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RESUMO

O desenvolvimento de sistemas de liberacdo controlada de medicamentos tem surgido como
uma inovacdo tecnoldgica destinada a melhorar a eficacia do tratamento e a adesdo do
paciente. Essa tecnologia permite a combinacdo de medicamentos em um Unico comprimido
com liberagéo sustentada ou controlada, otimizando os efeitos terapéuticos. No entanto, a
producédo de comprimidos de dupla camada apresenta desafios, incluindo custos elevados e a
necessidade de equipamentos especializados. Este estudo tem como objetivo desenvolver um
procedimento operacional padrdo (POP) para a compressora Fette 1200i, que é crucial para
manter a competitividade no setor farmacéutico, garantindo produtos de qualidade e
proporcionando beneficios aos pacientes.

Palavras-chaves: comprimido de dupla camada, tecnologia, inovacéo.



ABSTRACT

The development of controlled drug release systems has emerged as a technological
innovation aimed at improving treatment efficacy and patient adherence. This technology
enables the combination of drugs into a single tablet with sustained or controlled release,
optimizing therapeutic effects. However, the production of bilayer tablets presents challenges,
including high costs and the need for specialized equipment. This study aims to develop a
standard operating procedure (SOP) for the Fette 1200i tablet press, which is crucial for
maintaining competitiveness in the pharmaceutical sector, ensuring product quality, and

providing benefits to patients.

Keywords: bilayer tablets, technology, innovation.
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1. INTRODUCAO

Nos ultimos 30 anos, a medida que as despesas e as complicacdes envolvidas na
comercializacdo de novas entidades farmacéuticas aumentaram, com o concomitante
reconhecimento das vantagens terapéuticas da administracdo controlada de
medicamentos, maior atencdo tem sido dada ao desenvolvimento de sistemas de

administracdo de medicamentos de libertacdo sustentada ou controlada.

O comprimido de dupla camada é uma nova era para o desenvolvimento de
formulacdes de liberagdo controlada e um sistema de administragdo de medicamentos
bem-sucedido (ARUN et al, 2012, p.1-8), beneficiando tanto o mercado quanto a
sociedade ao melhorar a eficécia e a adesdo dos pacientes ao tratamento (AGIBA et al,
2021, p 55-64). Essas sdo formas farmacéuticas orais que contém dois ou mais principios
ativos ou camadas distintas, comprimidas juntas em um Unico comprimido, que
simplificam a terapia e aumentam a adesdo do paciente (AGIBA et al, 2021, p 55-64),
como por exemplo medicamentos para hipertensdo que combinam um diurético e um

inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA).

A combinacdo de dois ou mais medicamentos em um U(nico comprimido
simplifica o tratamento, tendo o paciente maior probabilidade de seguir corretamente um
regime de medicacdo quando o numero de comprimidos é reduzido. Quando dois
medicamentos sdo administrados concomitantemente a um paciente, eles podem agir de
forma independente ou interagir entre si, com aumento ou diminuicdo de efeito
terapéutico ou toxico de um ou de ambos (BRASIL, 2012, p.32). A separacdo de
ingredientes incompativeis em camadas distintas pode evitar esses efeitos aos pacientes
(PANCHAL et al, 2012, p. 892-904). A liberacdo controlada ou sequencial de
medicamentos pode melhorar a eficicia do tratamento, garantindo que o medicamento
seja liberado no momento ideal para o paciente, como também pode ajudar a minimizar

0s picos de concentracdo plasmatica, que muitas vezes sao associados a efeitos colaterais.

Essa tecnologia de dupla camada permite a administragdo sequencial ou
simultanea de diferentes medicamentos ou a liberagc&o controlada de um mesmo principio
ativo em momentos diferentes (PANCHAL et al, 2012, p. 892-904), proporcionando um
efeito prolongado (NIRMAL et al, 2008, p.1455-1458) e que ¢ utilizado em comprimidos



de analgésicos e anti-inflamatdrios. Um medicamento pode ser liberado no estdmago,

enquanto o outro é protegido até alcangar o intestino.

As empresas farmacéuticas podem usar essa tecnologia para desenvolver patentes
baseadas em medicamentos existentes através da inovacgéo incremental na formulagéo de
comprimidos podendo levar ao desenvolvimento de novos tratamentos que seriam dificeis
de administrar de outra forma, diferenciar seus produtos da concorréncia e prolongar o
ciclo de vida dos produtos (PANDA et al, 2021, p.1-14).

A producdo de comprimidos de bi-camada é mais complexa e pode exigir
equipamentos especializados tais como as compressoras de dupla camada, aumentando
assim os custos de manufatura (PANDA et al, 2021, p.1-14). Por isso, é essencial garantir
que os principios ativos em cada camada sejam estaveis e ndo interajam negativamente
entre si (PANCHAL et al, 2012, p. 892-904). A aprovacao regulatoria para esses produtos
pode ser mais demorada devido a complexidade do sistema de liberacdo do(s) farmaco(s)

e dos estudos comprobatdrios de estabilidade, seguranca e eficacia.

Este trabalho tem por objetivo estabelecer o procedimento operacional padrédo da
Compressora Fette 1200i de compressdo em dupla camada no modo galénico, com foco
nas vantagens tecnolOgicas desse processo na pesquisa e no desenvolvimento de novos
produtos farmacéuticos. Além disso, visa contribuir para a competitividade no mercado
farmacéutico, assegurando produtos de qualidade e, consequentemente, trazendo

beneficios aos pacientes.



2. OBJETIVO

Elaborar o Procedimento Operacional Padrdao (POP) para a correta operagdo da
Compressora Fette 1200i de compressdo em dupla camada no modo galénico, com o
objetivo de estabelecer normas para o uso adequado desse produto técnico por gerente,
coordenador, pesquisador especialista e analistas de desenvolvimento farmacotécnico na

industria farmacéutica.
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3. METODOLOGIA

O POP fornece as normas necessarias para a correta operacdo da Compressora
Fette 1200i, utilizada para compressdo em dupla camada no modo galénico, a qual, para
o setor industrial farmacéutico nacional, tem se mostrado como uma tecnologia pioneira
no campo de pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos. Seguindo 0 passo a passo
deste POP para a correta operacdo da Compressora Fette 1200i de compressdo em dupla
camada no modo galénico, serd possivel auxiliar gerente, coordenador, pesquisador
especialista e analistas de desenvolvimento farmacotécnico durante a producdo de
comprimidos de dupla camada no setor de desenvolvimento de novos produtos.

Para a elaboracao deste POP, o contato direto com o fabricante do equipamento,
bem como uma visita técnica realizada a companhia, resultou em maior facilidade para
aprender a operar e compreender 0 uso do equipamento. Para tanto, estudos subsequentes
devem ser realizados, assim como a capacitacdo continua dos envolvidos na realizacdo
das pesquisas e na utilizacdo do equipamento para avaliacdo e desempenho dos produtos

farmacéuticos desenvolvidos.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operagao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Nidmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente
4. PRODUTO TECNICO
Inddstria Farmacéutica PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacédo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i
Nidmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente
Elaborado por: Data Vigéncia: 19/07/2023
Area Emitente: Desenvolvimento Farmacotécnico Préxima revisdo: 19/07/2026
Area Relacionada: Desenvolvimento Farmacotécnico
1. OBJETIVO

Estabelecer normas para a correta operagédo do modo galénico, operagdo geral e limpeza,
incluindo montagem e regulagem da Compressora Modelo FETTE 1200i, Marca:
FETTE Gmbh, e a fim de garantir a qualidade dos produtos e evitar contaminagéo

cruzada.

2. RESPONSABILIDADE
a) Operador

O Cumprir integralmente as instrugcdes contidas neste procedimento.
b) Analista de desenvolvimento farmacotécnico

« Verificar o cumprimento deste procedimento na integra por parte dos
colaboradores;

 Verificar a compreensdo do procedimento por parte dos colaboradores, bem como
a eficacia do treinamento ministrado;

« Fornecer treinamento aos colaboradores envolvidos no processo de limpeza do
equipamento; O Revisar este procedimento quando necessario.

c) Gerente, coordenador e pesquisador especialista de desenvolvimento
farmacotécnico

« Revisar o procedimento com base nas necessidades correntes da area de sua
responsabilidade;

« Fornecer treinamento para qualificar os envolvidos no processo produtivo,
orientando analista quanto a importancia do correto procedimento de operacédo e
limpeza do equipamento para garantir a qualidade do produto e a seguranga durante

0 processo.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operagao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Nidmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente
3. DEFINICOES

a) Contaminacédo cruzada: Contaminacdo de determinada matéria-prima, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado por outra matéria-prima, produto
intermediario, produto a granel ou produto terminado, durante o processo de producao.

b) Contaminacao: A introducdo ndo desejada de impurezas de natureza quimica ou
microbioldgica, ou de matéria estranha, em matéria-prima, produto intermediario e/ou
produto terminado durante as etapas de amostragem, producdo, embalagem ou
reembalagem, armazenamento ou transporte.

c) EPI: Equipamento de protecéo individual.

d) Limpeza parcial: Limpeza realizada quando o proximo produto possui mesmo
principio ativo e mesma concentracao.

e) Limpeza total: Limpeza realizada quando o proximo produto possui principio ativo
e concentracao diferentes.

f) OP: Ordem de producao.

g) Sanitizante: Agente quimico que elimina ou reduz as formas vegetativas de
microrganismos.

4. CONSIDERAGOES GERAIS

4.1. Operacao Geral e Limpeza do Equipamento

a) Antes de entrar para a sala de compressdo, o operador deve verificar se todos 0s
equipamentos de protecdo individual (EPI's) estdo em boas condigdes de uso.

b) O operador deve descartar as luvas apos cada processo de compressdo a fim de evitar
que ocorram problemas com os produtos e a contaminacgdo cruzada.

c) Antes de ligar a maquina, o operador deve retirar todas as ferramentas que se
encontram sobre a mesma.

d) Deve ser verificado se a sala e 0 equipamento se encontram limpos e secos para assim
dar inicio ao processo produtivo.

e) Antes de se realizar a limpeza do equipamento, deve ser verificado se 0 mesmo se
encontra desligado da tomada de forga.

f) E de responsabilidade do setor de validago validar e qualificar o equipamento.

g) Durante todo o processo, a sala deve estar identificada com o FOR-GEO-0130.
Operador e analista verifiqguem se as matrizes e puncdes estdo limpas e integras.

h) O detergente para limpeza dever ser diluido de acordo com o POP-CQ-0061.

13



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operagao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Nidmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente
i) E necessario registrar as atividades, ocupacao e a limpeza no RQ-GQ-0251, de forma

a rastrear e gerenciar as atividades no equipamento, conforme estabelecido no POP-
GQ-0089.

j) Usar somente as ferramentas exclusivas do equipamento. Deve-se proteger o painel da
maquina utilizando o saco plastico.

k) Em casos de emergéncia, apertar o botdo vermelho correspondente para desligar toda
a maquina e informar imediatamente o responsavel pelo setor de desenvolvimento
farmacotécnico.

) Antes de montar, o jogo de puncdes e matrizes devem ser conferidos conforme a ordem
de producéo.

m)Deve ser realizada a conferéncia de integridade das pecas antes de iniciar a
montagem.

n) A maquina é ligada na tensdo 380 volts.

o) A chave geral esta localizada no painel energizado do equipamento para energizar a
méaquina e a CPU.

p) Quando aplicével, apertar a botoeira localizada na parte inferior do painel para ligar o
CPU.

q) Apos ligar a CPU, deve-se aguardar a CPU realizar o autoteste do computador, que
poderéa ser acompanhado no menu que aparecera na tela.

r) Para a operacdo da maquina deve ser efetuado o login com usuario e senha.

s) Somente os operadores e coordenadores de desenvolvimento farmacotécnico possuem
0 acesso para criacdo de nova receita.

t) A limpeza parcial serd aplicada apenas em casos de troca de lotes, ou seja, mesmo
produto (principio ativo) e mesma dosagem. Em casos de produtos com mesmo
principio ativo, porém dosagem diferente deve ser realizada limpeza total.

u) Para a limpeza das cavidades do rotor de 1’ deve-se utilizar o cepilho de 30mm e o
rotor de cavidade 19mm deve ser utilizado o cepilho de 25mm, de forma a evitar o
desgaste das cerdas. O cepilho que deve ser utilizado é o de cerdas brancas conforme

figura 1.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Figura 1. Cepilho de cerdas brancas.

v) Deve ser realizada a secagem das pecas do equipamento antes e apds a sanitizacao.

w) O fluxograma de trabalho no equipamento segue abaixo:

Troca de
ratarf

do eguipamento sguipamento

” ‘

Desmontagem Montagem do ]

Limpeza total

:
E
E
S
i v
:
§
o
2
o

1

Abastecimento
equipamento

Regulagem do
Eguipamento

LIBERACAD DE
LINHA

il

Operacao do
Equipamento

—6

Figura 2. Fluxograma de trabalho no equipamento.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operagao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Nidmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente
4.2. Operagao do Modo Galénico

a) O Pacote Galénico fornece medicdo de dados de até 8 locais de medicao de 1 ou todos

0s puncdes, por meio de um grafico no painel, conforme descrito na tabela 1 abaixo.

