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Fabricacao de solucao para lentes oftalmicas
e de contato

As solucoes para lentes de contato incluem diferentes produtos que desempenham uma série
de funcoes incluindo limpeza, desinfeccao, lubrificacao e enxague. As solucoes oftalmicas
incluem colirios e medicamentos “sem receita”.

Essas solucoes tendem a ter uma formulacao de base semelhante: uma solucao salina
(normalmente 5%) com uma gama de ingredientes adicionados de acordo com a funcao
desejada.

O Processo

O equipamento de processo deve ser capaz de atender aos seguintes requisitos:

« O misturador deve fornecer um movimento vigoroso dentro do tanque para incorporar pds
leves que tendem a flutuar e para evitar que os granulos de sal afundem no fundo do
tanque.

« Alguns ingredientes, (por exemplo, agentes espessantes e ingredientes ativos) constituem
apenas uma proporcao muito pequena da formulagao, mas devem ser corretamente
dispersos para maximizar o rendimento.

« Muitos agentes espessantes sao afetados por sais, dificultando a obtencao de
funcionalidade. Isso pode ser superado hidratando esses ingredientes antes de os sais serem
adicionados, ou preparando-os separadamente como uma pré-mistura.

« O produto acabado ¢é esterilizado, normalmente por ultrafiltracao. Os sélidos devem ser
totalmente solubilizados efou hidratados para garantir que nao sejam removidos durante
este processo.

O Problema

Preparar uma solucao salina é uma tarefa bastante simples que pode ser realizada de forma
adequada usando um agitador convencional, No entanto, uma série de problemas podem ser
encontrados:

« O processo deve ser realizado da maneira mais higiénica possivel. Materiais parcialmente
hidratados podem se acumular na parede e nos defletores do tanque, e partes do agitador,
trazendo potenciais problemas de higiene.

« Os ingredientes espessantes, estabilizantes e emulsificantes podem formar aglomerados
que os agitadores convencionais nao podem quebrar.

« Longos tempos de mistura sao necessarios para hidratar e dissolver totalmente os sdlidos.
Isso pode causar um aumento indesejado de temperatura, aumentando o risco de
contaminacao bacteriana.
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A Solucao

Um misturador de alto cisalhamento Silverson pode superar todas estas dificuldades de
fabricacdo. A operacao é a seguinte:

Estagio 1

O tanque é carregado com o fluido de base apropriado. O
misturador é ligado e os pds sao adicionados. A rotacao

de alta velocidade do rotor na cabeca de trabalho cria uma
succao poderosa que puxa os ingredientes liquidos e sélidos
da base do tanque para dentro da cabeca de trabalho.

Estagio 2

Eles sao rapidamente misturados e dirigidos para a periferia
da cabeca de trabalho pela forca centrifuga e os aglomerados
sao quebrados na folga existente entre o rotor e o estator. Os
materiais sao entao forcados a sair através do estator para o
corpo da mistura. Ao mesmo tempo, o material novo é puxado
para dentro da cabeca de trabalho.

Estagio 3

Todos os ingredientes passam pela cabeca de trabalho muitas
vezes em um curto ciclo de mistura, acelerando a solubilizacao
dos sais e garantindo que os modificadores de viscosidade

e os ingredientes ativos sejam totalmente dispersos efou
hidratados.
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As Vantagens

Isto oferece diversas vantagens:

« Requisitos de CIP reduzidos.

« O tempo de processamento é reduzido rapidamente.

- Rdpida incorporacao e umectacao de pds.

- Consisténcia e estabilidade do produto significativamente melhoradas.
« Validacao facil.

O tamanho da batelada, a formulacao e o tipo dos ingredientes utilizados determinam qual
maquina da linha de produtos Silverson sera adequada para atender as solicitacoes de cada
processo:

Misturadores de Imersao de Alto
Cisalhamento

« Adequado para bateladas de até 1000 litros

« Pode ser usado com suportes moveis, de
chao

« Unidades seladas disponiveis para operacao
com pressao/vacuo

« Unidades menores disponiveis para P&D e
producao em escala piloto

- Disponibilidade de modelos Ultra Higiénicos

« Pode ser fornecido com pacote de
documentos FDA

Silverson Ultramix

« Excelente movimento dentro do tanque

« Capaz de incorporar rapidamente grandes
volumes de pd

« Design CIP Ultra-Higiénico

« Ideal para misturas de alta viscosidade

« Baixa manutencao
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Misturadores Em Linha de Alto
Cisalhamento

Ideal para grandes volumes

Livre de aeracao

Facilmente adaptado ao processo existente

« Auto-bombeamento

« Adequado para CIP

« Disponibilidade de modelos Ultra Higiénicos,
adequado para esterilizacao (SIP)

« Pode ser fornecido com pacote de

documentos FDA

Misturadores de alto cisalhamento de
fundo de tanque

« Adequado para CIP

« Disponibilidade de modelos Ultra Higiénicos,
adequado para esterilizacao (SIP)

« Pode ser fornecido com pacote de
documentos FDA

Silverson Flashmix

« Ideal para grandes volumes

« Capaz de incorporar rapidamente grandes
volumes de pd

« Aeracao minimizada

« Adequado para CIP

« Requerida apenas uma intervengao minima
do operador

- Facilmente automatizado

« Disponibilidade de modelos Ultra Higiénicos,
adequado para esterilizacao (SIP)

« Pode ser fornecido com pacote de
documentos FDA

Para obter mais informacoes, clique aqui para acessar: www.silverson.com.br //SII.VERSEI NI°

Email: sales@silverson.co.uk « Telefone:+44 (0) 1494 786331

As informacoes contidas neste relatdrio sao consideradas como corretas e sao incluidas apenas como um guia. Nenhuma garantia é
expressa ou implicita quanto a adequagao para uso ou isencao de patentes. A Silverson Machines se reserva o direito de alterar as = 0
especificacdes de produto sem aviso prévio. Ed|(;ao n-. SO pBR4
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