trabajamos juntos




trabajamos juntos. . . con productores farmacéuticos,
laboratorios de |+D, contratistas envasadores y farmacias

trabajamos juntos. . . para mejorar el control de calidad
de los procesos de envasado, mejorar la eficiencia y reducir los
residuos



Desde 1980, Sepha disena productos
inNnovadores en el campo especializado del
envasado farmaceéutico en blister,

incluido un trabajo pionero en el primer
equipo de vaciado de blister automatizado

disponible comercialmente.

El nombre SEPHA se asocia hoy a maquinaria de alta calidad en el campo
de I+D relacionado con el envasado en blister, la recuperacion de
productos y, mas recientemente, las innovaciones tecnolbgicas en pruebas
de fugas no destructivas.
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Gama Press-Out

Informacion
de la empresa

SEPHA cuenta con una gran experiencia técnica en el sector farmacéutico.
Nuestras relaciones laborales estrechas con gran parte de los principales
productores farmacéuticos a nivel mundial y las farmacias nos permiten
trabajar con ellos en el desarrollo de soluciones que reducen los periodos
de inactividad, mejoran la eficiencia de los procesos y aumentan la calidad.

Todos los productos de SEPHA son disehados, desarrollados y fabricados
en nuestras instalaciones para garantizar los maximos estandares de
calidad. Nuestros innovadores disehos estan protegidos por patentes,
disenos registrados o copyright.

Apoyamos a nuestros clientes para que cumplan las demandas mas
exigentes a las que se puedan enfrentar en mercados farmacéuticos
regulados y altamente competitivos. SEPHA se esfuerza por desarrollar
relaciones de socios duraderas con todos los clientes, independientemente
de su ubicacion en el mundo y, en numerosos casos, hemos llegado a ser
considerados una extension natural de sus departamentos de I1+D,
produccibn y envasado.

Nuestra filosofia
consiste en desarrollar
equipos que sean
simples para usuarios
no cualificados,
equipos que ahorren
tiempo y dinero y
equipos que
resuelvan problemas,
en lugar de crearlos.






Nuestra gama EZ BLISTER de maquinas
de envasado en blister ofrece flexibilidad,
produciendo envases de blister de calidad
extremadamente alta a partir de una
amplia variedad de materiales de

envasado.

Ideal para lotes pequenos de productos farmacéuticos, médicos o
nutraceulticos desde pastillas y capsulas hasta ampollas y dispositivos
médicos, la gama EZ Blister es econdmica, eficiente y adecuada para:

ensayos clinicos y estudios de estabilidad

desarrollo de envases

muestras comerciales

produccion de pequeho volumen, por ejemplo, de medicamentos de

especialistas

Los modelos compactos y faciles de usar proporcionan una flexibilidad
operativa 3 en 1 y combinan la comodidad de una maquina a escala de
laboratorio con la capacidad de una maquina de produccion de tamaho
completo.

ENVASADO EN

BLISTER

Controle su programacion

¢ Por qué espera hasta que el departamento de produccion pueda incorporar sus
pequenos lotes de investigacion en la apretada programacion? EZ Blister ofrece a su
laboratorio control total, de forma que las pruebas clinicas y los estudios de
estabilidad se completan a tiempo y conforme al presupuesto. Cada dia que ahorre
en I+D sera un dia mas con el que crear beneficios adicionales con un nuevo
producto en el mercado. El departamento de envasado en blister también saldra
beneficiado, ya que no tendra que limpiar y configurar un equipo de envasado a gran
escala para lotes pequehos.

Flexibilidad

Con la capacidad de procesar materiales de termoconformado y conformado en frio,
EZ Blister ofrece envases de alta calidad para todos los requisitos, incluidos los
envases con proteccion infantil/despegables, las bolsitas y los envases para una
dosis controlados.

Resultados repetibles

Programe los ajustes de temperatura, presion del aire y tiempo de permanencia
adecuados a través de controles electronicos o utilice los limites de preajuste de
EZ Blister para un facil manejo.

Para obtener mas informacion acerca del envasado en blister para 1+D, visite

www.sepha.com




o= =~ EZBLISTE

v EZBLISTER
USO FARMACEUTICO

USO FARMACEUTICO

EZBLISTE

EMPLEO GENERAL

Envasadora en blister de laboratorio para lotes de
ensayo clinico, con dos posibles acabados
constructivos de la maquina, que se ajustan al
entorno de su empresa.

