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Depuis sa création en 1980, Sepha s'est forgé une
réputation a I'échelle mondiale, d'innovateur et
de développeur d'éguipements spécialisés haute
qualité pour la fabrication de conditionnements
de médicaments sous blister, dispositifs médicaux
et produits destinés au secteur pharmaceutique.
Nos produits permettent aux clients de créer

des conditionnements sous blister haute qualité,
de détecter avec précision les fuites et défauts
d'étanchéité des conditionnements et sans
détruire les produits de valeur.

Notre philosophie d'entreprise vise a optimiser
les résultats des clients utilisateurs de nos
produits au quotidien, dans le monde entier.
Nous leur fournissons une solution intelligente
pour détecter les fuites, récupérer les contenus
et conditionner leurs produits.

Sepha a mis en place un réseau mondial de

vente et de S.A.V. performant sur tous les

grands marchés producteurs de produits
pharmaceutiqgues. Nous collaborons avec la
plupart des grandes entreprises pharmaceutiques
mondiales, qui utilisent nos produits pour réduire
leurs co(ts de production, améliorer leurs
schémas de rentabilité et vérifier I'intégrité de
leurs produits.

Concgus, mis au point et construits a notre
siege social du Royaume-Uni, les produits
Sepha répondent aux normes de qualité les
plus rigoureuses. Nos innovations et modéles
primés sont protégés par un brevet selon les
régles régissant les modeles déposés et les
droits d'auteur.

Nous ceuvrons avec nos clients pour les aider
a satisfaire les exigences contraignantes que
leur imposent les marchés pharmaceutiques
particulierement concurrentiels et strictement
régulés. SEPHA a la volonté d'entretenir des

partenariats durables avec tous ses clients,
qui souvent et quel que soit leur pays
d'implantation, nous considérent comme
I'extension naturelle de leurs services de
R&D, de production et de conditionnement.

SOLUTIONS
D'EMBALLAGES

INTEGRITE
DES PRODUITS

AR

RECUPERATION
DE PRODUITS
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DES MACHINES ET SERVICES DE CONDITONNEMENT
SOUS BLISTER A L'ORIGINE DE CONDITIONNEMENTS
FLEXIBLES, HAUTE QUALITE PRODUITS A PARTIR

D'UNE VASTE GAMME DE MATERIAUX D'EMBALLAGE.
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1. SOLUTIONS
D'EMBALLAGES

DES MACHINES ET SERVICES DE CONDITIONNEMENT SOUS BLISTER
A ECHELLE ADAPTEE, HAUTE QUALITE, PARFAITS POUR LA R&D, LE
DEVELOPPEMENT DE PRODUITS ET LES ESSAIS CLINIQUES.

‘CETTE GAMME A ETE MISE AU POINT POUR REPONDRE A UN
BESOIN MONDIAL EXPRIME PAR LES GRANDS LABORATOIRES
PHARMACEUTIQUES, POUR SES ESSAIS CLINIQUES, A LA
RECHERCHE DE SOLUTIONS DE CONDITIONNEMENT SOUS BLISTER
FLEXIBLES, ADAPTABLES ET CAPABLES DE GERER LES MODELES
DE PLAQUETTES COMPLEXES, A MOINDRE COUT.

Idéale pour les produits pharmaceutiques,
médicaux ou nutraceutiques en petits lots, des
comprimés et gélules aux ampoules et dispositifs
médicaux, la gamme EZ Blister est économique,
fait gagner du temps et convient:

aux essais cliniques et études de stabilité;
au développement de conditionnements;
aux échantillons marketing;

a la production de petits volumes ex.
médicaments spécialisés.

Les modéles compacts, simples d'utilisation,
offrent un fonctionnement flexible 3 en 1 et
associent la commodité d'une machine de
laboratoire a la capacité d'une machine de
production de grande taille.

MAITRISEZ VOTRE PROGRAMME

Pourqguoi attendre que votre département de
production trouve un créneau dans son planning
chargé pour traiter vos petits lots de R&D ? EZ
Blister met votre laboratoire aux commandes,
pour vous permettre de terminer les essais
cliniques et études de stabilité rapidement et
sans dépassement de budget. Chaque jour gagné
en R&D est un jour de bénéfices potentiels

supplémentaires pour vos nouveaux produits.
Votre service de conditionnement sous blister

y trouvera également un profit, dans la mesure
ou il n'aura plus a nettoyer ou paramétrer ses
équipements de conditionnement de grande taille
pour de petits lots.

FLEXIBILITE

Capable de gérer tous les matériaux
thermoformés et formés a froid, EZ Blister vous
permet de réaliser des emballages d'excellente
qualité, toutes exigences confondues - emballages
de sécurité pour les enfants / pelables, sachets et
doses unitaires contrdlées compris.

DES RESULTATS RENOUVELABLES

Programmez des parametres sur mesure de
température, de pression d'air et de temps
d'inactivité grace aux commandes électroniques
ou simplifiez-vous la vie avec les réglages
prédéfinis EZ Blister.