Tabela 1. Canais e seus respectivos parametros medidos.

Canal Parametro Cor do botdo
Canal 2 Compressao principal Botdo vermelho
Canal 3 Pré-compressdo Botdo marrom
Canal 4 Rigidez da pungdo superior (opcional) Botdo turquesa
Canal 5 Rigidez da pungdo superior (opcional) Botdo verde
Canal 6 Forga de ejecdo (opcional) Botdo magenta

b) Os locais de medicdo e puncgdes sdo selecionados no teclado do usuéario — interface
amigavel.

c) A medicdo de dados pode ser solicitada para apenas 1 revolucdo (Unico) ou em
andamento, pungéo inferior.

d) Os dados brutos medidos de cada puncdo podem ser salvos no disco rigido e
exportados em varios formatos, caso necessario.

e) Os dados exportados possuem descri¢cdes conforme tabela 2:

Tabela 2. Canais e seus respectivos parametros medidos.

Arquivo exportado Descri¢ao do arquivo Descrigdao do arquivo

xxx: Qual arquivo de dados medidos esse dado de medida
Dados de medida gal_xxx.csv pertence.

xxx: Qual arquivo de dados medidos esse valor maximo
Valor maximo MaXx_XXX.CSV pertence.

xxx: Qual arquivo de dados medidos esse modo de forga
pertence; yyy: nimero do pungdo;

z: nimero do canal (2 — compressdo principal e 3 — pré-
Modo de forga kw_xxx_styyy_kz_####.csv
compressdo);

##H#t#: nimero continuo de indice (0001 — 9999).
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operagéao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Nimero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Etapa llustragao Atividades Responsavel
. Confira o jogo de pungdes e matrizes a ser
Conferéncia . Operador
montado conforme a ordem de produgdo.
Monte as matrizes de forma com que todas
estejam com a superficie numerada para
cima ou para baixo na sequéncia, matriz 1 no
Operador

Matriz

orificio 1 do rotor e, assim sucessivamente.
Ajuste paralelamente na superficie do rotor
com auxilio da régua de luz.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 3. Montagem do rotor com puncdes sem chavetas
5. DESCRIGAO

5.1. Montagem do rotor
Para a montagem das puncdes com e sem chavetas no rotor do equipamento, confira o jogo de puncdes a ser montado na ficha de piloto de

bancada e considere as etapas descritas nas tabelas abaixo: Tabela 3. Montagem do rotor com pungdes sem chavetas

18



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 3. Montagem do rotor com puncdes sem chavetas

Etapa llustracdo Atividades Responsavel
Aperte as castanhas do rotor para fixar as

Matriz i . , P Operador
matrizes com o torquimetro 10KN.
Aplique uma camada de dleo ao corpo dos

Puncdo P qN ] P Operador
pungdes superiores.
Monte na sequéncia pungdo superior 1 na

Puncgdo canaleta superior 1 do rotor e assim Operador
sucessivamente.

19




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 3. Montagem do rotor com puncdes sem chavetas

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Pungao Coloque os retentores nos pungdes. Operador
Aplique uma camada de 6leo ao corpo dos

Puncdo plique u P Operador

pungdes inferiores.

20




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 3. Montagem do rotor com puncdes sem chavetas

Guia de enchimento Coloque o guia de enchimento de

Operador
de comprimidos comprimidos. P
Etapa Atividades Responsavel
Monte na sequéncia pungdo inferior 1 na
Puncdo canaleta inferior 1 do rotor e assim Operador

sucessivamente.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 3. Montagem do rotor com puncdes sem chavetas

Rotor

&

Verifique se os pungdes estdo livres girando
manualmente o rotor.

Operador

22




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagdo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Tabela 4. Montagem do rotor com pungdes chavetas

Etapa llustracdo Atividades Responsavel
. Confira o jogo de pung¢ées e matrizes a ser
Conferéncia 108 pune . Operador
montado conforme a ordem de produgdo
Apliqgue uma camada de 6leo ao corpo dos
Matriz P qN ) P Operador
pungdes superiores.
Encaixe o pungdo superior chaveada 1 na
canaleta 1 do rotor juntamente com a matriz
Matriz 1 no orificio 1 do rotor. Retire o guia de Operador

extragdo do pungdo e utilize o pungdo de
alinhamento.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagdo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 4. Montagem do rotor com puncdes chavetas

Etapa llustracdo Atividades Responsavel
Aperte a prisioneira para fixar a matriz com o

Matriz P ) P P Operador
torquimetro 10KN.

Pungao Coloque os retentores nos pungoes. Operador
Apliqgue uma camada de 6leo ao corpo dos

Puncdo P q~ o P Operador
pungdes inferiores.

Continuacdo: Tabela 4. Montagem do rotor com puncdes chavetas
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Fase: Vigente

Etapa

Guia de dosagem de
comprimidos

Pungao

Rotor

llustragdo Atividades Responsavel
Coloque o uia de
4 & . Operador
dosagem de comprimidos.
Monte na sequéncia pungdo inferior 1 na
canaleta inferior 1 do rotor e assim Operador
sucessivamente.
Verifique se os pungGes estdo livres girando
9 pung & Operador

manualmente o rotor
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Fase: Vigente

5.2. Montagem e desmontagem da maquina

Para montagem e desmontagem da maquina, proceda conforme tabelas abaixo:
Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada

Etapa

llustracdo

Atividades

Responsavel

Desmontagem

Desmontagem

Pegue o carrinho de transporte
de materiais para colocar as
pegas e o rotor.

Operador

18 Alt.Cil.Comp.Princ. mm
19 Alt.Cil.Pré-compr. mm

Realize o processo de
aliviamento da maquina,
alterando aos valores dos
parametros 18 e 19 para “6”.

Operador
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada

Etapa

Desmontagem

llustragdo

Atividades

Responsavel

Para retirar o rotor, coloque-o na
posi¢do 1, 12 tecle “F6”, 22 toque
em retirada do rotor, 32 Rotor —
Ir p/ posigdo 1, 42 Verifique a
penetragdo e guia de
enchimento, se estiver tudo
“OK”, toque em sim na tela, 52
Aparecera na tela a mensagem
“Vocé realmente quer fazer
isso?” toque em “SIM”, aguarde
até que o rotor pare para
prosseguir.

Operador
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Continuacdo: Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Desmonte as calhas de saida de

Desmontagem . Operador
comprimidos.

Desmontagem Desmonte o Fast Gate. Operador
Retire as protecGes laterais

Desmontagem . . Operador
inferiores.

Desmontagem Retire o Fill-O-Matic. Operador
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Retire o sistema de

Desmontagem e Operador
lubrificagdo.
Desmonte o Fill-O-Matic na
sequéncia, solte os parafusos,
retire a aplaca de enchimento, as

Desmontagem . Operador
aranhas (dosador e enchimento),

placa intermedidria e por dltimo
a aranha de distribuigdo.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel
Desmonte a parte receptora e o
Desmontagem P P Operador
raspador.
Desmontagem Retire a mesa do Fill-O-Matic Operador
Solte os parafusos dos rolos de
Desmontagem . Operador
compressdo
Etapa llustracdo Atividades Responsavel
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada
Mova o suporte dos rolos

Desmontagem superiores de compress3o para Operador
fora da maquina
Solte o parafuso de segurancga e o

Desmontagem Operador
parafuso central do rotor.
Posicione o suporte auxiliar para

Desmontagem retirada do rotor e acople no Operador
mesmo.

Etapa llustragao Atividades Responsavel
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 5. Desmontagem da maquina montada para monocamada

Levante e mova o rotor

Desmontagem cuidadosamente para fora da Operador
maquina.
Acople o rotor no carrinho

Desmontagem suporte e aperte o parafuso Operador

central e o de seguranga.
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Tabela 6. Desmontagem da maquina montada para multicamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel
Pegue o carrinho de
Desmontagem transporte de materiais para Operador
colocar as pegas e o rotor.
— —— e Realize o processo de
18 Alt.Cil.Comp.Princ. mm . L
- - aliviamento da maquina,
19 Alt.Cil.Pré-compr. mm
Desmontagem alterando aos valores dos Operador
parametros 18 e 19 para
”6",
Desmonte as calhas de saida
Desmontagem . Operador
de comprimidos.
Retire as protecGes laterais
Desmontagem . . P ¢ Operador
inferiores.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 6. Desmontagem da maquina montada para multicamada

Etapa

Desmontagem

Desmontagem

llustracao

Atividades Responsavel
Retire as mangueiras das
. & Operador
tubulagdes.
Retire as o raspador de
P Operador

comprimidos.
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 6. Desmontagem da maquma montada para multicamada

Desmontagem Desmonte o Fast Gate. Operador
Etapa Atividades Responsavel
Retire o guia de lubrificagdo
Desmontagem € ¢ Operador

superior.
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Fase: Vigente

Desmonte o tubo de exaustdo

Desmontagem com o auxilio de uma chave Allen Operador
4mm.
Etapa Atividades Responsavel
Afrouxe o parafuso superior do
Desmontagem Operador

Filling Star e retire-o.
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabe

~ad

la 6.

O
1K1

Desconecte o cabo lilas do seu
respectivo receptor e retire a

Desmontagem mesa retirando o parafuso Operador
inferior com o auxilio de uma
chave 17.
Etapa llustragao Atividades Responsavel
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 6. Desmontagem da maquina montada para multicamada

Desmontagem

Desconecte os cabos e a
mangueira de ar do guia de
ejecdo multicamada e retire o
guia de ejecdo multicamada

Operador

Desmontagem

Retire os pungGes superiores,
inferiores e as matrizes.

Operador
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 6. Desmontagem da maquina montada para multicamada

Etapa llustragao Atividades Responsavel
de
Desmonte o guia enchimento
Desmontagem . Operador
multicamada.
Etapa llustracdo Atividades Responsavel
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Fase: Vigente

Desmonte o cabecgote

Desmontagem de dosagem Operador
multicamada.
Solte os parafusos dos rolos de

Desmontagem P Operador

compressao
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 6. Desmontagem da maquina montada para multicamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Mova o suporte dos rolos

Desmontagem superiores de compressdo para Operador
fora da maquina
Solte o parafuso de segurancga e o

Desmontagem P & ¢ Operador
parafuso central do rotor.
Posicione o suporte auxiliar para

Desmontagem retirada do rotor e acople no Operador
mesmo.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 6. Desmontagem da maquina montada para multicamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel
Levante e mova o rotor
Desmontagem cuidadosamente para fora da Operador
maquina.
Acople o rotor no carrinho
Desmontagem suporte e aperte o parafuso Operador
central e o de seguranga.
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Fase: Vigente

Tabela 7. Montagem da méaquina para modo monocamada.

Etapa llustracao Atividades Responsavel

Posicione no lado direito da maquina para
o engate do suporte ficar posicionado na

Montagem N/A . g P P Operador
diagonal do rotor.
Desparafuse o parafuso central e o de

Montagem P P Operador
seguranga.
Mova o rotor cuidadosamente com o brago

Montagem . . Operador
auxiliar para dentro da maquina.
Posicione e abaixe lentamente o rotor
observando a posigdo nimero 1 no centro
do rolo da compressdo principal.