CARACTERISTICAS
Conforma a partir de un rollo o de piezas cortadas
Emision rapida, cambio del tamaho de las piezas sin herramientas
(patentado) en 2 minutos
+ Configuracion rapida
Facil de usar: no se precisa conocimiento experto
Diseho compacto: ahorra espacio en el laboratorio
+ Movil: con ruedas para moverlo de una habitacion a otra
+ Limpieza rapida: acero inoxidable, cumple los requisitos cGMP
+ Sellado opcional al vacio o gas inerte

v EZBLISTER



FUNCIONAMIENTO DE LA MAQUINA
Las maquinas EZ Blister cuentan con una flexibilidad operativa de 3 en 1:

1. Conformado: las bandejas se conforman automaticamente a partir del
rollo, se alimentan y separan automaticamente o con un dispositivo de corte
opcional.

2. Sellado: las bandejas conformadas se sellan y se les coloca el codigo de
lote automaticamente con la lamina metalica de cubierta precortada.

3. Perforado y corte: las bandejas selladas se cortan y perforan
automaticamente para producir los envases acabados

HERRAMIENTAS

Se necesita un conjunto de herramientas personalizadas para cada tipo
diferente de envase de blister.

Sepha ofrece a los clientes un servicio de diseno de blister gratuito.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FUNCIONAMIENTO Semiautomatico
CONSTRUCCION Modelo farmacéutico: Acero inoxidable (Grado 316)
Modelo de empleo general: Acero con recubrimiento pulvimetallirgico
DIMENSIONES DE FOMATO | Area de formato: 190 x 130 mm (7,5 x 5")
Profundidad de traccion maxima: |PVC: 15 —25 mm (0,6 — 0,9")
Alu/Alu: 8 — 12 mm (0,3 - 0,5")
Ancho maximo de lamina metalica: [165 mm (6,5")
Didmetro méximo del rollo de imina metélica: [400 mm (16")
Diametro de nicleo: 35-85mm(1,4-3,3")
CONTROLES Temperatura: 0 -200°C
Presion: 15,75 kN
Temporizadores: 0-9,99 seg.
Contador: 0-999 ciclos
FUENTE DE ALIMENTACION | Eléctrica: 110/230 V Monofasica 6 A
Presion del aire: 6 bares
Consumo de aire: 14,5 litros/carrera a velocidad maxima

VELOCIDAD DE FUNCIONAMIENTO| Aprox. 12 ciclos por minuto para cualquier funcionamiento sencillo

DIMENSIONES DE LA MAQUINA | 750 (An) x 830 (L) x 1355 (Al) mm (30 x 33 x 53")

PESO DE LA MAQUINA 200 kg (440 Ib) / Peso de envio: 300 kg (660 Ib)

CAMBIO DE HERRAMIENTAS | 2 - 3 minutos

Ya que EZ Blister ofrece
muchas de las caracteristicas
disponibles en envasadoras
en blister automaticas de
mayor tamano, los
laboratorios de I14+D pueden
producir con confianza lotes

pequenos con la maxima
calidad






Nuestra gama de PRUEBA DE FUGAS
ofrece una tecnologia de examen moderna

y sin contacto a un precio asequible.

Con la capacidad de procesar blister médicos y farmaceéuticos, bolsas,
sobres y saquitos, nuestras maquinas de examen ofrecen una alternativa

no destructiva a otras pruebas menos practicas del mercado.

El procesamiento rapido y seco permite que las muestras que superan la

prueba se vuelvan a colocar en el envase, reduciendo los residuos.

PRUEBA DE

FUGAS

&Por qué es necesario comprobar las fugas de
los envases en blister?

La prueba es vital para garantizar la estabilidad de los farmacos a travées de la
proteccion contra humedad, aire y bacterias. La prueba de fugas también minimiza el
numero de blisters rechazados y reduce el vaciado de blister y el exceso de
residuos. Si se realiza la prueba de fugas antes de los estudios de estabilidad se
puede confirmar que todos los resultados se aplican a blister que con seguridad
estan sellados correctamente.

Resultados plenamente validados
Con un proceso de validacion confiable como estandar, se pueden evitar errores y
posibles querellas.