Pour de plus amples détails sur la R&D portant
sur le conditionnement sous blister, visitez
www.sepha.com
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SEPHA

EZ BLISTER Il

EZ BLISTER I

L'EZBLISTER Il EST UNE MACHINE D'EMBALLAGE SOUS BLISTER
COMPACTE, PERSONNALISABLE ET COMMERCIALEMENT
COMPETITIVE DESTINEE AUX LIEUX DE PRODUCTIONS ET AUX
LABORATOIRES PHARMACEUTIQUES ET CLINIQUES QUI ONT
BESOIN DE SOLUTIONS D'EMBALLAGE PEU VOLUMINEUSES.
L'EZBLISTER Il PARTAGE LA TECHNOLOGIE ET LES PROCESSUS
DEVELOPPES POUR DES MACHINES ASSURANT DES VOLUMES
DE PRODUCTION PLUS IMPORTANTS ET POUR CREER DES
EMBALLAGES DE QUALITE SUPERIEURE.

L'EZBLISTER Il offre une gamme d'options qui
peuvent étre sélectionnées afin de formater et
personnaliser la machine selon des exigences
commerciales, technologiques et de fabrication
individuelles. Elle est concue et fabriquée au
Royaume-Uni selon les normes GMP.

Deux possibilités d'emballage sous blister

pour comprimés, gélules, appareils médicaux,
ampoules, sachets, poches et autres produits:
par thermoformage (aluminium / pvc), ou par
formage a froid (@luminium / aluminium). Un
revétement Téflon et un surpresseur proposés en
option permettent d'optimiser la production

lors de I'utilisation de matériaux difficiles. La
tracabilité complete des produits peut par ailleurs
étre assurée en dotant I'EZBLISTER Il d'un
systeme de marquage de lots.

FONCTIONNALITES

Personnalisable individuellement en fonction
des besoins commerciaux et de fabrication.

Interface intuitive et conviviale

Compacte, pour un encombrement réduit
au minimum
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Plagues ondulées pour un scellage
de précision

Capacité de production de 12 paquets par
minute

Piéces prédécoupées
Réglage rapide et formation requise minimale

Modification des dimensions réalisable sans
outil et en moins de 2 minutes

Toutes les parties de la machine sont en inox
304 ou 316 aluminium anodisé ou PTFE

Outils de découpe perforée

Surpresseur disponible a la norme 21CFR part 11




OPTIONS

+  Choix d'enveloppes en acier inoxydable 316L
ou 304

«  Systéme de marquage de lots

+ Plaques de formage avec revétement Téflon
+  Poste de travail mobile

«  Service de conception d'outillage

«  Service de conception d'emballages

«  Emballage sous atmosphere modifiée (MAP)
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CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

FONCTIONNEMENT Semi-automatique
CONSTRUCTION

FORMAT DIMENSIONS

Profondeur maximum (Thermoform):

Profondeur maximum (Formage a froid):

Largeur maximum:

Acier inoxydable (316L) ou 304

Zone de formage: (hermoformage et formage a froid):

FONCTIONNEMENT
DE LA MACHINE

L'EZBLISTER Il offre un processus de fabrication
3-en-1

MISE EN FORME

Les pieces de prédécoupes sont positionnées
dans la machine afin de créer la forme exacte du
produit désiré.

SCELLAGE

Les enveloppes formées sont scellées par des
plagues ondulées. La tracabilité des produits
peut étre assurée par le marquage en relief,
proposé en option, du code de lot dans la feuille
supérieure prédécoupée.

PERFORATION ET DECOUPE

Les enveloppes scellées sont découpées et
perforées a l'aide d'une découpeuse de précision.
Résultat: des paquets finis de qualité supérieure.

180 x 120mm
9mm* (jusqu'a 14mm en option)
o9mm*

165mm

* possibilité de créer des formats plus grands sur demande

COMMANDES Température:
Pression:
Chronometre:
Compteur:

ALIMENTATION

Electrique:

Pression atmosphérigue:

Consommation d'air:

0 - 200°C

12.10kN (20,10 avec le surpresseur)
0-99.99 sec

0-999 cycles

110/230V monophasé 6A
6 Bar (10 Bar avec le surpresseur)

14,5 litres / va-et-vient a vitesse max.

VITESSE DE FONCTIONNEMENT Environ 12 cycles par minute pour toute opération individuelle

DIMENSIONS DE LA MACHINE 720 (1) x 550 (L) x 500 (H) mm (22 x 22 x 20")
POIDS DE LA MACHINE 125 kg (275 Ibs) / Poids a I'expédition : 225 kg (495 Ibs)

CHANGEMENT DE L'OUTILLAGE 2 - 3 minutes




DES MACHINES D'ESSAIS DE FUITE NON-
DESTRUCTIFS A LA POINTE DE LA TECHNOLOGIE
SYNONYMES DE PRECISION, D'EFFICACITE ET
D'INTEGRITE DE PRODUIT POUR LES SECTEURS
DES PRODUITS PHARMACEUTIQUES, DE
LALIMENTATION ET AUTRES.
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2. INTEGRITE
DES PRODUITS