Montagem N/A Adicionalmente observe a estacdo de Operador

dosagem.
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Continuacdo: Tabela 7. Montagem da maquina para modo monocamada

Etapa Ilustragao Atividades Responsavel
Mova o suporte dos rolos superiores de
Montagem . - Operador
compressdo para dentro da maquina.
Aperte o parafuso central do rotor
Montagem P P . Operador
manualmente para fixagdo.
Etapa llustragao Atividades Responsavel
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Continuacdo: Tabela 7. Montagem da maquina para modo monocamada
Montagem Retire o suporte auxiliar. Operador
Encaixe a chave alongada na parte
Montagem superior do rotor e aperte o parafuso Operador
central utilizando o torquimetro 480KN.
[}
.
_
i Conecte os engates rapidos do sistema de
Montagem { o Operador
1 lubrificacdo.
I
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 7. Montagem da maquina para modo monocamada

Montagem

Montagem

Montagem

Posicione e aperte alternadamente com
torquimetro a 195 KN os parafusos do
suporte dos rolos superiores de
compressdo, 4 parafusos.

Monte o extrator.

Operador

Pressione a tecla F6 para ajuste em
seguida a tecla J para teste

Operador

Quando o rotor sair da posigdo de
retirada, prosseguir com Ajuste "0"
automatico pressionando a tecla “W”.

Operador

46




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagdo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 7. Montagem da maquina para modo monocamada

Montagem

O programa abre uma janela de
mensagem: Vocé realmente quer fazer
isso? (SIM OU NAO).

Confirme com um toque na tela "SIM".

Operador

Montagem

Pressione a tecla "H" verifique no
diagnéstico se ha algo referente ao
ajuste "0".

Operador

Montagem

N/A

Caso tenha algum diagnéstico referente
ao ajuste “0” comunique ao analista de
produgdo e a manutencgdo industrial.

Operador

Montagem

Coloque o funil de alimentagdo.

Operador
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Continuacdo: Tabela 7. Montagem da maquina para modo monocamada

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Montagem Monte a mesa do Fill-O-Matic. Operador
Coloque as proteg¢des de inox da se¢do
intermedidria comegando de traz para

Montagem . Operador
frente para que se encaixem
perfeitamente.

Montagem Monte o Fast Gate. Operador
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Continuacdo: Tabela 7.
Montagem da maquina modo monocamada

Etapa llustragao Atividades Responsavel
Montagem Monte i\s cal,ha's de saida de comprimidos Operador
(protegdo plastica e o Slow Gate).
Montagem Monte.a Parte receptora e o raspador de Operador
comprimidos.
Montagem da maquina para modo monocamada
Etapa llustracao Atividades Responsavel
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 7.

Montagem

Monte o Fill-O-Matic na sequéncia a
aranha de distribuicdo, placa
intermedidria, as aranhas (dosador e
enchimento) e por ultimo, a placa de
enchimento.

Operador

Montagem

N/A

Ajuste as aranhas manualmente até que o
anel de segmento tenha se encaixado para
evitar ranhuras e travamento no Fill-O-
Matic.

Operador
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 7.

Montagem Coloque o Fill-O-Matic. Operador
Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada
Etapa llustragao Atividades Responsavel

Posicione no lado direito da maquina para

Montagem N/A o.engate do suporte ficar posicionado na Operador
diagonal do rotor.
Desparafuse o parafuso central e o de

Montagem Operador

seguranca.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 7.

Mova o rotor cuidadosamente com o brago

Montagem o .. Operador
auxiliar para dentro da maquina.
Posicione e abaixe lentamente o rotor
observando a posigdo nimero 1 no centro
do rolo da compressdo principal.
Montagem N/A Adicionalmente observe a estaco de Operador

dosagem.
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Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Etapa llustracao Atividades Responsavel
Mova o suporte dos rolos superiores de
Montagem . - Operador
compressdo para dentro da maquina.
Aperte o parafuso central do rotor
Montagem P P Operador

manualmente para fixagao.
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Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Montagem Retire o suporte auxiliar. Operador
Etapa Atividades Responsavel
Encaixe a chave alongada na parte
Montagem superior do rotor e aperte o parafuso Operador

central utilizando o torquimetro 480KN.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Conecte os engates rapidos do sistema de

Montagem Operador
& lubrificagdo. P

Posicione e aperte alternadamente com
torquimetro a 195 KN os parafusos do

Montagem suporte dos rolos superiores de Operador
compressdo, 4 parafusos.
Monte o extrator.

Etapa llustragdo Atividades Responsavel
Pressione a tecla F6 para ajuste em
Montagem Operador

seguida a tecla J para teste
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Quando o rotor sair da posi¢do de

Montagem retirada, prosseguir com Ajuste "0" Operador
automatico pressionando a tecla “W”.
Etapa Atividades Responsavel
Monte o cabegote de dosagem
Montagem ¢ g Operador

multicamada.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Etapa

llustracao

Montagem

Atividades

Responsavel

de

Desmonte o guia enchimento
multicamada.

Operador
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Acione a posi¢gdo de montagem
em F6 e confera as perguntas

Montagem , Operador
g subsequentes verificando se estd P
conforme.
Etapa Atividades Responsavel
Retire os punc¢des superiores,
Montagem pune P Operador

inferiores e as matrizes cegas.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Montagem

Desmonte o guia de enchimento
multicamada.

Operador

Etapa

llustragao

Atividades

Responsavel
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Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Montagem

.

Coloque o guia de ejegao
multicamada e conecte os cabos
e a mangueira de ar.

Operador
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Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada
—— = LIy

on s S L |

Monte a mesa com o auxilio de
Montagem

uma chave 17 e conecte o cabo Operador
lilds do seu respectivo receptor.
Etapa Atividades Responsavel
Com o auxilio da régua, verifique
a altura da mesa e, caso
Montagem necessario, regule nos trés Operador

parafusos inferiores com o
auxilio de uma chave 13.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Coloque o Filling Star sobre a

Montagem mesa e aperte o parafuso Operador
superior.
Etapa Atividades Responsavel
Monte o tubo de exaustdo com o
Montagem Operador

auxilio de uma chave Allen 4mm.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 8. Montagem da maquina para modo multicamada

Monte o guia de lubrificagdo

Montagem ) Operador
superior.
Montagem Monte o Fast Gate. Operador
Etapa llustracao Atividades Responsavel

63




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagdo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Monte o raspador de

Montagem . . Operador
comprimidos e as mangueiras.
Monte as protegdes laterais

Desmontagem . . P ¢ Operador

inferiores.
Monte as calhas de saida de

Montagem . Operador
comprimidos.
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5.3. Operagao da Compressora Fette 1200 i (produto novo)
Para operar o0 equipamento e criar receita, siga a tabela abaixo:

Tabela 9. Operacéo e criacdo de receita

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Operagao Conecte a maquina na tensdo 380 volts. Operador
Ligue a chave geral localizada no painel

Operagdo energizado do equipamento para Operador
energizar a maquina e a CPU
Aguarde a CPU realizar o autoteste do

FETTECOMPACTING ,
. S e i Expecznce computador, que poderd ser
Operagao , Operador
e acompanhado no menu que aparecera na

tela.
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Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Criar receita

Criar receita

Criar receita

Fase: Vigente

Analista de produgdo, entre com seu

login e senha para iniciar a operagdo do Operador/Coordenador
equipamento.
Pressione a tecla ")" para modo "ajuste"

P AJ K Operador/Coordenador
para executar as marcas de referéncias.
Pressione a tecla "V". Operador/Coordenador
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PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséao do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Fase: Vigente

Confirme com um toque na tela "SIM"

Criar receita (as matrizes devem estar Operador/Coordenador
obrigatoriamente vazias).
Automaticamente os motores se movem
ara ajustar as marcas de referéncias
Criar receita N/A P . ) Operador/Coordenador
(Parametros: 06,18 e 19)
Aguarde o diagndstico 5009, marcas de
Criar receita N/A referéncias alcancadas. Operador/Coordenador
. . Pressione a tecla "W" para ajuste "0" e
Criar receita P ! Operador/Coordenador

confirme com um toque na tela “SIM”.
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Pressione a tecla "H" verifique no
diagndstico se ha algo referente ao Operador/Coordenador
ajuste "0".

Criar receita

Caso tenha algum diagnéstico referente
ao ajuste “0” comunique ao analista de
Criar receita N/A produgdo e a manutengdo. Operador/Coordenador

Pressione a tecla "K" (Ajuste) e aguarde
os rolos se posicionarem nos Operador/Coordenador
parametros.

Criar receita

Ajuste os parametros 05, For. Méd.
Comp.Princ.KN: 0.

e 13 - Forga Méd.

Criar receita da Operador/Coordenador

Précomp.KN: 0.
* 18- (Alt. Cil. Comp. Princ.

mm): automatico.
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséao do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Criar receita

Criar receita

Fase: Vigente

Mude para modo "COMPUTADOR"

Operador/Coordenador
(Pressione a tecla "I").
[
[1] Computador 2573
Oper.:
Pressione a tecla "A" e selecione na tela Operador/Coordenador

"NOVO" produto.
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacéo e criacdo de receita

Fase: Vigente

Criar receita

wimental 126 mg guIa e
Lote 2104508

5087 Atencac alarme de rejeicao desativado

1 Comprim.fhora x1000
2 Velocidade Rotor rpm

3 Velocidade F-O-M rpm
4 Forga Max. Puncéo kN
& Forga C. Princ.VM kN

6 Prof. Enchimento mm
7 Forga C.Princ.VM Max %
£ S-rel.Forga C Princ. %

9 S-rel.Max Forga C.Pr %
10 Valor Indiv.Lim. Sup %
11 Valor Indiv.Lim. Inf %

12 Valor Indiv.Lim. Max.%
13 Forga Pré-compr.VM kN
14 Produgio Aceita x1000
15 Produgdo Rejeltada un
16

17

35 Dismetro comprim mm
56 Lado Menor Oblong mm
37 Lado Maior Oblong mm
38 Formato do Comprimido
39 Guia Enchimento mm

Pungio Sup. Preso N
46 Pungo Inf Preso N
Intervalo Lubr Inf. =
Intervalo Lubr Sup. =

Exaustae hPa

=B A EEA A ED D A

Parsmetro

Parsmetro

11 Produgie 273 0036 Hora

12|
| 600 |
1095}
| 120 |
| 200 |

| 00 |
| oo |
X
421 |

a7 ]

o

I!

00

Oper. pebarbosa  fiag N

i

o g
2

18 Alt Cil.Comp.Princ. mm

!

0 Penetr.Compr. Princ. mm
21 Penetr. Pré.compr, mm
22 PesoMedio  mg

23 Peso Medio Max %
74 S.reldoPeso %

2 Espessura Média mm
26 Espessura Média Max %
27 Serel da Espessura %
20 Dureza Media  kp

29 Dureza Meédia Max. %
30 S-rel doDureza %

Ell

32 Clrcuto Controle 0/172/3
33 Atlvar Rejelgao 1/2/3/4
34 Desempoeirador  rpm

ole
= 5

Nivel de Operagsio

0035 Hora
Pobarbosa  Mad.N

Compr Rejeit

54 Porn' de comprimidos
NeMax Puisos Metal
Por n’ comprim, x1000
57 N°pl Estatistica [z}
56 Media Movel Estatistica
59 Freq Reg Est Dossgem [ _s0 |
50 Forga Pre VM Max % 5o ]
61 Pré-compr.Lim. Méx % o0 |
62 Pre-compr.Lim Min %
&3
64
65

Nivel de Operagao SN

Informe os valores dos parametros
principais através das teclas numéricas do
painel solicitadas pelo programa passo a
passo:

. 66 - NUmero Estagdes do Rotor:
30.

. 39 - Guia de enchimento (mm):

certifique-se de que a guia de
enchimento montada e a guia

informada no terminal sdo as

mesmas.
. 35 - Diametro do comprimido.
. 37 - Lado maior oblongo.

. 36 - Lado menor oblongo. O 38 -
Formato comprimido.

. 01 - Comprim. /H (x 1000).

06 - Profun. Enchimento (mm)

(Peso).

. 18 - S-rel Forga Comp.% (Dureza).

. 19 - Alt. Cil. Précomp. (mm).

. 21 - Penetr. Précomp. (mm).

. 20 - Penetr. Comp. Princ. (mm).
. 57 - N° p/ estatistica.

. 59 - Freq. Reg. Est, Dosagem.

. 03 - Velocidade F-C-M (rpm).

. 47 - Intervalo de Lubr. Inf. (s).

Operador/Coordenador
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NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Fase: Vigente

48 - Intervalo de Lubr. Sup. (s).