Lecturas claras y precisas

Mientras que otras pruebas solo pueden detectar agujeros superiores a 50 micrones,
nuestra tecnologia de deteccion detecta fugas en agujeros de incluso 7 micrones e
identifica la cavidad o el envase que tiene la fuga. Los resultados detallados estaran
ahora disponibles para su analisis.

Para comparar varios métodos de pruebas de fugas, visite www.sepha.com




BLISTERSCAN

Pruebas de fugas no destructivas para envases
en blister que utilizan la mas moderna tecnologia
de examen sin contacto a un precio asequible. La
alternativa perfecta a las pruebas de tincion azul
menos practicas.

CARACTERISTICAS

* Detecta fugas tan pequehas como 7um en cavidades de blister
individuales

* Proceso de limpieza y secado no destructivo, para no dahar el envase ni
su contenido. Se destruyen menos muestras: se generan menos residuos

+ Totalmente validable: la maquina detecta los fallos, el operador no puede
eliminarlos. Documentos de validacion de requisitos GMP o GAMP
completos disponibles

+ Pruebas completas, sin limite en el nUmero de cavidades

+ Puede ajustarse para funcionar con el mismo nivel de rechazo que la
prueba de tincion azul (30-50 pm)

+ Configuracion rapida, semiautomatica con mecanismo de autoprueba para
verificar la funcionalidad del sensor en cada momento

+ Pruebas estadisticas y de muestras automaticas

« Se pueden recoger automaticamente datos de pruebas, imprimirlos y
almacenarlos o descargarlos para el analisis post-prueba. Los resultados
se almacenan un minimo de 10 ahos.

+ Lainnovadora funcion de reconocimiento del producto hace que los datos

v BLISTERSCAN de la prueba especificos del producto se almacenen automaticamente en
ubicaciones de archivo preasignadas

+ Facil calibracion con la herramienta suministrada. Seleccione las opciones
de calibracion a través de la pantalla tactil

METODO DE PRUEBA

Un haz de luz examina las cavidades individuales antes y después
de aplicar el vacio. Tras el tiempo de permanencia ajustado, las
cavidades de blister se vuelven a examinar. Los resultados de la
prueba se estiman en base a una comparacion entre las lecturas
de ‘antes’ y ‘después’ con el nivel aceptable de fugas permitido.
De los resultados, se puede realizar una correlacion con el
tamano del agujero.

Busqueda de la fuente de la fuga

BlisterScan localiza al instante la ubicacion del fallo en el sellado
de una cavidad. Se proporciona un analisis grafico adicional para
cada cavidad de blister individual. Esto mejora el proceso de
envasado en blister, permitiendo que los ingenieros busquen e
identifiquen la fuente de la fuga, en

funcion del pensamiento PAT actual

(del inglés, tecnologia analitica de

procesos). La pantalla de BlisterScan

muestra el resultado de prueba

superada (verde) o no superada

(rojo) para cada cavidad de blister e

indica la ausencia de un envase de

blister (negro).




FUNCIONAMIENTO DE LA MAQUINA
No se precisa conocimiento experto ni formacion:

1. Las herramientas personalizadas se insertan en el soporte de herramientas
y el examen se realiza automaticamente en cuanto se cierra el cajon.
BlisterScan selecciona automaticamente el método de prueba correcto y
muestra la informacion predeterminada (por ejemplo: nimero de montaje,
nombre del producto, método de prueba, fecha y hora).

2. El operador rellena los datos del lote relevantes a través de la pantalla tactil

o el teclado.

3. El cajon se abre y el envase de blister se coloca en la placa.

4. El cajon se cierra para sellar la camara de prueba. El operador presiona el
boton INICIO (START) en la pantalla tactil.

5. Se indica un resultado de prueba superada o no superada inmediatamente
al completar el examen (aprox. 2 minutos tras el inicio).

HERRAMIENTAS DE BAJO COSTE
El desarrollo de un método de prueba y dos placas personalizadas de bajo
coste son necesarios para cada formato de blister diferente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

MAQUINA DE BLISTER

Hasta 320 mm de ancho (13") Hasta 150 mm de longitud (6")

TIEMPO DE CICLO DE PRUEBA

1-6 min.