DES EQUIPEMENTS DE DETECTION DES FUITES INNOVANTS,
NON-DESTRUCTIFS CONGUS POUR OPTIMISER LA PRECISION
DES PROCEDURES DE DETECTION DE FUITES DE NOS CLIENTS,

A MOINDRE CcOU0T,

‘NOTRE BUT EST DE CREER DES EQUIPEMENTS DE DETECTION DES
FUITES PLUS INTELLIGENTS, PLUS PRECIS, NON-DESTRUCTIFS A

LA FOIS FACILES A UTILISER, PERMETTANT UN GAIN DE TEMPS

ET D'ARGENT POUR NOS CLIENTS, CAPABLES D'AMELIORER LEUR
EMPREINTE ECOLOGIQUE ET DE GARANTIR DES RESULTATS PRECIS,

FIABLES ET RENOUVELABLES!

Notre gamme technique de détection non-
destructive des fuites détecte les fuites dans
une vaste gamme de blister, sachets, pochettes
et dispositifs médicaux. Propre et seche, notre
procédure d'essais permet de récupérer les
produits testés et de les renvoyer a la chaine.

POURQUOI TESTER L'ETANCHEITE DES
PLAQUETTES?

Ce test est essentiel pour assurer la stabilité

du médicament en le protégeant de I'humidité,
de l'air et des bactéries. Par ailleurs, le test
d'étanchéité minimise le nombre de blisters
rejetés, réduit le déconditionnement et I'exces de
déchets. Effectué avant les études de stabilité,

le test d'étanchéité permet d'affirmer que tous
les résultats s'appliquent a des blisters dont
['étanchéité parfaite a été confirmée.

DES RESULTATS ENTIEREMENT VALIDES
Le recours systématigue a un processus de

validation fiable permet d'éviter les jugements
subjectifs et les erreurs d'opérateur.

21 CFR PART 1

Nos machines sont toutes dotées de capacités de
saisie et d'exportation des données. Elles peuvent
étre intégrées a un systéme conforme a la norme
21 CFR Part 11.

DES MESURES PRECISES ET CLAIRES

Les études universitaires et livres blancs ont
largement prouvé que la technologie Sepha
détecte les fuites de blisters avec davantage de
précision et de fiabilité que d'autres méthodes
de détection destructives. Notre technologie de
détection teste les fuites jusqu'a 7 microns et
identifie précisément la pochette ou I'emballage
défectueux. Les résultats peuvent ensuite étre
stockés et exportés a des fins de controle qualité
et d'audit.

Pour comparer les différents tests
d'étanchéité, visitez www.sepha.com



SEPHA

BLISTERSCAN

THINK SMARTER

BLISTERSCAN

TEST D'ETANCHEITE NON DESTRUCTEUR POUR PLAQUETTES

UTILISANT UNE TECHNOLOGIE DE BALAYAGE SANS CONTACT
DERNIER CRI A UN PRIX ABORDABLE. L'ALTERNATIVE PARFAITE
AU TEST DE BLEU DE METHYLENE SALISSANT.

CARACTERISTIQUES

Détecte les fuites aussi petites que 7um dans
les poches individuelles de la plaquette

Processus de nettoyage et de séchage non
destructeur afin de ne pas endommager

le conditionnement et son contenu. Moins
d'échantillons sont détruits, moins de déchets
sont produits

Entierement validable - défauts identifiés par
la machine et non par I'opérateur, supprimant
la subjectivité. Documents de validation GMP
ou GAMP détaillés disponibles

Test complet de la toile, sans limite du nombre
de poches.

Peut étre réglé pour fonctionner au méme
niveau de rejet que le test de bleu de
méthyléne (30 a 50pm)

Installation rapide, semi-automatique avec
mécanisme d'autotest pour vérifier le
fonctionnement du capteur a chaque fois

Echantillonnage et test statistique

Les données de test peuvent étre
rassemblées, imprimées et conservées
automatiguement ou téléchargées pour une
analyse post-test. Résultats conservés au
minimum 10 ans

16

Fonctionnalité innovante de reconnaissance
du produit, conservant automatiquement les
données de test spécifiques au produit dans
des emplacements de fichier prédéterminés

Calibrage facile a I'aide de I'outil fourni.
Sélectionnez les options de calibrage sur
I'écran tactile

TROUVER LA SOURCE DE LA FUITE

de l'opercule défectueux de la poche. Une analyse
graphique supplémentaire est fournie pour
chaque poche de la plaguette. Cela améliore

le processus de conditionnement en plaquette

en permettant aux techniciens de situer et
d'identifier la source de la fuite, en suivant un
raisonnement TAT (technologie analytique de
traitement) courant.

L'écran du BlisterScan affiche un résultat réussi
(vert) ou échec (rouge) pour chaque poche de
la plaguette et indique également I'absence de
plaguette (noir).




LE SERVICE DE TEST D'ETANCHEITE SEPHA OFFRE AUX
CLIENTS UN 'APERCU ‘' DE LA QUALITE DE LEURS LOTS
DE STABILITE ACTUELS. LES RESULTATS DES DONNEES
DE TEST SONT RENVOYES SOUS FORME DE GRAPHIQUES
ET DE TABLEAUX POUR ETRE ANALYSES.

FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Il n'est pas nécessaire d'avoir des connaissances
ou une formation particuliéres:

1. L'outillage personnalisé est inséré dans le
support d'outillage et est automatiquement
balayé dés que le tiroir est fermé. BlisterScan
sélectionne automatiquement la méthode
de test correcte et affiche les informations
prédéterminées. (par ex. numéro de nid, nom
du produit, méthode de test, date et heure).

2. L'opérateur entre les données de lot
nécessaires via I'écran tactile et le clavier.

3. Letiroir est ouvert et la plaquette est placée
sur le plateau.

4. Le tiroir est fermé pour sceller la chambre de
test. L'opérateur appuie sur le bouton START
de I'écran tactile.

SPECIFICATIONS TECHHNIQUES

TOILE DE PLAQUETTE
DUREE DU CYCLE DE TEST 13 6 minutes
PLAGES DE MESURES
CHANGEMENT DE L'OUTILLAGE Environ 30
OPTIONS DE CONFIGURATION DVD lecteur
Ethernet
ALIMENTATION Electrique:
Air:
MATERIEL DES INTERFACES
UTILISATEUR

Imprimante
LOGICIEL
CONSTRUCTION
DIMENSIONS DE LA MACHINE
POIDS DE LA MACHINE

GARANTIE

5. Un résultat Réussi ou Echec est indiqué dés
gue les balayages sont terminés (environ 2
minutes apres le démarrage).

OUTILLAGE ABORDABLE

Le développement de la méthode de test, et
deux plateaux sur mesuren abordables sont
nécessaires pour chaque format de plaquette
différent.

METHODE DE TEST

Un rayon de lumiere balaye les poches
individuelles avant et apres l'application du

vide. Aprés un temps d'attente défini les poches
de la plaguette sont balayées a nouveau. Un
résultat Réussi ou Echec est donné, basé sur la
comparaison des mesures avant et apres, avec un
niveau de fuite acceptable prédéterminé. A partir
des résultats, une corrélation avec la taille du
trou peut étre effectuée

Largeur jusgu'a 320 mm (13") Longueur jusqu'a 150 mm (6")

Descend jusqu'a des trous de moins de 7 microns

CD-ROM
2 x USB
Courant monophasé

110/230V CA 6 Bar

VGA LCD MMI affichage sur écran tactile grand angle avec

instruments virtuels. Clavier QWERTY intégral.

Le systéme peut fonctionner en conformité avec 21 CFR Part 11
Acier inoxydable (Grade 316L)
630 (L) x 770 (L) x 1600 (H) mm (25 x 30 x 63")

198 kg (435 livres) / poids

Livré avec une garantie de 12 mois. Apres cette

période nous recommandons au client de souscrire
un contrat d'entretien. 17




VISIONSCAN

SEPHA

THINK SMARTER

VISIONSCAN

VISIONSCAN EST UN DISPOSITIF DE DETECTION DE FUITES
DES BLISTERS DE MEDICAMENTS, NON DESTRUCTIF, ET

SANS OUTILLAGE.

CARACTERISTIQUES

Dispositif pour la détection de fuites et
de contrdle des alvéoles des blisters, non
destructif.

Integre la technologie de traitement d'image
haute résolution qui détecte les défauts

et fuite dans les alvéoles des plaquettes
individuelles, avec une précision allant jusqu’'a
15 microns

Sans outillage. Idéal pour les chaines de
production qui fabriguent des produits
multiples

Peut tester plusieurs plaguettes par cycle de
test

Temps de test rapide, avec moins de 60
secondes par test

Systéme d'exploitation pouvant mémoriser
jusgu'a 30000 types de produits

Utilisation simple pour I'opérateur, par le biais
d'une interface avec écran tactile

Peut tester les plaquettes qui contiennent des
comprimés / capsules avec des formats de
conceptions / matériaux multiples

Test de plaguette objectif, répétable, pour
chaque produit
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Capable de stocker en mémoire et d'exporter
les données pour les audits et contrdles qualité

Peut faire partie d'un systeme conforme a la
norme 21CFR part 11

Impacte sur I'environnemental amélioré
Dispositif flexible, mobile, sur table

Utilisant la toute derniére technologie de traite-
ment multi-image par caméra, il offre aux fabri-
cants pharmaceutiques une solution flexible, fiable,
objective et qui réduit les colts, en alternative
aux méthodes de tests destructifs, comme le bleu
de méthylene. Visionscan est un dispositif sim-
ple d'utilisation qui ne requiert aucun outillage. Il
est idéal pour les fabricants et conditionneurs de
médicaments, qui doivent respecter des niveaux
élevés de controéle qualité, réduire leur colts de
production et qui fabriquent ou conditionnent des
produits de multiples formats.




FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Visionscan utilise des technologies haute résolution
de caméra et projection associées a la pression
sous vide, pour déterminer si des défauts ou fuites
sont présents dans les plaguettes. La machine est
simple d'utilisation et donne des résultats précis,
fiables et répétables, avec des informations claires
sur le résultat: bon ou mauvais. Les méthodes de
test ont été développées pour divers formats de
plaguettes et sont mémorisées dans le PC intégré
selon le type de blisters.