Nome do produto.
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Fase: Vigente

Etapa

llustracdo

Atividades

Responsavel

Criar receita

peimental 125 mg guia 16 U Produgie 73 0036 Hora
Lote 2104508 Oper. pebarbosa  fiag N
35082 Atencao alarme de rejeicao desativado

1 Comprim/hora x1000 18 Alt Cil.Comp.Princ. mm

2 Velocidade Rotor rpm

3 Velocidade F-O-M rpm 0 Penetr.Compr.Princ. mm
4 Forga Max. Pungso kN 21 Penetr. Pré-compr. mm
& Forga C. Princ.VM kN 22 PesoMedio  mg

& Prof. Enchimento mm K 23 Peso Medio Max %

7 Forga C.Princ.vM Max % 2 24 SoreldoPeso %

£ S-rel.Forga C.Princ. % 26 Espessura Média mm
9 S-rel.Max Forga C.Pr% 26 Espessura Média Max %
10 Valor Indiv.Lim. Sup % 27 S.rel da Espessura %
11 Valor Indiv.Lim. Inf.% 20 Dureza Média kp
12 Valor Indiv.Lim. Max.% 29 Dureza Media Max, %
13 Forga Pré-compr.VM kN 30 S.rel doDureza %
14 Produgio Aceita x1000 9 31
16 Produghio Rejeitada un 32 Clrcutto Controle 0/1/2/3
% 33 Atlvar Rejelgao 1/2/3/4
17 34 Desempoeirador  rpm

Parsmetro [F] Nivel de Operagiio

(4] Producae S 0036 Hora
Pobarbosa  MadN
desatvade

B ST

36 Lade Menor Oblong mm

37 Lado Malor Oblong mm 84" Poc v compriTien

35  Facmate do Comprimide s NeMax Puilzos Metal

35" Guia Enchimento mm 5 Por n" comprim, %1000
57 1 pl Estatistica
56 Wiécia Movel Estatistien
55 Frea Rea Est Dossgem
60 ForgaPré VM Max %
&1 Pre-compr.Lim. Méx %

45 Pungiis Sup, Press N BEE 62 Precompriim Min %

48 Punglis ot Press N 550 I —a—]

&7 ikerialo Lubr ot = 200

48 Intervalo Lubr.Sup. s

15 Exaustso hPa oo o7 ]

o

&1

Parsmetro Nivel de Operagao SN

B A £EA A B A A

Informe os valores dos parametros
individuais através das teclas numéricas
do painel e confirme com a tecla enter os
seguintes:

e 11-Lim. Inf. Valor Ind. %.

e 12 - Lim. Max. Valor Ind. %.

* 33 -Rejei¢do 0/1/2/3/4.

e 83 - Ajuste Pto. Separagao.

e 174 - Rejei¢do Slow Gate.

* 79 - Ciclo Memaria 1000 (mil).

e 07 - Forga Princ. VM Max. (%).

* 08-S-rel. Forga C. Princ. (%).

* 09 -S-rel. Max, Forga Princ. (%).

* 45 - Pungdo Sup, Preso (N).

* 46 - Pungdo Inf., Preso (N).

e 50 - Corr. Max. Motor Princ. (A).

e 51-Corr. Max. do F-O-M (A).

e 52 -N°Max. Compr. Rejeit.

* 53 -N° Falha Mesmo Pungao.

* 54 -Porn°®decomprs.

* 68 - Atraso Slow Gate (s).

e 81 - Atraso Ajuste Ench. (s).

* 64 - Alivio na Partida (mm): sempre
com valor de 0,10 mm.

Operador/Coordenador
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Pressione a tecla "A" e toque na tela do

Criar receita | .m.ui;.ﬂ&ilﬁllﬂ!’ﬂ“‘ IS ik painel "Salvar" e confirme selecionando Operador/Coordenador
! Y “ ”
3 OK

Selecione o modo "AJUSTE”,

Regul o] dor/Coordenad
cgulagem pressionando a tecla "K". perador/Coordenador
[K] Ajuste 2573
Oper.:
i I
Regulagem N/A Abastega a maquina com o produto. Operador/Coordenador
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL
PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Pressione a tecla F10 (distribuidor Fill-O-
matic) + F11 (Rotor) para iniciar o
enchimento das matrizes até que
Regulagem , Operador/Coordenador
complete 2 voltas observando a saida de
comprimidos na calha de rejeigdo
(descarte).
Ligue a compressora através da tecla
Regulagem . Operador/Coordenador
verde no painel.
iefital 126 mg guia 16 L] Produgic 2573 0096 Hora
3 pebarbosa  HMag N’
3 5082 Atencao 2larme de rejeicao desativado
21 Penetr. Pre-compr. mm
22 Peso Médio mg 11953
e E Ajuste 0 peso com parametro 6 e a
s oo us
Regulagem B : J . Operador/Coordenador
o e | dureza com parametro 18.
2% Dureza Media  kp
29 Dureza Medio Max. %
30 Sarel daDureza %
3
53 Ativar Rejelgso 172
34 Desempoeirador rpm
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

| Comprim.ora x1000
2 Velocidade Rotor rpm

3 Velocidade F-O-M rpm

4 Forga Max, Pungéo kN

5 Forga C. Princ.UM kN

& Prof, Enchimento mm

7 Forga C.Princ,VM Max %
& S-rel Forga C Princ. %

5 S.relMax Forga C.Pr
10 Valor indiv.Lim. Sup.%.

11 Valor indiv.Lim. Inf.%.

12 Valor Ingl. Lim. Max. %

13 Forga Pré-compr Vi kN
14 Producao Aceita x1000
15 Produgao Rejeltada un

s

L4

Regulagem

Parsmetro [N

18 Al Cil.Comp Princ, mm
1

) pinetr Compr Princ. mm.
| PonaTT Pre-compr mm
22 PesoMedio  mg

23 Peso Medio Max %
24 SreidoPeso %

25 Espessurs Media  mm
25 Espessura Media Max %
27 S.rel da Espessure %
25 Durez: [
2 Durezs Média Max %
50 Serel daDureza %

51

3 Clreulta Controle 0111213
33 Ativar Rejeigso 1721314
34 Desempoeirador rpm

Nivel do Operagso

Coloque a Forga da Pré-Compressdo,
parametro 19 com 20% da Forga

Compressdo Principal, parametro 18.

Operador/Coordenador

TERSTTZE T B0 TE

Lote 2104508

3 5082 Atencao alarine e rejeicao da

| Comprim.Mora %1000
2 Velocidade Rotor rpm
3 Ve

G -
7 Forga C.Princ VM Max %

& S-rel Farga C Princ. %

9 SorelMax Forga € Pri
10 Valor Indiv.Lim. Sup.%
11 Valor indiv.Lim. Inf.%

12 Valor indiv.Lim. Mx.%
13 Forga Pré-compr VI kit
14 Produgao Aceita x1000
15 Produgio Rejeitada un
16

7

Regulagem

Parsmetro [N

W Froausie 2573 o Hora o
Oper, pebarbasa  Maq 2696

satiyad

1 Penatr. Pre-compr. mm
> PesoMedic  mg

3 Peso Medio Max %
24 Surel do Peso %

75 Espessurs Media  mm
26 Espessura Media Max %
27 Sorel da Espessurs %
2 DurezaMédia  kp

29 Durezs Media Max. %
30 Sorel da ODureza %

31

32 Clrculte Controle 0/4/213
53 Ativar Rejeigio 1/2/3/4
4 Desempoelrador  rpm

Nivel de Operagiio.

T Freauiie %57 o Hora 3

Acesse o parametro 5 For. Méd. Comp.
Princ. KN, insira o valor copiando do valor
real e confirme (OK).

Operador/Coordenador

1 Comprim.hora #1000
2 Velocidads Rator mm

3 Velocidade F-044. rpm
4 Forga Max. Pungso até
5 Forga C. Princ Vi kN

& Prof Enchimento mm
7 Forga G Princ VI Max %
6 S.rel Forca C Prine. %

5 Surel.Méx Forga G Pri%
10 Valor Inaiv. Lim. Sup.%
11 Valor Indiv.Lim, Inf %

12 Valor Indiv. Lir. Max.%
13 Forga Pré.compr VM kN
14 Produgao Aceita x1000

Regulagem

15 Produgdo Rejettada un
i

| v
Porametro [N

Oper. Pobaiboss  )ag N 20
assativado

pr
compr._mm
Pesotledio  mg
23 Peso tedio Max %
24 Serel do Peso %
7 EspessuraMedia mm
26 Espessura edla Max %
27 S.rel da Espessura %
26 Durezataecis  wp
29 Durezs Média Max %
3 SeldaOureza %
3
52 Cireulte Cantrole 011213
9 Ativar Rejoigio 12634
5 Desempoeirador  rpm

Coloque no parametro 32 Circuito
Controle o valor 1 para ativar o controle
automatico.

Operador/Coordenador
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacdo e criacdo de

receita

Fase: Vigente

Etapa llustracdo

Atividades

Responsavel

Regulagem N/A

2573 00:36 Hora

Todos os valores reais buscardo o valor
tedrico automaticamente.

Operador/Coordenador

Lote
9 5082 Atencao slarme de rejeicao desativado

’ TORTa 125 Mg GUm 16 T Producao
I

! Comprim./hora x1000
2 Velocidade Rotor rpm

4 Forga Max. Pungio kN
& Prof. Enchimento mm

& Serel.Forga C.Princ. %
9 S-rel.Max Forga C Pr %
10 Valor Indiv.Lim. Sup.%
11 Valor Indiv. Lim. Inf.%

12 Valor Indiv.Lim, Max %
13 Forga Pré-compr.Vid kN
14 Produgdo Aceita x1000
15 Produgiio Rejeltada un

Regulagem

£l
£

Parametro CE

3 Velocidade F-0-M rpm 20
21 Penetr. Pré-compr, mm
& Forga C. Princ.vM kN 22
23 Peso Medio Max %
7 Forga C.Princ.VM Max % 2 24 SreldoPeso %

% Espessura Média  mm

26 Espessura Média Max %
27 S-rel da Espessura %

2 Dureza Média  kp

25 Dureza Media Max. %

2

Oper. pepabess  iaq N

Penetr.Compr. Princ. mm

Peso Médio  mg

0 S-rel da Dureza %
i
2 Circuito Controle 0/172/3

16 T3 Ativar Rejelgao 1/2/3/4
17 34 Ofsempoeirador rpm

Nivel de Operagsio [N

Ajuste a velocidade do

Desempoeirador no parametro 34.

Operador/Coordenador

TSR 125 g GUE 16 T Produgas
Lote 2104508
2 5082 Atencao slarme do rejelcao desativado

1 Comprim.fhora x1000 (oo |
2 Velocidade Rotor rpm -
3 Velocidade F-O-M rpm
4 Forga Max. Pungéo kN
5 Forga C. Princ.VM kN
6 Prof. Enchimento mm
7 Forga C.Princ.VM Max %
8 S-relForga C Princ. %
9 S-rel.Mix Forga C.Pr %
10 Valor Indiv.Lim. Sup.%
11 Valor Indiv.Lim.
12 Valor Indiv.Lim. M:
ofca Pré-compr.via k1l

Regulagem

16 Produgio Rejeitada un
16

17

Parametro [ENIN

2] Hora
Pobarboss  Iaq N

1 Alt Cil.Comp.Princ. mm

tr.Compr.Princ. mm
21 Penetr. Prée-compr. mm
22 PesoMedio  mg
23 Peso Medio Max %
24 SreldoPeso %
25 Espessura Media  mm
26 Espessura Meédia Max %
21 S.rel da Espessura %
25 Dureza Media

0 Serel da Dureza %

1
32 Circuito Controle 0/172/3
33 Ativar Rejeigao 17213/
34 Desempoeirader rpm

Nivel de Operagio

Ajuste o parametro 13, Forga Précompre.
VM (KN), a 10% do parametro 05, For.
Méd.Comp. Princ. KN.