RANGOS DE MEDIDA

Hasta un tamano de agujero inferior a 7 micrones

CAMBIO DE HERRAMIENTAS

Aprox. 30 segundos

CONFIGURACION

Unidad de DVD CD-ROM

OPTIONES Ethernet 2 x USB
FUENTE DE ALIMENTACION | Eléctrica: 110/230 V CA Monofasica
Aire: 6 bares

INTERFACES DE USUARIO
HARDWARE

Pantalla tactil gran angular en color VGA LCD MMI
con instrumentos virtuales. Teclado QWERTY integrado. Impresora

SOFTWARE

El sistema se puede ejecutar de acuerdo con 21 CFR Parte 11

CONSTRUCCION

Acero inoxidable (Grado 316L)

DIMENSIONES DE LA MAQUINA

630 (An) x 770 (L) x 1600 (Al) mm (25 x 30 x 63")

PESO DE LA MAQUINA

125 kg (275 Ib) / Peso de envio: 300 kg (660 Ib)

GARANTIA

Suministrada con una garantia de 12 meses. Tras este periodo,
recomendamos que el cliente contrate un acuerdo de servicio.

El servicio de prueba de
fugas de SEPHA ofrece a los
clientes una “instantanea” de
la calidad de sus lotes de
estabilidad actuales. Los
resultados de los datos de la
prueba se devuelven en
formato grafico o tabular
para su analisis

1



v PAKSCAN

PAKSCAN

Pruebas de fugas no destructivas para bolsas,
sobres y otros envases flexibles (materiales no
pOrosos) que contienen polvo seco o un
componente soélido con un espacio de aire dentro
de los envases.

CARACTERISTICAS

* Prueba no destructiva que reduce los costes de residuos
Las muestras sampleadas se pueden sustituir en la linea de envases, ya
que no se dahan durante el proceso de prueba. Esta prueba es limpia y
seca, al contrario que el método de tincion azul de metileno, por lo que
PakScan genera menos residuos y reduce los costes asociados a la
eliminacion de residuos.

* Prueba varios envases al mismo tiempo
PakScan puede examinar hasta 4 bolsas grandes al mismo tiempo, si cada
envase mide hasta 250 mm x 80 mm x 20 mm. Esto agiliza las pruebas y
ofrece una visibn mas representativa de toda la cadena de produccion. La
maquina puede personalizarse para areas de formatos mas pequenos o
grandes o para ajustarse a los requisitos de tamaho de muestras
especificos del usuario.

¢ Identifica fugas a partir de 10 ym
PakScan identifica fugas en envases individuales de un tamahno de tan
solo 10 pm, en funcion del tamaho y del formato del envase. El sistema
también se puede preprogramar con los mismos niveles de rechazo que la
prueba de tincion azul (normalmente 30-50 pm), en caso necesario.

* Sistema completamente validable
Los resultados de la prueba de PakScan se generan automaticamente, en
funcion del método de prueba preprogramado para cada envase. El
sistema puede validarse, ya que se elimina la subjetividad del operador.
Documentos de validacion de requisitos GMP o GAMP completos
disponibles.

¢ Pantalla indicadora de alta resolucion
Las bolsas intactas muestran el resultado de prueba
“Superada” en verde y “No superada” en rojo.



FUNCIONAMIENTO DE LA MAQUINA

Los envases de muestra se cargan en el montaje de producto personalizado
y se cierra la tapa de la camara de prueba. Existen cuatro fases de prueba
claves:

1. Fase de evaluacion: se aplica un nivel predeterminado de vacio para
generar una fuerza expansiva que se controla en todo el ciclo de prueba.

2. Fase de estabilizacion: tras la evacuacion del vacio, la fase de
estabilizacion permite que la temperatura del aire se normalice.

3. Fase de prueba de caida: la fase de prueba de caida mide las
reducciones en la presion del espacio de aire. Si la fuerza expansiva cae por
debajo del valor establecido, el envase no superara la prueba.