1. CHARGEMENT DES PLAQUETTES
ET SELECTION DE PRODUIT (IMAGE 1)

Les plaguettes sont chargées par 'opérateur dans
le tiroir approprié. L'opérateur sélectionne ensuite
le produit a tester dans la bibliotheque

des produits.

2. DEMARRAGE DU TEST ET ACQUISITION
DES IMAGES DE REFERENCE (IMAGE 2)

Une fois le tiroir fermé, I'opérateur appuie sur le
bouton ‘Démarrage Test'. Une grille avec voyants
DEL est projetée sur les plaguettes, la caméra

SPECIFICATIONS TECHHNIQUES

FONCTIONNEMENT Semi-automatique

CONSTRUCTION

prend une image de référence et I'opérateur
confirme alors que le nombre correct de plaquettes
est présent. Cette image est ensuite référencée par
rapport a au type de blister pré-mémorisé dans la
bibliotheque du PC.

3. PHASE DE VIDE (IMAGE 3)

Un vide est ensuite appliqué dans la chambre
d'essai. La caméra saisit une image des plaquettes
sous vide et aprés un temps d'arrét défini, le
procédé est répété, les images étant référencées
par rapport au type de blister pré-mémorisé. Le
logiciel Visionscan détermine le résultat : bon ou
mauvais pour chaque alvéole individuelle du blister.

4. ECRAN DE RESULTAT : BON OU MAUVAIS -
BON (PASS) (IMAGE 4) MAUVAIS (FAIL)
(IMAGE 5)

Les résultats pour chaque alvéoles de chaque
plaguette sont ensuite visibles a I'écran. Le résultat
est indiqué en toute simplicité :en ‘vert’ pour bon,
Oou en ‘rouge’ pour mauvais, et cela pour chaque
pochette. Visionscan est capable de détecter

les défauts avec une précision allant jusqu'a 15
microns. (15um).

Fabrication des boitiers en acier inoxydable 304

SURFACE DE TEST 220mm x 160mm

RESOLUTION DE CAMERA

1600 x 1200
PLAGE DE MESURE

Détecte les défauts avec une précision allant

jusqu'a 15 microns (15um)

DIMENSIONS MINIMALES

Profondeur 5mm x Largeur 5mm

DE PLAQUETTE (selon la plaguette)

VITESSE DE FONCTIONNEMENT Moins de 60 secondes par cycle

DIMENSIONS DE LA MACHINE 450(largeur) x 500 (longueur) x 725 (hauteur) mm

LOGICIEL

pour l'interface

de l'opérateur. 2 x ports USB. 1 x port Ethernet

CONFORMITE POUR AUDITS
POIDS DE LA MACHINE

Windows XP PC avec écran tactile 15 pouces

Cumple la Norma 21CFR Parte 11

80kg / Poids d'expédition 100kg 19
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PAKSCAN

THINK SMARTER

PAKSCAN

TEST D'ETANCHEITE NON DESTRUCTEUR POUR POCHES,
SACHETS ET AUTRES CONDITIONNEMENTS FLEXIBLES
(MATERIAUX NON POREUX) CONTENANT UNE POUDRE SECHE OU
UN COMPOSANT SOLIDE AVEC UN VIDE DANS LES EMBALLAGES.

CARACTERISTIQUES

20

LE TEST NON DESTRUCTEUR REDUIT LES
CcOoUTS EN DECHETS

Les échantillons testés peuvent étre replacés
dans la ligne de conditionnement puisqu'ils
ne sont pas endommagés au cours du
processus de test. Ce test est propre et

sec, contrairement a la méthode de bleu de
méthyléne. PakScan produit donc moins de
déchets et réduit les colts de destruction

des déchets.

TESTEZ PLUSIEURS CONDITIONNEMENTS
EN MEME TEMPS

PakScan inspecte jusqu'a 4 grands sachets

en méme temps, chague conditionnement
mesurant jusqu'a 275 mm x 90 mm x 50 mm.
Cela accélére le processus de test et offre

une vision plus représentative de la toile de
production complete. La machine peut étre
personnalisée pour des zones de format plus
petites ou plus grandes, ou pour répondre aux
exigences en matiére de taille de I'échantillon
spécifiques a I'utilisateur.

IDENTIFIE DES FUITES JUSQU'A 10UM
identifie des fuites dans des
conditionnements individuels aussi petites
gue 10um, selon la taille et le format du
conditionnement. Le systéme peut aussi étre
préprogrammé aux mémes niveaux de rejet
que le test de bleu de méthylene, si
nécessaire.

SYSTEME ENTIEREMENT VALIDABLE

Les résultats du test PakScan sont générés
automatiquement, sur la base de la méthode
de test préprogrammée utilisée pour chaque
conditionnement. Puisque la subjectivité de
I'opérateur est supprimée, le systéme peut
étre validé. Des documents de validation GMP
ou GAMP complets sont disponibles.