Operador/Coordenador
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Regulagem

Lista ds Produtos

Fase: Vigente

1 11.04.2018 1740

o 0n01n 1ok
| 23012018 033

1501 73

73012006 0841 |

Pressione a tecla "A" e toque na tela do
painel "Salvar" e confirme selecionando
IIOKII

Operador/Coordenador

Etapa

llustragdo

Atividades

Responsavel

Regulagem

cidade Rotor rpm
cldade F-O-M rpm
4 Forga Max, Pungo kN
& Forga C. Princ.VM kN
& Prof. Enchimento mm
7 Forga C Princ. VM Max %
@ Serel Forga C.Princ, %
§ S-rel.Max Forga C.Pr %
10 Valor Indiv.Lim, Sup.%
11 Valor Indiv.Lim. Inf.%
12 Valor Indiv.Lim. Max.%

16 Produgho Rejeitada un

16
e

S

Parametro [

18 Alt.CilComp Princ. mm

19 Alt.Cil.Pré-compr. mm
20 Penetr.Compr.Princ. mm
21 Penetr. Pré-compr. mm
22 Peso Médio mg

23 Peso Médio Max %
24 SreldoPeso %

25 Espessura Média mm
26 Espessura Média Max %
27 S-rel da Espessura %
28 DurezaMedia N

29 Dureza Média Max. %
30 S-reldaDureza %
EE I

132 CGireuito Controle 0/1/2/3
|83 Ativar Rejeicao 12/3/4
34 Desempoeirador rpm

Nivel de Operacao [N

1

|

| ﬂ L

Proteja a maquina inserindo dados nos
parametros seguintes:
* 57-N p/ Estatistica: 3 vezes o valor do
numero de pungoes.
* 58- Média Mdvel Estatistica:
metade do valor do parametro 57.
¢ 59- Freq. Reg. Est. Dosagem: mesmo
valor do parametro 57.

* 60 - Forga Pré VM Max. (%):
50%.

Operador/Coordenador
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PADRAO

Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Fase: Vigente

Lista de Produtos

mg gui 12
11 Diuremida 40 mg guia 10mm
21 (CAPOK 26 MG GLIAS
? huul’h de anlodipino 5mg
i 1§ BM'IW"HUBA{S i

Toque na tela do painel "Salvar" e confirme

Regulagem Operador/Coordenador
suieg selecionando “OK” P /
Retire a amostra de comprimidos para
verificar o peso, a dureza para ajuste dos
mesmos conforme as especificacdes da
Regulagem N/A ficha de piloto de bancada. Operador
Liberagdo do Apds a regulagem, realize o controle em
rocesso de testes Fisicos e aguarde
controle em N/A P . & Operador
avalie.
processo
Etapa llustragdo Atividades Responsavel
Descarte os comprimidos referente a
Descarte de | d aqui fi POP-
N/A regulagem da méquina, conforme Operador
regulagem SGA-0005.
Apds a liberagdo inicie o processo de
Processo N/A compress3o. Operador
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PADRAO

Titulo: Operagéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Verséo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 9. Operacédo e criacao de receita

Durante o processo de compressao,
segregue as barricas de comprimidos
entre um controle de processo e o
préximo. Somente com a aprovagao do

Processo N/A controle é que os comprimidos podem ser Operador
aglomerados ao restante do lote ja
aprovado.
Geolab IDENTIFICAGAO DE AMOSTRA  RQ-DF-0053 V.0
Produto:
Codigo: Lote: . - .
— Retire o maximo possivel de ar, torga os
Qtde: Hora Emissdo: .. X
Processo sacos plasticos da barrica tampe-as e Operador
Data Fab: Data Vval: i o
- identifique-as conforme RQ-DF-0053
Responsavel:
Area Emissora:
Conferido por: Data: Hora:
Ao final do processo retire a identificagdo
da porta e anexe na ficha de piloto de
Processo N/A P P Operador

bancada.
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Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

5.3.1.0peracao da compressora Fette 1200 i (produtos armazenados na memaria)

Para operar 0 equipamento e carregar receita armazenada na memoria, siga a tabela abaixo:

Tabela 10. Operacéo e criagédo de receita

Etapa llustracao Atividades Responsavel

Operagao Conecte a maquina na tensdo 380 volts. Operador/Coordenador
Ligue a chave geral localizada no painel

Operagdo energizado do equipamento para Operador/Coordenador
energizar a maquina e a CPU
Aguarde a CPU realizar o autoteste do
computador, que podera ser

Operagdo N/A acompanhado no menu que aparecera na Operador/Coordenador
tela.
Operador, entre com seu login e senha,

Operagdo P & Operador/Coordenador

para iniciar a operagao do equipamento.
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Operagao

Operagao

Operagao

Cimats! 126 455 guia 15
% Data 2284921 o

Operi wmons  agn

25 Expessura Médis  mm
25 Espessirs Média Max %
27 Secel da Espessura %

Parsmetro (NN Nl de Operagho

Pressione a tecla ")" para modo "ajuste"

ozr
20|

N Operador/Coordenador
para executar as marcas de referéncias.
Pressione a tecla "V". Operador/Coordenador
Confirme com um toque na tela "SIM"
(as matrizes devem estar Operador/Coordenador

obrigatoriamente vazias).
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Operagao

Operagao

Operagao

Automaticamente os motores se movem
para ajustar as Marcas de Referéncias

(Parédmetros: 06, 18 e 19). Aguarde o

Operador/Coordenador
diagndstico 5009,
“Marcas de Referéncias
Alcangadas”.
Pressione a tecla "W" para ajuste "0". Operador/Coordenador
O programa abre uma janela de
:Vocé real t f;
mensagem: Vocé realmente quer fazer Operador/Coordenador

isso? (SIM OU NAO). Confirme com
toque no “SIM”.
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Operagao

l

Diaghésticos Atusis

Pressione a tecla "H" verifique no
diagnéstico se ha algo referente ao
ajuste "0". Caso tenha algum diagnéstico
referente ao ajuste “0” comunique ao
analista de produgdo e a manutengéo.

Operador/Coordenador

Operagao

Pressione a tecla "K" (Ajuste) e aguarde

Troca de lote

os rolos se posicionarem nos Operador/Coordenador
parametros.

sl

[K] Ajuste 2573
Oper.:
0

Pressione a tecla "O" e digite o nimero
lote que for produzir através das teclas Operador/Coordenador

numeéricas.
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Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

= B [

Operagao

Ajuste os parametros:

e 05 - (For.
Comp.Princ.KN): 0.

e 13 - (Forga

Précomp.KN: 0.

Mm): automatico.

Méd.

Méd.
Da

e 18- (Alt. Cil. Comp. Princ.

Operador/Coordenador

Operagao

[1] Computador 2573
Oper.:|

(Pressione a tecla "I").

Mude para modo "COMPUTADOR"

Operador/Coordenador
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Lista de Produtos

06 g guia 12 mm

200 mg Guia 12

Pressione a tecla "A", selecione com um

toque na tela o produto que deseja

Carregar receita produzir relacionado na "Lista de Operador/Coordenador
Produtos” e toque na tela
"Carregar" (rodapé).
Pressione a tecla "O" para troca do
Troca de lote ; P Operador/Coordenador
numero do lote.
B R aE BE -ﬂ | B
CEERESE = ¥ Q. L]
Etapa llustragao Atividades Responsavel
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Lote 2104306
3 5082 Atencao alarme de rejeicao desatyado

1 Comprim.fhora x1000

2 Velocidade Rotor rpm

3 Velocidade F-O-M rpm

4 Forga Max. Pungio kN

5 Forga C. Princ.VM kN

6 Prof. Enchimento mm

7 Forga C.Princ.VM Max %

8 S-relForga C.Princ. %

9 S.relMax Forga C.Pr %

10 Valor Indiv.Lim. Sup.%

11 Valor Indiv.Lim. Inf %

12 Valor Indiv.Lim. Max %

13 Forga Pré-compr.VM kN | 50 |
14 Produgdo Aceita x1000
15 Produgdo Rejeitada un
16
17

Parametro

ncao slarme de rejeicao desstivade

55 Dimetro comprim. mm Foo0 ]
36 Lado Menar Oblong mm o5
S7 Lado Maior Oblong mm [ oo ]
38 Formato do Comprimido [
39 Guia Enchimento  mm [

Carregar receita

45 Pungio Sup. Preso N
46 Pungao Inf, Preso N
47 Intervalo Lubr.inf. s
49 Intervaio Lubr.Sup. 3
49 Exsustso hPa

50

G

Parametro (ENIN

£ 8 £ A A
A = =8 B

Limental 125 mg guia 16 1) Produgio 2573 o036 Hora
Oper. pebarbosa  fag N’

etr.Compr.Princ. mm

21 Penetr. Pré-compr. mm

22 PesoMedio  mg

23 Peso Meédio Max Yo

24 S-reldoPeso %
26 Espessura Médla mm
26 Espessura Média Max %
27 S.rel da Espessura %
29 Dureza Média kp

29 Dureza Média Max. %

30 SreldaDureza %

3

[ oo |
[ 00 ]
[ 000}
32 Clrculto Controle 0/1/2/3 EE
]
[ ]
s}

oo
z2lo

33 Ativar Rejelgto 1/2/3/4
34 Desempoeirador  rpm

Nivel de Operagdo.

(L) Produgso

1’ de comprimidos
56 N'Max Pulsos Metal

56 Porn' comprim. x1000
57 N° pf Estatistica

59 Media Movel Extatistica
59 FreqReg Est Dosagem
60 Forca Pre VM Max %
61 Pré-compr.Lim, Max %
62 Pré-comprLim Min %
53

&4

&

Nivel de Operacso N

Confira os valores dos parametros
principais através das teclas numéricas do
painel solicitadas pelo programa passo a
passo.

. 66 - N° EstagOes do Rotor: 30.

. 39 - Guia de enchimento (mm):

certifique-se de que a guia de
enchimento montada e a guia

informada no terminal sdo as

mesmas.
. 35 - Diametro do comprimido.
. 37 - Lado maior oblongo.

. 36 - Lado menor oblongo. O 38 -

Formato comprimido.

. 01 - Comprim. /H (x 1000).

. 06 - Profun. Enchimento (mm)
(Peso).

. 18 - S-rel Forga Comp.% (Dureza).

. 19 - Alt. Cil. Précomp. (mm).

. 21 - Penetr. Précomp. (mm).

. 20 - Penetr. Comp. Princ. (mm).

. 57 - N° p/ estatistica.

. 59 - Freq. Reg. Est, Dosagem.

. 03 - Velocidade F-C-M (rpm).

. 47 - Intervalo de Lubr. Inf. (s).

. 48 - Intervalo de Lubr. Sup. (s).

. Nome do produto.

Operador/Coordenador




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagdo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Pressione a tecla "O" para troca do

Troca de lote B Operador/Coordenador
numero do lote.
Toque na tela e selecione e os limites
individuais para classificar os
comprimidos dos seguintes parametros
Carregar receita N/A através da tela de parametro. Operador/Coordenador
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Fase: Vigente

. Operacdo e criacdo de receita

Continuacao: Tabela 10

Carregar receita

LImental 125 Mg guia 16
Lote 2104306

U] Produgio 2573 00:36 Hora
Oper. pebarbosa  Nag N

3 5082 Atencao alarme de rejeicao desatyado

1 Comprim.fhora x1000
2 Velocidade Rotor rpm
3 Velocidade F-O-M rpm
4 Forga Max. Pungio kN
5 Forga C. Princ.VM kN
6 Prof. Enchimento mm
7 Forga C.Princ. M Max %
8 S-relForga C.Princ. %
3 S-rel Max Forga C.Pr %
10 Valor Indiv.Lim. Sup.%
11 Valor Indiv.Lim. Inf %
12 Valor Indiv.Lim. Max %
13 Forga Pré-compr.vM kN
14 Produgao Aceita x1000
15 Produgao Rejeitada un
16
17

3 sos2 Aten,

35 Diametro comprim  mm
35 Lado Menor Oblong mm
57 Lado Maior Oblong mm
38 Formato do Comprimide
39 Guia Enchimento  mm

Puncio Sup. Preso N
i Puncio Inf, Preso N
Intervalo Lubr.inf. 5
Intervaio Lubr.Sup. 5

Exaustso hPa

‘enetr. Compr.Princ. mm
Z1 Penetr. Pré-compr. mm
22 PesoMedio  mg

23 Peso Medio Max %
24 SreldoPeso %

25 Espessura Média mm
26 Espessura Média Max %
27 $rel da Espessura %
20 DurezaMédia  kp

29 Dureza Média Max. %
30 S-rel daDureza %
a

32 Clrculto Controle 0/172/3
33 Ativar Rejeigao 1721314
34 Desempoeirador  rpm

5

o

MENAN
SiSISIcR S
clolefe

9
B
B

Parametro [F]

(L) Produgso

<40 slarme de rejeica desstivade

59 Media Movel Extatistica
59 FreqReg Est Dosagem

60 Forca Pre VMMax % oo ]

61 Pré-compr.Lim, Max %
62 Pré-comprLim Min %
53
&4
&

Parametro (NI Nivel de Operacso N

A = =8 B

Confira os valores dos parametros
individuais através das teclas numéricas
do painel e confirma com a tecla Enter os
seguintes:

* 11 - Lim. Inf. Valor Ind. %.