4. Fase de identificacion de posible agujero: al final de la fase de caida, si
la fuerza reactiva es inferior al nivel predeterminado en el método de prueba,
el envase se clasificara como prueba no superada por posible agujero.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FUNCIONAMIENTO Semiautomatico
CONSTRUCTION Todas las areas de contacto del producto estén fabricadas en acero
inoxidable (Grado 316)
TIPO DE ENVASE Bolsas, sobres, saquitos, MAP, en materiales no porosos y flexibles
DIMENSIONES DEL ENVASE 250 x 80 x 20 mm (10 x 3 x 0,8") por envase
FUENTE DE ALIMENTACION Eléctrica: 110/230 V CA Monofasica
Aire: 6 bares

VELOCIDAD DE FUNCIONAMIENTO | Hasta 4 ciclos por minuto

SOFTWARE El sistema se puede ejecutar de acuerdo con 21 CFR Parte 11

DIMENSIONES DE LA MAQUINA 650 (An) x 750 (L) x 1660 (Al) mm (25 x 30 x 65")

PESO DE LA MAQUINA 150 kg (330 Ib) / Peso de envio: 180 kg (400 Ib)

CAMBIO DE HERRAMIENTAS Aprox. 3 minutos
Se requiere un montaje de producto diferente para cada producto
probado

La interfaz de usuario de
pantalla tactil controla el
progreso de PakScan a
través de un panel de
instrumentos virtual
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Nuestra completa gama PRESS-OUT de
mMaquinas de vaciado de blister permite
recuperar de forma segura el valioso
producto de todos los tipos de envase de

blister rechazados.

Con nuestras soluciones de vaciado de blister se consiguen mas de 15
millones de horas de operaciones rentables, higiénicas, rapidas y
confiables en todo el mundo. Esta es la razon por la que las empresas
farmacéuticas lider eligen SEPHA Press-Out.

Todos los modelos de la gama Press-Out permiten cambiar el proceso con
rapidez y con los tiempos de inactividad minimos, con la maxima higiene y
eficiencia. Mediante el uso de la presion minima para extraer pastillas y
capsulas, se garantiza que las partes de lamina metalica no se despeguen
del blister y, de esta forma, se evita que el producto se danhe durante el

proceso de vaciado de blister.

SEPHA tiene productos adecuados para blister con presion (push thru), asi
como para los blister con proteccion infantil o los desplegables (peelable).

VACIADO DE

BLISTER

Por qué recuperar el producto de los envases de

blister

Los envases de blister se rechazan por las siguientes razones: cavidades vacias,
producto incorrecto, codigo de lote incorrecto, prueba de fugas no superada y
cambios de inventario. El producto recuperado se puede volver a envasar
inmediatamente, aumentando los beneficios de la produccion.

Reduccion de los costes de eliminacién de
residuos

Generalmente es menos caro eliminar blister vacios que llenos, por lo que tiene
sentido separar el producto activo del envase residual antes de eliminarlo.

Politica medioambiental
El vaciado de blister puede ayudar a cumplir los requisitos legislativos al tiempo que
minimiza el impacto de los procesos de fabricacion sobre el medioambiente.

Gestion de inventario

Gestiona las demandas del mercado en continuo cambio y organiza el inventario de
forma eficiente vaciando el stock de blister existentes y reenvasando los productos
en formatos alternativos.

Aumento de la motivacion del personal

Vaciar los blister a mano es una tarea repetitiva y cansina. El vaciado de blister
mecanico evita heridas y cortes en los dedos y reduce el riesgo de las lesiones por
estrés repetitivo o el sindrome del tunel carpiano.

Para obtener mas informacion sobre las ventajas del vaciado de blister, visite

www.sepha.com 15




PRESSOUT

MANUAL / MANUAL AMPLIA

PRESSOUT

SEMIAUTOMATICA

Maquinas de vaciado de blister portatiles
manuales y semiautomaticas para recuperar
pastillas y capsulas de blister con presion
(push-thru) en disposicion en linea. Los modelos
manual amplia y semiautomatico también
procesan disposiciones diagonales / offset.

CARACTERISTICAS

e Portatil

+ Sin necesidad de suministro de aire

+ Almohadillas de seguridad antideslizantes

« Cumple los requisitos cGMP y es facil de limpiar

+ Pieza de cambio individual

+ Procesa PVC/alu, asi como blisters alu/alu

+ Flexible: se puede ajustar con rapidez para adaptarse a cualquier envase
de blister con presion (push thru)

« Facil de usar: no se precisa cualificacion experta

+ Recuperacion limpia e higiénica del producto

+ |deal para lotes pequehos

* Asequible

v PRESSOUT v PRESSOUT v PRESSOUT
MANUAL




PRESSOUT MANUAL / MANUAL AMPLIA

FUNCIONAMIENTO DE LA
MAGQUINA

Los envases de blister se alimentan manualmente a
través de un conjunto de rollos girando un mango. Las
pastillas o capsulas se eliminan simultaneamente del
envase de blister y se separan del envase residual.