RESULTAT CLAIREMENT INDIQUE

A LECRAN

Les poches intactes affichent un résultat *
Réussi' vert et les poches percées un résultat
Echec’ rouge.

1




UNE INTERFACE UTILISATEUR A ECRAN
TACTILE CONTROLE LA PROGRESSION
DU PAKSCAN GRACE A UN TABLEAU DE
BORD VIRTUEL.

FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Les emballages échantillons sont chargés dans un nid de produit personnalisé et le couvercle de la
chambre de test est fermé. Il y a alors 4 phases de test clés:

1. PHASE D'EVACUATION 3. PHASE DE TEST DE DECLIN

Un niveau de vide prédéterminé est appliqué pour La phase de test de déclin mesure toute

générer une force d'expansion qui est contrélée réduction de la pression du vide. Si la force

tout au long du cycle de test. d'expansion diminue plus qu‘une quantité définie,

I'emballage est classé comme défectueux.
2. PHASE DE STABILISATION
4. PHASE D'IDENTIFICATION DES

Suite a I'évacuation du vide, une phase de TROUS GROSSIERS
stabilisation permet a la température de l'air de i
se stabiliser. A la fin de la phase de déclin, si la force relative

est inférieure au niveau prédéterminé dans la
méthode de test, un emballage sera classé
comme défectueux avec fuite grossiére.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

FONCTIONNEMENT Semi-automatique

CONSTRUCTION Toutes les zones de contact du produit sont en
acier inoxydable (Grade 316)

TYPE DE CONDITIONNEMENT Sachets, poches, sacs, conditionnements sous atmosphere
modifiée - dans des matériaux souples et non poreux

DIMENSIONS DU CONDITIONNEMENT 275 x 90 x 50 mm (10.8 x 3.7 x 2") par conditionnement

ALIMENTATION Electrique: Courant monophasé 110/230V

Air : 1kva 6 Bar
VITESSE DE FONCTIONNEMENT Jusqu’a 4 cycles par minute
LOGICIEL Le systeme peut fonctionner en conformité avec 21 CFR
DIMENSIONS DE LA MACHINE 650 (L) x 750 (L) x 1660 (H) mm (25 x 30 x 65")
POIDS DE LA MACHINE 210 kg (465 livres) / poids d'expédition : 300 kg (660 livres)
CHANGEMENT DE L'OUTILLAGE Environ 3 minutes

Un nid de produit différent est nécessaire pour chaque produit testé
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SEPHA

MEDISCAN

THINK SMARTER

MEDISCAN

MEDISCAN EST UN DISPOSITIF SANS OUTIL ET NON

DESTRUCTIF DE DETECTION DE FUITES POUR LES

POCHETTES, SACHETS ET CONDITIONNEMENTS
MEDICAUX NON POREUX, DE PLUS GRANDE TAILLE.

IL INCORPORE UNE TECHNOLOGIE ET UN LOGICIEL DE DETECTION DE FUITES

MIS AU POINT PAR SEPHA, UTILISE QUOTIDIENNEMENT PAR DES ENTREPRISES
PHARMACEUTIQUES MONDIALES DE REFERENCE POUR GARANTIR L'INTEGRITE DES
PRODUITS DEFILANT SUR LEURS CHAINES DE PRODUCTION.

CARACTERISTIQUES

22

Appareil de détection de fuites et d'intégrité
de scellement non-destructif

Se passant d'outils, cet appareil s'adapte
particulierement bien a toute une gamme de
types et de tailles de conditionnements

Capable de détecter les fuites faibles, les
fuites de canalisations et les orifices jusqu’'a
10 microns

Détecte les joints affaiblis, les fuites de
canalisation et les trous jusgu'a 10 microns

Appareil de table

Traite les conditionnements non poreux
humides et secs, jusqu'a 100 x 200 x 250 mm

Mise en ceuvre simple avec interface tactile et
chambre de chargement facile d'acceés

Stockage de méthodes de test multiples,
jusqu'a 10 000 types de produits

Protection par mot de passe personnalisé,
pour une utilisation par plusieurs opérateurs

Systéme 100 % validable

Production de résultats objectifs et
renouvelables

Les résultats des tests peuvent étre
imprimés, exportés via USB (x2) ou intégrés a
un systéme de contréle qualité local par cable
Ethernet

Tests rapides et efficacité opérationnelle

Données de contrdle disponibles et
conformité totale avec la norme 21CFR part 11




UNE MACHINE DE DETECTION DE FUITES NON-
DESTRUCTIVE, POUR DES RELEVES PRECIS,
OBJECTIFS GARANTISSANT L'INTEGRITE

OPTIMALE DES PRODUITS.

FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Des échantillons sont chargés dans le récepteur d'une chambre de test dont le couvercle est
refermé. Ces échantillons sont alors soumis a quatre phases principales de test:

1. PHASE D'EVACUATION

Un niveau de vide prédéterminé est appliqué, afin
de produire une force d'extension contrélée d'un
bout a I'autre du cycle de test.

