do Equipamento
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10. Observagoes

Este documento tem por finalidade apresentar exclusivamente as caracteristicas técnicas
funcionais do equipamento, ndo constituindo documento comercial ou contratual.