MODELO MANUAL: solo envases de blister con
disposicion en linea

MODELO MANUAL AMPLIA: procesa envases de
blister con disposicion diagonal / offset, asi como el
tradicional diseho “en linea”.

HERRAMIENTAS

El conjunto de herramientas Unico es completamente
ajustable. Se imprime una escala de ajustes sencilla en la
placa de platina para una configuracion rapida de 1-2
minutos. La formacion acerca de la maquina lleva menos
de 15 minutos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PRESSOUT SEMIAUTOMATICA

FUNCIONAMIENTO DE LA
MAGUINA

Los envases de blister sencillos se alimentan
automaticamente a través de un juego de rodillos. Las
pastillas o capsulas se eliminan simultaneamente del
envase de blister y se separan del envase residual.

Esta maquina utiliza el mismo mecanismo de vaciado de
blister que la Press-Out manual amplia, pero se
alimenta mediante un motor eléctrico que funciona de
forma continua, lo que hace posible la alimentacion
automatica, que aumenta la tasa de vaciado de blister a
40 blister por minuto.

HERRAMIENTAS

El conjunto de herramientas Unico es completamente
ajustable. Se imprime una escala de ajustes sencilla en la
placa de platina para una configuracion rapida de 1-2
minutos. La formacion acerca de la maquina lleva menos
de 15 minutos.

MANUAL MANUAL AMPLIA SEMIAUTOMATICA
FUNCIONAMIENTO Manual Manual Semiautomatica
TIPO DE BLISTER Con presion Con presion Con presion
DISPOSICION DE BLISTER En linea En linea y Diagonal / Offset En linea y Diagonal / Offset
FORMATO Ancho 120 mm (4,7") 170 mm (6,7") 170 mm (6,7")
DIMENSIONES Longitud llimitada llimitada llimitada

CONSTRUCTION Todas las areas de contacto con el producto estan fabricadas en acero inoxidable (Grado 316)
y ABS adecuado para el contacto con alimentos

FUENTE DE ALIMENTACION No se requiere ninguna No se requiere ninguna Electricidad: Monofasica 110/230 V
VELOCIDAD DE FUNCIONAMIENTO| Hasta 20 blister por minuto | Hasta 20 blister por minuto Hasta 40 blister por minuto
MAQUINA Ancho 200mm (8") 380mm (15") 365mm (14,4")
DIMENSIONES  Longitud 300mm (12") 295mm (12") 340mm (13,4")

Altura 200mm (8") 230mm (9") 250mm (9,8")
PESO DE LA MAQUINA 6,5kg (15 Ib) 8 kg (18lb) 16 kg (35 Ib)
PESO DE ENVIO 8,5kg (19 Ib) 11,5kg (25 Ib) 28kg (61 Ib)
CAMBIO DE HERRAMIENTAS 3 minutos 3 minutos 3 minutos
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PRESSOUT

AUTOMATICA

Maquina de vaciado de blister para recuperar
pastillas y capsulas de blister multiproducto y por
presion (push-thru) con disposiciones diagonales
/ offset.

CARACTERISTICAS
Alimentacion automatica
Facil de usar: no se precisa cualificacion experta
Interfaz de usuario con indicadores de fallo
Velocidad variable de hasta 120 blisters por minuto
+ Procesa PVC/alu, asi como blisters alu/alu
Sin necesidad de suministro de aire
Herramientas de bajo coste, respuesta rapida
Cumple los requisitos cGMP
Limpieza sencilla: nivel de repelencia de agua y polvo conforme
clasificacion IP54

v PRESSOUT

AUTOMATICA SEGURIDAD
La proteccion se ha disehado y creado conforme a los estandares BS954
(Categoria 3)
La maquina esta controlada por un sistema de control de bajo voltaje
certificado (24V)

ESCASA NECESIDAD DE
MANTENIMIENTO
Un sistema de accionamiento mecéanico accionado por leva
minimiza el desgaste de las piezas y reduce los requisitos de
mantenimiento
Carcasa de la maquina desmontable y panel posterior
articulado para permitir el facil acceso cuando se lleve a cabo
el mantenimiento del accionamiento, el motor y los
componentes eléctricos
El controlador logico de la maquina centraliza los elementos de
funcionamiento de la maquina, lo que permite cambiar los
parametros de control de forma sencilla en caso necesario




FUNCIONAMIENTO DE LA MAQUINA
La velocidad de funcionamiento de la maquina se puede variar hasta un
maximo de 120 blisters por minuto.