* 12 - Lim. Méx. Valor Ind. %.

* 33 - Rejeigdo 0/1/2/3/4.

* 83 - Ajuste Pto. Separagao.

* 174 - Rejei¢ao Slow Gate.

* 79 - Ciclo Meméria (1000).

* 07 - Forga Princ. VM Max. (%).

* 08 - S-rel. Forga C. Princ. (%).

* 09 - S-rel. Max, Forga Princ.

(%).

* 45 - Pungdo Sup, Preso (N).

* 46 - Pungdo Inf., Preso (N).

* 50 - Corr. Max. Motor Princ. (A).

* 51 - Corr. Max. Do F-O-M (A).
* 52 - N° Max. Compr. Rejeit.

* 53 - N° Falha Mesmo Pungdo.
* 54 - Por n° de comprs.

* 68 - Atraso Slow Gate (s).

* 81 - Atraso Ajuste Ench. (s). 64 -
Alivio na Partida (mm): sempre com
valor de 0,10 mm.

Operador/Coordenador

Etapa

llustragao

Atividades

Responsavel
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Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Pressione a tecla "A" e toque na tela do

painel "Salvar" e confirme selecionando Operador/Coordenador

", ”
oK

Carregar receita

Selecione o modo "AJUSTE”,

(o] dor/Coordenad
pressionando a tecla "K". perador/Coordenador

Carregar receita

[K] Ajuste 2573
Oper.:

e e A TR

Regulagem N/A Abastega a maquina com o produto. Operador/Coordenador
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Numero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Pressione a tecla F10 (distribuidor Fill-O-
matic) + F11 (Rotor) para iniciar o
enchimento das matrizes até que
Regulagem 4 , Operador/Coordenador
complete 2 voltas observando a saida de
comprimidos na calha de rejeigdo
(descarte).
Ligue a compressora através da tecla
Regulagem & p Operador/Coordenador
verde no painel.
ehital 126 mg guia 16 U] Producio 2673 0036
| Lote: 2104906 Oper.: pebarbosa
3 5082 Atencao alarme de rejeicac desativado
21 Penetr, Pré-compr. mm
72 PesoMédio  mg
Ajuste o peso com parametro 6 e a
Regulagem . Operador/Coordenador
dureza com parametro 18.
: 1
33 Ativar Rejeigao = |
34 Desempoeirador  rpm 5 [
Nivel de Operagso N
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Fase: Vigente

Regulagem

BRSEYERY

wyy

32 Circuito Controle O//2/3
35 Ativar Rejelgao 1/2/3/4
44 Desemposirador  rpm

Parametro () Nivel de Oparagiio

Coloque a Forga da Pré-Compressdo,
parametro 19 com 20% da Forga

Compressdo Principal, parametro 18.

Operador/Coordenador

DIEREST 175 g GUR TS T Froaucie 2573 5098 Hors 132w
Lote 2104506 Oper. pebarbosa Mgl 2835
3 5082 Atancao alarme de rejsicac desatvado

18 ARCil.Comp.Prine. mm

20 Penetr. Compr Prine. mm

| Penetr. Pré-compr. mm
2 PesoMedio  ma

& Prof. Enchimento _mm 23 Peso Medio Max %

1 Forga C.Prine.VM Max % 2 24 SireldoPeso %

Regulagem 5 s Forsa C.pr % 36 Edpuasica Mool Max6
11 Valo ndi.Lim. f % : s DuresaMean H
15 Faren Prb-eompr VM W o G Ouresa %

Paramotro (N Nivel de Operagéo

Acesse o parametro 5 For. Méd. Comp.
Princ. KN, insira o valor copiando do valor
real e confirme (OK).

Operador/Coordenador

TIERT 125 W GUE TS TTProausse 2673 co98 Hors 1928
Lote 2104506 Oper. Pebarbosa  Wiaq N 2695
95082 Atencao alarine de rejeican desativado

1 Comprim.mora x1000
Bl o
Ve oM o
4 Forga Max. Pungiio kN
6 Prof. Enchimento mm
7 Forca G.rring Y Wi %
£ S-rel.For¢a C.Princ. %
Regulagem 5 Sirel W Forga CP7 %

10 Valor indiv.Lim. Sup %

18 Al C)l.Comp.Prine. mm 50 f 65
pr-Princ. mm
21 Penetr. Pré-compr. mm

26 Espessura Media  mm
26 Espessura Media Max %
27 S-rel da Espessura %

11 Valor Indiv.Lim. Inf.% 28 Dureza Media
12 Valor Indiv.Lim. Max %
13 Forga Pré-compr.vi kN

ANNNNRN=aN N
NS EEEE &}
dddddg o
SIS =
S5 o

14 Produgio Aceita x1000
16 Producdo Rejeltada un
15
17

Parametro (ENE Nivel de Operaso [N

Coloque no parametro 32 Circuito
Controle o valor 1 para ativar o controle
automatico.

Operador/Coordenador

Etapa llustragao

Atividades

Responsavel
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Titulo: Operagdo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Todos os valores reais buscardo o valor

Regulagem N/A tedrico automaticamente. Operador/Coordenador

T 125 g QU 16 TOProausse %73 EEd Hora =)
Lote 2104508 Oper. pebarmosa  iaq N £
95082 Atencao Aarme de rejeicao desativado

1 Comprim hora %1000
2 Velocidade Rotor rpm
3 Velocidsde F-0-M rpm

e tor . T
s, m oncas Ajuste a velocidade do
Regulagem e o MR > Operador/Coordenador

10 Valor Indiv.Lim. Sup % 27 S-rel dn Espessura % 0. i 3

T Vet e Desempoeirador no parametro 34.
i o e 5 e
14 Produgsio Aceita x1000 n

16 Produgdo Rejeitada un

16

o

Parametro,

T T GuE TE TFreause %75 W Hora o2
Lote 2104508 Dper, pebamosa  aq Al £
9 5062 Atencac afarine de rejeicao desativado

1 Comprim./hora x1000 | oo | 8 Al.CiLComp.Princ. mm
2 Velocidade Rotor rpm B
3 Velocidade F-O-M pm Penetr.Compr Princ. mm
4 ForgaMax. Pungsa kN [ 500§ 00 | 21 Penetr, Précompr. mm
% Forga C Princ. 2 es0 Médic my H A A
el il Ajuste o parametro 13, Forca Précompre.
Regulagem S St ramCor . & o VM (KN), & 10% do parametro 05, For. Operador/Coordenador

1 Valr o : oo} Méd.Comp. Princ. KN.

52 Circulto Controle 0117213
53 Atlvar Rejeicho 1121356
31 Desemposiradar  rpm

Parmetro [N Nivel de Operagao

Besilato de anlodipine 5mg
16 [Bosilapin 100G

pin 05, 2 12 mm ' 1.2018 3 )
a2 7o ELICE | Pressione a tecla "A" e toque na tela do
painel "Salvar" e confirme selecionando Operador/Coordenador

uo K"

Regulagem
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Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Proteja a maquina inserindo dados nos
parametros seguintes:
e 57-N p/ Estatistica: 3 vezes o valor do
numero de pungoes.

* 58- Média Mdvel Estatistica:

Regulagem metade do valor do pardmetro 57. Operador/Coordenador

* 59- Freq. Reg. Est. Dosagem: mesmo
valor do parametro 57.

* 60 - Forca Pré VM Max. (%):

50%.

Lista g8 Produtos

Pressione a tecla "A" e toque na tela do
painel "Salvar" e confirme selecionando Operador/Coordenador
“OK”

Regulagem

Retire a amostra de comprimidos para

verificar o peso, a dureza para ajuste dos
mesmos conforme as especificagdes da Operador
ordem de produgdo.

Regulagem N/A

Liberagdo do Apds a regulagem, realize o controle em
processo de testes Fisicos e aguarde

] Operador
avalie.

controle em N/A

processo
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Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 10. Operacéo e criacdo de receita

Descarte de

Descarte os comprimidos referente a
regulagem da maquina, conforme POP-

N/A Operador
Regulagem SGA-0005.
Etapa llustragao Atividades Responsavel
Ap0s a liberagdo inicie o processo de
Processo N/A compress3o. Operador
Durante o processo de compressao,
segregue as barricas de comprimidos
entre um controle de processo e o
préximo. Somente com a aprovagdo
do controle é que os comprimidos
Processo N/A podem ser aglomerados ao restante Operador
do lote ja aprovado.
IDENTIFICACAO DE AMOSTRA  RQ-DF-0053 V.0
Protuto: Retire o maximo possivel de ar, torca
Codigo: Lote:
Qtde: Hora Emissdo: 0s sacos plasticos da barrica tampe-as
Processo - - Operador
Detta Fal Detaval; e identifique-as conforme
Responsavel:
Area Emissora: RQ-DF-0053
Conferido por: Data: Hora:
Ao final do processo retire a
identificagdo da porta e anexe na ficha
Processo N/A ¢ P Operador

de piloto de bancada.
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Fase: Vigente

5.4. Desmontagem e limpeza total

Para desmontar e realizar a limpeza total do equipamento, siga a tabela abaixo:

Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Coloque na porta da sala a etiqueta de

Identificagiio N/A limpeza conforme FOR-GEO- Operador
0130
Utilize  somente as ferramentas
Desmontagem N/A exclusivas do equipamento. Operador
Selecione o modo de funcionamento
Desmontagem " " . win Operador
Teste" pressionando a tecla "J".
Esvazie o funil de alimentagdo e o
Desmontagem Fill-O-Matic ou filling star com F10 e Operador
F11 (Intermitente).
Aspire toda a maquina para remover o
Limpeza N/A excesso de pd. Operador
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NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Etapa llustracao Atividades Responsavel
TR
Desmontagem Desmonte o Fast Gate. Operador
Desmonte a calha de saida de
Desmontagem comprimidos (protecdo plastica e o Slow Operador
Gate).
Etapa llustragao Atividades Responsavel
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Continuacao: Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Remova o Fill-O-Matic ou Filling Star com

Desmontagem . Operador
cuidado.
Retire as prote¢Ges de inox (superiores e

Desmontagem . p . ¢ (sup Operador
intermedidarias).

Desmontagem Desmonte o raspador de comprimidos. Operador

Etapa llustragao Atividades Responsavel
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Continuacao: Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Remova a mesa e na sequéncia o funil de

Desmontagem . N
alimentacao, caso houver.

Operador

Limpe e Sanitize o raspador, o Slow Gate e
o Fast Gate com pano de baixo
desprendimento de particula e alcool 70%,
removendo totalmente o residuo e seque-
0s com pano de baixo desprendimento de
particula.

Limpeza N/A

Operador

Encaminhe as pecas para a area de limpeza
utilizando container

Limpeza N/A .
apropriado.

Operador

Etapa llustragao Atividades

Responsavel

Faga um pré-enxague com agua potavel,
torneira totalmente aberta em todas pegas por

Limpeza N/A
P / 1 minuto.

Operador
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Continuacao: Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Lave as grelhas com agua potavel, esponja e
detergente neutro diluido a 2% realizando
Limpeza N/A movimentos lineares da direita para a
esquerda por 1 minuto.

Operador

Lave o funil de alimentagdo com esponja
umedecida com detergente neutro diluido a
Limpeza N/A 2% realizando movimentos lineares de cima
para baixo por 1 minuto.

Operador

Lave o Fill-o-matic. Coloque-o de molho no
alcool 96%. Utilize a quantidade de alcool 96%
suficiente para submergir toda a pega. Com
auxilio de pano de baixo desprendimento de
particula, friccione-o na peca em movimentos
lineares de cima para baixo por 1 minuto.
Finalizado, retire a pega do 4lcool 96% e deixe
secar. Para limpeza do Filling Star utilize
somente agua e sab3do, ndo utilize alcool 96%
em nenhuma hipodtese.

Limpeza N/A

Operador

O detergente neutro deve ser preparado,
Limpeza N/A conforme procedimento POP-CQ-0061.

Operador

Lave as prote¢Ges de ago inox com esponja
umedecida com detergente neutro diluido a
Limpeza N/A 2%, realizando movimentos circulares por 1
minuto.

Operador

Etapa llustragao Atividades

Responsavel

99




PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Continuacao: Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Limpeza

N/A

Lave a vélvula do fluxo de produtos com
esponja umedecida com detergente neutro
diluido a 2%, realizando movimentos
circulares por 1 minuto.