2. PHASE DE STABILISATION

L'évacuation du vide est suivie d'une phase de
stabilisation, dont le but est de normaliser la
température de ['air.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

FONCTIONNEMENT Semi-automatique
STRUCTURE

TYPE DE PAQUETS

3. PHASE DE TEST DE DETERIORATION

La phase de test de détérioration permet de
mesurer une éventuelle réduction du niveau de
vide. Si la force d'expansion baisse au-dela d'une
amplitude prédéfinie, le conditionnement est jugé
non conforme.

4. PHASE D'IDENTIFICATION
D'ORIFICE MAJEUR

A l'issue de la phase de détérioration, si la force
de réaction est inférieure au niveau prédéterminé
pour la méthode de test, le conditionnement est
considéré comme présentant une non

conformité majeure.

Boitier en acier inoxydable 304

Sachets, pochettes, sacs, CAM et

emballages flexibles (non poreux)

DIMENSIONS DES PAQUETS
VITESSE DE FONCTIONNEMENT
LOGICEL

DIMENSIONS DE LAPPAREIL
POIDS DE LAPAREIL

CHANGEMENT D'OUTILLAGE Pas d'outil requis

250 (Long) x 200 (Larg) x 100 (Prof) mm maximum
Jusqu'a 2 cycles par minute
Interface opérateur tactile facile a utiliser

700 (Larg) x 400 (Long) x 500 (Haut) mm (27 x 15 x 20")

80 kg / Poids du paquet : 100 kg
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UNE GAMME COMPLETE DE MACHINES PRESS -
OUT DE DECONDITIONNEMENT SOUS BLISTERS
RAPIDES, EFFICACES ET SURES POUR LA
RECUPERATION OF DES PRODUITS PRECIEUX.
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3. RECUPERATION
DE PRODUITS






3. RECUPERATION

DE PRODUVUITS

7
A
A4

GAMME EXHAUSTIVE DE MACHINES DE DECONDITIONNEMENT
AUTOMATIQUES, SEMI-AUTOMATIQUES ET MANUELS POUR LA
RECUPERATION SURE DE PRODUITS DE VALEUR DE TOUS TYPES
DE CONDITIONNEMENTS SOUS BLISTER REJETES.

Sepha est la référence mondiale de I'innovation
et de I'élaboration d'équipements de
déconditionnement pharmaceutique. A I'échelle
mondiale, la plupart des grandes entreprises
pharmaceutiqgues utilise nos machines au
quotidien pour récupérer des produits de valeur
de blisters rejetées.

Tous les modéles de la gamme Press-Out
permettent de changer d'outillage rapidement et
minimisent les temps d'indisponibilité, dans des
conditions d’'hygiéne et d'efficacité maximales. Le
recours a un minimum de pression pour extraire
les comprimés et gélules évite le décollage partiel
de l'opercule de la plaguette et la détérioration
du contenu en cours de déconditionnement.
SEPHA propose des machines adaptées aux
conditionnements a déchirement par pression, de
sécurité pour les enfants et pelables.

POURQUOI RECUPERER LE CONTENU DES
BLISTERS?

Les blisters sont rejetés pour les raisons
suivantes: pochettes vides, produit incorrect,
mauvais encodage du lot, échec du test
d'étanchéité et changements de stock. Les
produits récupérés peuvent étre reconditionnés
immédiatement, pour un surcroft de rendement.

REDUCTION DES cOUTS D'ELIMINATION DES
DECHETS

En général, la mise au rebut est moins colteuse
pour les blisters vides que pour les blisters pleins. Il
est donc logique de séparer les produits actifs des
conditionnements rejetés, avant la mise au rebut.

POLITIQUE ENVIRONNEMENTALE

Le déconditionnement peut permettre de
respecter les impératifs Iégaux tout en
minimisant I'impact des processus de fabrication
sur I'environnement.

GESTION D'INVENTAIRES

Gérez la demande fluctuante des marchés
et organisez vos inventaires efficacement en
vidant les stocks de blisters existants et en
reconditionnant les produits sous d'autres
formats.

DU PERSONNEL PLUS MOTIVE

Vider les blisters a la main est une tache
fastidieuse et répétitive. Le déconditionnement
mécanique évite les coupures, les blessures aux
doigts et réduit le risque de LMR et de syndrome
du canal carpien.

Pour de plus amples détails sur les avantages
du déconditionnement, visitez www.sepha.com
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PRESS OUT PRESS OUT PRESS OUT
MANUEL MANUEL LARGE SEMI-AUTOMATIQUE

PRESS OUT
MANUEL / MANUEL LARGE / SEMI-AUTOMATIQUE

MACHINES DE DECONDITIONNEMENT PORTABLES MANUELLES
ET SEMI-AUTOMATIQUES POUR LA RECUPERATION DES
COMPRIMES ET CAPSULES DES PLAQUETTES A ' DECHIREMENT
PAR PRESSION * AVEC DISPOSITION EN LIGNE. LES MODELES
MANUEL LARGE ET SEMI-AUTOMATIQUE GERENT EGALEMENT
LES DISPOSITIONS EN DIAGONALE / DECALEES.