1. Los envases de blister se alimentan automaticamente desde la pila del
chasis a través de un juego de rodillos.

2. Las pastillas o capsulas se extraen con cuidado del blister y se agrupan
por separado de los envases residuales.

3. El panel de estado de la interfaz de usuario permite a los operadores
localizar fallos durante el funcionamiento de la maquina.

HERRAMIENTAS

Se requieren herramientas personalizadas para cada tamaho de pack de
blister diferente. El proceso de cambio de formato, que no precisa
herramientas, es rapido y sencillo.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

FUNCIONAMIENTO Automatico

TIPO DE BLISTER Con presion (Push-thru) y multiproducto

DISPOSICION DE BLISTER En linea y diagonal / offset

FORMATO Ancho 160 mm (6,3")

DIMENSIONES  Longitud 160 mm (6,3")

CONSTRUCTION Todas las areas de contacto con el producto estan fabricadas en acero

inoxidable (Grado 316) y ABS adecuado para el contacto con alimentos

FUENTE DE ALIMENTACION Eléctrica: Monofasica 110/230 V

VELOCIDAD DE FUNCIONAMIENTO  Hasta 120 blister por minuto

MAQUINA Ancho 615mm (24")
DIMENSIONES Longitud 560mm (22")
Altura 1248mm (49")
PESO DE LA MAQUINA 65 kg (143 Ib)
PESO DE ENVIO 120 kg (264 Ib)

CAMBIO DE HERRAMIENTAS 3 minutos

Solucién de vaciado de
blister moderna para la
industria farmacéutica con
tasas de recuperacion,
flexibilidad y velocidad
inigualables
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3= =] PRESSOUT

v PRESSOUT
MINI UNIVERSAL

MINI UNIVERSAL

PRESSOUT
UNIVERSAL

Ideal para productos de gran valor con una sola
accion para pastillas y capsulas fragiles.
Adecuado para todos los materiales de blister,
incluidos materiales alu/alu de galga gruesa y con

papel.

CARACTERISTICAS
Control de velocidad variable
« Cumple los requisitos cGMP
+ Construccion abierta: acceso total para una limpieza rapida y sencilla
+ No requiere mantenimiento
* Proceso de cambio sin herramientas
+ Operacion sin atascos

v PRESSOUT



PRESSOUT MINI UNIVERSAL

Una solucion semiautomatica, compacta y flexible para
vaciar pequehos lotes de envases de blister de todos los

tipos, incluidos los que tienen proteccion infantil.

FUNCIONAMIENTO DE LA

MAQUINA

PRESSOUT UNIVERSAL

Solucion de vaciado de blister moderna para la industria
farmacéutica, gracias a su flexibilidad, velocidad y tasas
de recuperacion inigualables.

FUNCIONAMIENTO DE LA
MAQUINA

Los envases de blister se colocan manualmente en el
soporte de envase. El soporte de envase se empuja y se
realiza un corte parcial en la lamina metalica de cubierta
alrededor de la cavidad de cada blister. El contenido de
los blister se vacia con cuidado y se separa de los
envases residuales.

HERRAMIENTAS

Se necesitan solo 2 placas personalizadas sencillas
para cada formato de envase de blister diferente. El
proceso de cambio no requiere ninguna herramienta y
lleva menos de 1 minuto.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Los envases de blister se alimentan automaticamente
desde la pila del chasis a una estacion de corte. Se
realiza un corte en el material de cubierta alrededor de
la base de la cavidad del blister. Las pastillas o capsulas
se extraen con cuidado del blister y se agrupan por
separado de los envases residuales.

HERRAMIENTAS

Se suministran herramientas personalizadas para cada
tamaho de envase diferente con tiempos de entrega
reducidos.