Operador

Limpeza

N/A

Lave a calha de saida de comprimidos com
esponja umedecida com detergente neutro
diluido a 2%, realizando movimentos
lineares de cima para baixo por 1 minuto.

Operador

Limpeza

N/A

Enxague com agua potavel cada peca por 2
minutos para remover totalmente o
detergente neutro diluido a 2% com o auxilio
de uma mangueira e torneira totalmente
aberta.

Operador

Limpeza

N/A

Proceda o ultimo enxague de cada pega com
4gua PW por 1 minuto com auxilio de uma
mangueira e torneira totalmente aberta.

Operador

Limpeza

N/A

Troque os filtros de fibra.

Operador

Limpeza

N/A

Prepare a solugdo de alcool etilico 70% de
acordo com o procedimento POPCQ-0061.

Operador

Limpeza

N/A

Borrife a solugdo preparada no item anterior
com o auxilio de um borrifador em todas as

pecas de forma que as mesmas fiquem bem

encharcadas e

Operador
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Continuacao: Tabela 11. Desmontagem e limpeza total

Etapa llustracao Atividades Responsavel

Deixe agir por 10 minutos e apds esse tempo
seque as pegas com pano com baixo
desprendimento de particulas, até que ndo
Limpeza N/A seja visualizada nenhuma superficie imida. Operador

Realize inspegdo visual nas pegas, caso seja
visualizado algum residuo de produto
Limpeza N/A comunique o gestor da area para avaliagdo. Operador

Armazene as pegas em sacos plasticos e

Limpeza N/A encaminhe para o local apropriado. Operador
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5.4.1.Limpeza do rotor e da maquina
Para a limpeza do rotor e da maquina siga a tabela abaixo:
Tabela 12. Limpeza do rotor e da maquina

Etapa llustracdo Atividades

Responsavel

Retire os pungdes (inferior, superior e
matriz), castanhas e retentores com muito
cuidado e coloque em cima do carrinho de
transporte de pegas e encaminhe para a
area de ferramental para que seja seguido o
correto fluxo de limpeza.

Desmontagem

Operador

Retorne para a cabine e siga com a limpeza
Limpeza N/A do rotor.

Operador

Aplique ar comprimido para retirada do

Limpeza
P excesso de residuos (pd).

Operador
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Fase: Vigente

Continuagdo: Tabela 12. Limpeza do rotor e da maquina

Limpeza

Com um pano de baixo desprendimento de
particulas remova o excesso de 6leo do rotor
realizando movimentos lineares de dentro
para fora.

Operador

Etapa

Atividades

Responsavel

Limpeza

Com um pano de baixo desprendimento de
particulas embebido com dlcool 96% GL
retire o excesso de residuo de produto do
rotor.

Operador

Limpeza

Aplique o ar comprimido para retirar
residuos ainda existentes. Utilize o cepilho
para uma limpeza mais eficaz, em cada
cavidade por 40 segundos com movimentos
lineares de cima para baixo. Verifique a
integridade das cerdas dos cepilhos, caso
estejam desgastadas proceda com a troca do
cepilho.

Operador
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Continuacdo: Tabela 12. Limpeza do rotor e da maquina

a‘dt |

Apds a cepilhamento, utilize um pano de
baixo desprendimento de particulas
umedecido em &lcool 96% e retire todo o
excesso de residuos de todo o rotor.

Limpeza Operador

Etapa llustracdo Atividades Responsavel

Com o auxilio de uma fibra umedecida em
alcool 96%, esfregue toda a superficie do
rotor com movimentos lineares no sentido
de dentro para fora, até que ndo seja

Limpeza NA . . .
visualizado nenhum vestigio de residuo.

Operador

Apos a esfrega, enxague o rotor com alcool
96% durante 1 minuto, com auxilio de um
borrifador, apds isso seque todo o rotor com
Limpeza NA auxilio de um pano de baixo Operador

desprendimento de particulas.

Realize uma inspecdo visual em todo o rotor,

. €aso necessario, acione o analista
Limpeza NA i ! Operador
responsavel.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 12. Limpeza do rotor e da maquina

Limpeza

Limpe a parte interna da maquina com o
auxilio de pano de baixo desprendimento de
particula umedecido com alcool 96% e em
seguida seque toda a parte interna da
mdquina com auxilio de um pano de baixo
desprendimento de particulas.

Operador

Etapa

Atividades

Responsavel

Limpeza

Limpe as protegdes acrilicas da maquina
utilizando pano de baixo desprendimento de
particula umedecido com detergente neutro
diluido a 2%, realizando movimentos
lineares de cima para baixo e em seguida
seque com pano de baixo desprendimento
de particula seco.

Operador

Limpeza

N/A

Caso apos a limpeza seja visualizado algum
ponto com residuo de produto no rotor
comunique o gestor da area para avaliagdo.

Operador

Limpeza

N/A

Solicite apos limpeza total e montagem do
equipamento, a liberagao da linha ao
analista de produgdo da drea.

Operador
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Fase: Vigente

5.4.2.Limpeza das pungoes e matrizes

Para realizar a limpeza dos puncdes e matrizes, siga tabela abaixo:

Tabela 13. Limpeza das pungdes e matrizes

Etapa Atividades Responsavel
Deixe o0 jogo de pungdes e matrizes submersos no alcool 96%, até que as particulas

Limpeza encrostadas comecem a se desprenderem por 1 minuto. Operador
Limpe cada pungdo com pano de baixo desprendimento de particula embebido em alcool

Limpeza 96%, realizando movimentos lineares de cima para baixo por 30 segundos. Operador
Limpe cada matriz com pano de baixo desprendimento de particula embebido em alcool

Limpeza 96%, realizando movimentos circulares por 30 segundos. Operador
Lubrifique o jogo de pung¢des com dleo de protegdo Kluber Paraliq 91 e armazene em sua

Limpeza respectiva gaveta. Verifique a integridade dos punc¢des e matrizes. Operador
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5.5. Limpeza parcial
Para limpeza parcial do equipamento, siga a tabela abaixo:
Tabela 14. Limpeza parcial

Etapa llustragdo Atividades Responsavel
Desmonte, se necessario, os pungdes e limpe.
Desmontagem N/A Operador
Passe pano de baixo desprendimento de
Limpeza particulas seco em toda a parte externa da Operador
maquina.
Monte e lubrifique os pung&es conforme
Montagem item 5.1. Verifique a integridade dos Operador
pungbes e matrizes.

5.6. Iniciando e finalizando o modo galénico
Na versdo padréo, o modo galénico é implementado no modo visual do equipamento. Nesta interface do usuério, o0 modo galénico € iniciado

por:
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a) Aperte F5 (gréafico), depois o botdo galénico, ou;
b) Aperte F3 (parametros), depois 0 botdo compactacdo de comprimido unico.

NOTA 01: Para voltar ao modo visual aperte F2, isso fara com que volte ao modo visual, mas nao encerrada 0 modo galénico. Quando o

modo visual é encerrado, 0 modo galénico também é encerrado.
5.7. Interface de Usuario do Modo Galénico

5.7.1 Tela principal
A tela principal do modo galénico é demonstrada na figura 3 e detalhado na tabela 12.

108



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacéo e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0 Fase: Vigente

Magnesium NT [{] Computerrun Date 28.10.2005 [ime
Batch: NT-001 Oper.: Admin M~=No.:
3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force ed for punch (Stat.1)

80—

70+

60

S0 -

40—

!
10 "ﬁ‘". / \., / ‘\\ /'f\', {/ \“'.‘ ;(/’ \\\ y A'\. ' A\. {.’/—--F!_Seuullt
f \ } \' { f \ { ) f | / ", |.' ‘.‘I | Force "y
T T T T T T T T Y Y 0 Save
5 5] 7 8 9 10 13 14 15 16
F1 Help | F2 Visual | F3 Option ‘ | F4 Zoom F5 Single punch | F6 hlponIExponl F7 Print
Figura 3. Tela principal do modo galénico
Tabela 15. Descricdo da tela principal do modo galénico.
Numero/Descrigdo Descrigao
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Veja que o topo da tela mostra o cabegalho do modo visual com informag&es de lote, produto, operador, etc. No

1 - Cabecalho modo “ficar sozinho”, a se¢do do cabegalho é reproduzida pelo modo galénico.
2 — Grafico Observe que na area branca mostra o valor dos dados como curvas e linhas.
3 — BotGes de configuragao Clique nos botdes de configuragdo a direita da tela para e solicite medigdo dos dados.

Abaixo de “selegdo de estagdo”, selecione o canal de medi¢do 1 a 8 ou o lugar de medida, tais como compressao
4 - Selegdo de estagdo principal e pré-compressao, qualquer que seja o parametro a ser monitorado.

Na proxima linha, coloque “pungdo nimero” para estipular a primeira pungdo onde os dados precisdo ser medido.
5 —Pungdo inicial Selecione o numero da pungdo usando o botdo de pungdo inicial ou os botdes [<] / [>].

Defina o nimero de pungdes para as quais precisam ser coleado os dados. Se selecionado “Unico” o botdo F8 é
resetado automaticamente, mas se selecionado em andamento, os dados serdo varridos e mostrados até que F8

6 — NUmero de pungoes . . .
seja pressionado (termina da varredura)

Escolha entre “Unico” e “em andamento”. O Unico medird somente um dado. Em contrapartida, o em andamento
7 = Unico / em anadamento coletard e mostrard os dados enquanto sdo obtidos.

8 — F8 inicio da varredura / término da
Inicie ou finalize a varredura dos dados.

varredura
9 — Modo de forga (veja item 5.7.2) Calcule a forga da compressdo principal ou da pré-compressdo apds varredura dos dados.
10 - Salvar Pressione o botao salvar para salvar os dados varridos.

5.7.2 Exibigdo do modo de forga
O modo de forca mostra o diagrama para a pun¢éo do canal 2 (compressao principal) ou 3 (pré-compressdo) com as seguintes curvas: a)

Modo de forga;

b) Angulo de forca;
c) Angulo de forca sem célculo o dado da mola;
d) Angulo de forca com calculo do dado da mola.

A exibicdo do modo de forga é detalhada na tabela 13.
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Fase: Vigente

Tabela 16. Descricéo da tela do modo forca.

NUmero/Descrigdo llustragdo Descricao
e [ Computarrun e AL T o A secdo branca mostra as curvas e linhas do diagrama do modo de forga.
3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force exceeded for punch (Stat.1) 25

1 - Gréfico

w & e Force way Force angle [ oy anga w-spring [ Way angle Wio. 8900 ey Win = 347

Caso a tela esteja sem gréfico projetado, ndo ha dado coletado

Magnesium NT
Batch: NT-001

[1] Computerrun

2 — Botdes de configuragao

3 —Selegdo de estagado

28.10.2005 Time

Admin M

3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force exceeded for punch (Stat.1)

w 9 e Force way Force angle I e R e Y WorkWin=3407J
WA g W w N & 3

LU [P
h

1

4 — Projegao

]
16

11:55
09500
25

-No.:

Work Wout = 18,75 J
Work W=1532J

P spring force

10 i

5 — Ndmero da pungdo F4Zoom

01

o [mm]

F5 Single punch l F6 Import/ Export | F7 Print

Exit

6 — Ajuste

7 — Dados da mola

8 — Tipo de pungao

9 — Salvar

10 —Sair

para aquela pungdo.

Clique nos botdes a direita de configuracdo da tela para solicitar medigdo dos
dados.

Selecione uma das opgdes: Canal 2 (compressdo principal) ou canal 3 (pré-
compressdo). Sé pode ser selecionado um canal caso os dados deste ja
tiverem sido coletados.

Colete dados adicionais medidos antes ou depois do pungéo selecionado, a
fim de garantir que toda a progressio da curva de forga/angulo seja incluida
de forma confiavel no calculo. Aperte o botdo “proje¢do” ou aperte os
botdes [<] / [>].

Indique o niUmero da puncdo para que apareca a forga correspondente a
esta. Selecione o nimero da pungdo usando o botdo de nimero da pungao
ou os botdes [<] / [>].

Ajusta a exibi¢do da for¢a de compressdao maxima para o meio da tela.

O valor é calculado de acordo com o salto da mola causado pela forga de
compressao.

O botdo mostra a pungdo selecionada. Para mudar pressione este botdo e
aparecera um menu de tipos de pungao.

Pressione o botdo salvar para salvar os dados. Os dados podem ser copiados.