MINI UNIVERSAL

UNIVERSAL

FUNCIONAMIENTO

Semiautomatico

Automético

TIPO DE BLISTER

Con presion (Push-thru) y con proteccion infantil / desplegable

(peelable) / multiproducto
DISPOSICION DE BLISTER Todas Todas
FORMATO Ancho 160 mm (6,3") 160 mm (6,3") . 7
DIMENSIONES Longitud 140 mm (5,5") 140 mm (5,5") El modelo U n Iversal faCI | de
CONSTRUCTION Todas las areas de contacto con el producto estan fabricadas en acero inoxidable usar tam b ien es |d €a | para

(Grado 316) y ABS adecuado para el contacto con alimentos

individualizar los blister de

FUENTE DE ALIMENTACION

Eléctrica: Monofasica 110/230 V

Suminsitro de aire: 6 bares

una dosis de los hospitales

VELOCIDAD DE FUNCIONAMIENTO|

Hasta 20 blisters por minuto

Hasta 50 blisters por minuto

Ancho
Longitud
Altura

MAQUINA
DIMENSIONES

620mm (24")
620mm (24")
1325mm (52")

650mm (25.5")
1200mm (47")
1300mm (51")

PESO DE LA MAQUINA

80kg (176 Ib)

270 kg (594 Ib)

PESO DE ENViO

150 kg (330 Ib)

350 kg (770 Ib)

CAMBIO DE HERRAMIENTAS

1 minuto

5 minutos
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. Queée

TIPO DE ENVASE DE BLISTER
(perforado y no perforado)
Con presion (PUSH-THRU)
PVC/Alu
PVDC/Alu

PP/Alu
ACLAR/Alu

Alu/Alu

CON PROTECCION
INFANTIL

Con presion
(Push-Thru)
Desplegable
(Peelable)

DIAGONAL /
OFFSET

MULTIPRODUCTO

En linea

Escalonado

CIRCULAR

PRESSOUT?

TABLA DE REFERENCIA RAPIDA

PRESS-OUT | PRESS-OUT PRESS-OUT PRESS-F)UT PRESS-OUT | PRESS-OUT
MANUAL MANUAL [SEMIAUTOMATICAAUTOMATICA| UNIVERSAL | UNIVERSAL
ANCHA MINI
v v v v v/ v
v v v/ v v/ v
v v v/ v v/ v
v v v/ v v/ v
v v v v v/ v
v v v/ v/ v/ v/
: : : : v/ v
: v v v v/ v
v v v v/ v/ v/
: : : : v/ v
: : : : v/ v




Queremos gue se sienta seguro al elegir
a Sepha como parte de una solucidn de
envasado farmaceéutico. Por eso le
ofrecemos un servicio fantastico y
asistencia durante toda la vida util de la
mMaqguina desde el momento de la compra

hasta cuando requiera mantenimiento.

Instalacién

Todas las maquinas se suministran con una documentacion completa y un
Manual de instrucciones. También facilitamos formacion en linea o un video
demostrativo.

Validacién
Si es necesario, se puede ofrecer asistencia para la validacion en forma de
protocolos que debera rellenar el usuario final.

SUPPORT

Servicios de asistencia técnica v de clientes
Tendra a su disposicion personal con experiencia en todo momento para
que le proporcione un alto nivel de asistencia e informacion acerca de una
amplia gama de procesamientos farmacéuticos y técnicos y problemas de
produccion.

Funcionamiento exento de mantenimiento

Las maquinas SEPHA EZ Blister y Press-Out no requieren practicamente
mantenimiento y solo requieren limpieza. Todas las piezas se pueden
extraer de la unidad facilmente para su limpieza y se pueden lavar en
profundidad y secar a temperaturas elevadas.

Garantia

Todas las maquinas y piezas se suministran con una garantia de 12 meses
(incluida la mano de obra) efectiva desde la fecha de instalacion. Esto
excluye el desgaste normal, asi como el arranque o la pérdida de piezas.

Todos los productos de SEPHA estan protegidos por patentes, marcas
comerciales registradas y copyright.

Todas las maquinas de SEPHA cumplen los requisitos del certificado CE.




Unit 25 Carrowreagh Business Park, Carrowreagh Road,
Dundonald, Belfast BT16 1QQ, United Kingdom
Tif: +44 (0)28 9048 4848 E: sales@sepha.com
I I Fax: +44 (0)2 4 WwW: .sepha.
trﬁabajamos Juntos ax: +44 (0)28 9048 0890 www.sepha.com

SU DISTRIBUIDOR SEPHA MAS CERCANO ES:

A4ENO1