Fecha a exibi¢do da tela do modo de forga.
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Fase: Vigente

11 — Valores de trabalho

calculados

Trabalho W in = entrada
Trabalho W out = saida
Trabalho W = resto

5.7.3 Botoes F

Na parte de baixo da tela, os botdes F, use para chamar funcdes de ajuda, zoom, menu, etc. Os botbes F sdo descritos na tabela 14 a seguir.

Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

Botdo/Descrigdo

llustragao

F1- Ajuda

Descrigcao

Pressione F1 para chamar a janela de ajuda na tela atual.

F2 — Modo visual

Magnesium NT [1] Computerrun
Batch:  NT=001 Oper:  Admin M=No.:
3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force exceeded for punch (Stat.1)

Process graphic
Configuration

Formulat.list

Pressione F2 para retornar visualizar a aplicagdo visual, mas o modo galénico

continuard rodando. Saia da aplicagdo visual para sair do modo galénico.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

Botdo/Descrigdo

llustragao

Descricao

F3 — Opgdes

2

& & _ Zoom2i <<
)

A

Exit Echo

Line width  punches /Encoser

=

A

A AYAYAYaY

ot J d NN O
: s 7 s 3 10 " 12 15 P

o | e o] e

T

rssw-mn’nmlmml F7Print

[

rsmhm|nm:zwn| F7 Print

]

@~ |o|o|a]w|n]|=

Pressione F3 para abrir a janela onde vocé pode ajustar as opgdes de exibicdo do

Marcador: Pressione para mudar na fungdo do marcador. Caso ativado,
mostra todos os dados mensurados resultando em uma curva, dando o
resultado de acuracidade dos dados.

Espessura da linha: Pressione para alterar a espessura da linha do grafico.
Punc¢do / codificador: Pressione para alterar a escala do eixo X entre
codificador e o numero do pung¢do. Se vocé selecionar etapas do
codificador, o primeiro valor medido do pungao solicitado é chamado 1.
Linhas de Grade: Pressione para adicionar linhas de grade cima da escala
dos eixos X e Y.

Sair: Pressione para sair do menu de opgdes

Eco: Pressione para comparar os sinais das ultimas 3 revolugdes (em
cinza) da estagcdo de medida para obter uma visdo geral das mudangas.

Botdo/Descri¢cdo

llustracao

Descricao
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

F4 —Zoom

W o Zoom2i <<

!
I

|

oo
i
Mh

® |~

g
£

|+

<

|~

ig

F8 Scan-start

Force way
Save

T
[ 7 8 s 10 11 12 1 15

- .
F2Visual I F3 Option rsaw.pu:n‘mmn:

T
16

E:puﬂl F7 Print

®

3
O
=

EJE)
X+
-

X+ JY-

Pressione F4 para ajustar o zoom do eixo X e Y do grafico. Os eixos podem ser
ajustados individualmente.
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

F5 — Pungdo Unica

Parameter

1
2Rotor speed  1/min
6 Tabl.filling depth mm

19 Tabl.cyl.ht.prepr. mm

18 Tabl.cyl.ht.mainpr.mm

249 Punch No. single tablet pressing [N IECH

Opgdo 747 compressdo de comprimido Unico de Unica camada. O equipamento
posiciona pelo menos 1 par de pungGes em uma posi¢do de preenchimento
definida. Este par é definido no parametro 249. Ajuste a posi¢do de enchimento
em “K”.

1. Pressione modo galénico para voltar ao modo galénico.

2. Pressione encerrar para encerrar a compactag¢do de comprimido Unico.

3. Pressione salvar para salvar os dados escaneados.

1|
Botdo/Descrigdo llustragdo Descricao
Magnesium NT [1] Computerrun Date 28.10.2005  Time 11:55
Batch: NT-001 Oper.: Admin M-No.: 09500
3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force exceeded for punch (Stat.1)
1. Profundidade de enchimento, compressdo principal,
Parameter Soll1 Soll2 Soll3 Actual —
[TX"M 0.00 No.00 §oo00 | récompressdo da primeira camada
B REehCarpr (5.60 Looo foco fooo] precome P
& Tabl.cyl.ht.mainpr. [250 B o, .00 1 0.00 | T . . - -
18 Tableylitmainpr.mm ‘Jé; 2. Profundidade de enchimento, compressdo principal,
@ précompressdo da segunda camada.
Parameter Set  Actual
497 Filling mode | o | Nermbar ST 3. P ; ; 5 i
. Profundidade de enchimento compressao rincipal
F5 — Pung3o Unica 498 Number of layers I mmm ’ p p pal,
499 Number of tablets [To | o [easc . ~ .
RhRR 6 oo % précompressdo da terceira camada.
2 Rotor speed 1/min - a
5 Maincompr.force MV kN - Visdo geral dos parametros.

249 Punch No. single tablet pressing

mm

x1000

i

incompr.

%

Parameter [CHIIN @ Operatorleve! 3N

O equipamento posiciona pelo menos 1 par de pungdes em uma posicao de
preenchimento definida. Este par é definido no parametro 249.

6. Parametro selecionado e usuario atual.

Botdo/Descrigdo

llustragao

Descricao
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Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

F6 — Importar /
exportar

Magnesium NT
Batch: NT-001

[1] Computerrun Date 28.10.2005 1ime

Oper.: Admin M~No.:

3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force exceeded for punch (Stat.1)

record sets in directory C:\Fette\Daten\

D Description Date Product-name: Batch:

001 Mag Test 01 01.01.200407:36 Magnesium NT Charge 4711 g
002 Mag Test 02 01.01.200408:41 Magnesium NT Charge 4712

003 Mag Test 03 01.01.200412:45 Magnesium NT Charge 4713

005 Mag Test 04 01.01.200418:20 Magnesium NT Charge 4714

006 123us 25.02.200405:13 Salz Charge 185a

007 123US+Peg 25.02.200410:45 Salz Charge 185a

008 ABC-8711 02.01.200409:10 Placebo Versuch 8533 Charge 4712

009 ABC-8711 02.01.200413:25 Placebo Versuch 8534 Charge 4712 @ Export

3
°
o
-

© ® N o g &

@ Load
@ current
New

© ®

Fi Help | F2 Visual | F3 Option

Fazoom || [F5Single puneh| F6 ImpoﬂlExwllI F7 Print ‘

Lista de conjunto de registros: Abra para marcar o conjunto de registros.
Fungdo do cursor: Clique e mova o conjunto de registro para cima e para
baixo.

Informagdo da Janela: Clique e consiga informagdo do conjunto de registros
marcado.

Exportar: Exporte as informagdes do conjunto de registros.

Importar: Importe o conjunto de registros.

Carregar: Carregue o procedimento de um conjunto de registro.

Atual: Transforme o conjunto de registro marcado no atual.

Novo: Crie um novo conjunto de registro.

Deletar: Delete o conjunto de registro marcado.

10.Sair: Saia da janela de importar / exportar.

F6 — Importar /
exportar —
Informagdo da

Janela

Description

record sets in directory C:\Fette\Daten\

Date

Product—name: Batch:

Mag Test 01

File information t
0 D010 0

Description

Batch: Charge 4712
Oper.: U11i

e
Export

Product-name: Placebo Versuch 8535

first data record at
last data record at
Scan counts
recorded channels

= Import
Load
: 27.02.2001 10:29
: 27.02.2001 14:03
: 5
123456 current

change description

=

F1 Help | F2 Visual | F3 Option

F4 Zoom F5 Single punch | |FG Import / Export | F7 Print ‘

ID: O numero do ID é automaticamente concedido quando se cria um novo
conjunto de registro.

Descrigao: Insira uma breve descrigdao do conjunto de registro.

Nome do produto / lote / operador: Esses dados sdo adquiridos do titulo.

Informagdes sobre o conteldo do conjunto de registro.

Botdo/Descrigdo

llustragao

Descrigao
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

NUmero e Versdo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

F6 — Exportar

010 ABC-8711
Date Time Channels Rotatio

Select records and target for export

27.02.2001  10:29

Target directoryA:\Fette\Test1

B
© = |

unmark all

F1 Help l F2 Visual l F3 Option

F4 Zoom F5 Single punch | ti Import / Export I F7 Print

1. Lista de procedimentos scaneados: Selecione o procedimento que quer
exportar.

Diretério alvo: Selecione para qual diretério é necessario exportar.
Fungdo do cursor: Mova para cima ou para baixo o conjunto de registro.
Marcar todos: Marque todos os itens da lista.

Marcar: Marque individualmente os arquivos ou cancelar a marcagao.

o 0k~ w N

Desmarcar todas as marcagdes: Desmarque todas as marcagdes com essa

funcgao.

~

Canais: Selecione os canais para serem exportados.

8. Medir dados: Contém todos os dados medidos canais selecionados;Valores
maximos: Contém a for¢a maxima de uma puncgdo por vez; Modo de forga:
Contém o modo de forga salvo.

9. Exportar: Clique para exportar os dados selecionados para o diretério
selecionado.

F6 — Importar

Batch: NT-001

Magnesium NT [1] Computerrun Dale  28.10.2005 1ime 1155

3 5010 Lim.on indiv.val. of press.force exceeded for punch (Stat.1) 25

Choose file for import

Oper:  Admin M~No 09500

]

import

Exit

F4 Zoom rswwlt’tﬁmlami F7 Print
If i

Selecione o dado a ser importado na mascara. Pressione “importar” para carregar
adicionar o arquivo para o conjunto de registro.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i
NUmero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

Continuacdo: Tabela 17. Descricdo dos botdes F.

Botdo/Descri¢do llustracdo Descrigao
[ oo |
001 test galenik
N Datum

KRanal:
001 13.03.2001 08:16
13.03.2001 08:17

) 3
: 2 3 6 ]
13.03.2001 2 4
004 13.03.2001 08:18 2 6

F6 - Carregar

Pressione F6 para selecionar a revolugdo do rotor para ser usada. Pressione
carregar para carregar o arquivo e adicionar no conjunto de registros.

Load

Exit
|
tﬁlmpoﬂlExpoﬂI F7 Print ‘

F1 Help | F2 Visual I F3 Option F4 Zoom F5 Single punch
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacao e Limpeza da Compressora Modelo FETTE 1200i

Numero e Versédo do Documento: POP-GEO-0098 - V.0

Fase: Vigente

6. CONTROLE DE REGISTRO

Identificagcdo

Armazenagem/Protecéo

Recuperacao/Retencéao

Descarte

N/A

N/A

N/A

N/A

7. REFERENCIAS

a) Manual do usuério da maquina compressora modelo: FETTE 1200i, marca: FETTE Gmbh.

b) RDC n° 658 de 30 de marco de 2022 — Dispde sobre diretrizes gerais de boas praticas de fabricacdo de

medicamentos.

119



5. CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo se concentrou no desenvolvimento de um POP para a operacdo e limpeza da
compressora Fette 1200i (modo galénico). Esse equipamento € utilizado para a producdo de comprimidos de
dupla camada, uma tecnologia que permite a liberacdo controlada de principios ativos, favorecendo a
administracdo de medicamentos que requerem diferentes perfis de liberagdo, como medicamentos anti-

hipertensivos e anti-inflamatorios.

A implementacdo do POP para a compressora Fette 1200i (modo galénico) resultou em melhorias
significativas na padronizagéo do processo produtivo, assegurando a qualidade dos comprimidos produzidos. Os
principais resultados incluem a disseminacdo do conhecimento e aplicacdo da tecnologia para a equipe de
pesquisa e desenvolvimento da industria farmacéutica e a otimizacdo da configuracdo do equipamento, que
garantiu a consisténcia dos parametros de compressdo, minimizando a variabilidade do peso e dureza dos
comprimidos, e a reducdo do risco de contaminagdo cruzada por meio de um protocolo rigoroso de limpeza.
Além disso, o POP facilitou o treinamento dos operadores, reduzindo erros operacionais e melhorando a

seguranca do processo.

Este estudo tem alta relevancia tanto para a industria farmacéutica quanto para a sociedade. A compressao
de comprimidos de dupla camada com a Fette 1200i (modo galénico) € uma inovagdo importante para o
desenvolvimento de formulacdes de liberacdo controlada, que oferecem melhor adesdo ao tratamento pelos
pacientes, especialmente aqueles com condi¢Ges cronicas que requerem multiplas medicacdes. O POP
estabelecido contribui para a competitividade da empresa no mercado farmacéutico, garantindo a conformidade
regulatoria e a eficiéncia produtiva, ao mesmo tempo que enfrenta o desafio de reduzir os custos de fabricacdo e

aumentar a acessibilidade de tratamentos mais complexos para a populacéo.
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