CHARACTERISTIQUES

Portable «  Flexible - peut étre réglé rapidement pour
convenir aux plaguettes ' a déchirement par

Pas besoin d'une alimentation en air pression

Tampons de sécurité anti-dérapants «  Facile a utiliser - pas besoin de savoir-faire
spécialisé

Entiérement aux normes cGMP et facile a

nettoyer «  Produits récupérés proprement et de facon
hygiénigue

Piéces changeables individuellement

Idéal pour les petits lots
Poignées PVC/alu et plaquettes alu/alu

Abordable

PRESSOUT PRESSOUT PRESSOUT
MANUEL MANUEL LARGE AUTOMATIQUE
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OUTILLAGE

L'ensemble unique d'outillage est entierement
réglable. Une simple échelle de réglage est
imprimée sur le plateau en platine pour une
installation rapide en 1a 2 minutes. La formation
prend moins de 15 minutes

PRESSOUT
FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Les plaguettes sont introduites manuellement a
travers un ensemble de rouleaux en tournant la
manette. Les comprimés ou capsules sont retirés
de la plaquette et séparés du conditionnement
usagé en méme temps.

MODELE MANUEL -
Plaquettes a disposition en ligne uniquement.

MODELE MANUEL LARGE -

Gere les plaquettes a disposition en diagonale /
décalée ainsi que la disposition plus traditionnelle
‘en ligne "

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

MANUEL
FONCTIONNEMENT Manuel
TYPE DE PLAQUETTE A déchirement par pression
DISPOSITIONDE LA PLAQUETTE En ligne
FORMAT Largeur 120mm (4.7")
DIMENSIONS lllimitée

CONSTRUCTION

PRESSOUT
FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Les conditionnements en plaquette unique
sont introduits automatiquement a travers

un ensemble de rouleaux. Les comprimés ou
capsules sont retirés de la plaquette et séparés
du conditionnement usagé en méme temps.
Cette machine utilise le méme mécanisme de
déconditionnement breveté que le modele
Press-Out Manuel large, mais elle est alimentée
par un moteur électrigue qui tourne en continu,
permettant une introduction automatisée qui
augmente le taux de déconditionnement jusqu'a
40 plaquettes par minute.

MANUEL LARGE SEMI-AUTOMATIQUE

ELIE] Semi-automatique
A déchirement par pression A déchirement par pression

En ligne et en diagonale / décalée En ligne et en diagonale / décalée
170mm (6.7") 170mm (6.7")

Illimitée lllimitée

outes les zones de contact du produit sont en acier inoxydable

(Grade 316) et conformes a la norme alimentaire ABS

ALIMENTATION Aucune requise

VITESSE DE FONCTIONNEMENT Jusqu'a 20 plaquettes par minute Jusqu'a 20 plaquettes par minute

MACHINE DIMENSIONS
Largeur 200mm (8")
Longueur 300mm (12")
Hauteur 200mm (8")
POIDS DE LA MACHINE 6.5kg (151bs)
POIDS D’EXPEDITION 8.5kg (191bs)

CHANGEMENTDE L'OUTILLAGE 3 minutes

Electricité: Courant
monophasé 110/230V

Aucune requise

Jusgu'a 40 plaquettes par minute
380mm (15") 365mm (14.4")
295mm (12") 340mm (13.4")

230mm (9") 250mm (9.8")

8kg (181bs)

16kg (35Ibs)
11.5kg (251bs) 28kg (61Ibs)

3 minutes 3 minutes
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PRESS OUT
AUTOMATIQUE

PRESS OUT
AUTOMATIQUE

MACHINE DE DECONDITIONNEMENT POUR LA RECUPERATION
DES COMPRIMES ET GELULES DES PLAQUETTES A DECHIREMENT
PAR PRESSION OU MULTI-PRODUITS, DISPOSES EN LIGNE OU EN
DIAGONALE / DECALES.

CARACTERISTIQUES

Introduction automatique
Facile a utiliser, sans savoir-faire spécialisé

Interface utilisateur avec témoins de
dysfonctionnement

Vitesse variable jusqu'a 60 blisters par
minute

Traite les blisters PVC / alu et alu/alu
Aucune alimentation en air a prévoir
Outillage faible colt, remplacement rapide
Entierement aux normes cGMP

Outillage personnalisé ou réglable

Sans entretien

Aucune contamination de produit ou
de feuille

Nettoyage facile et rapide

Modele disponible, pour les plaguettes
plus larges
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SOLUTION DE DECONDITIONNEMENT DE POINTE
CONCUE POUR L'INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE,
INCOMPARABLE SUR LE TRIPLE PLAN DU TAUX
DE RECUPERATION, DE LADAPTIBILITE ET DE
LA VITESSE.

FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE OUTILLAGE
Cette machine a vitesse variable peut traiter Chaque taille de blister nécessite un outillage
jusgu’a 60 blisters par minute. sur mesure. Le changement de format s'effectue

rapidement et facilement, sans outil.
1. Les blisters sont prélevés automatiquement
de la pile et acheminés par rouleaux.

2. Les comprimés ou gélules sont extraits
en douceur du blister, puis récupérés
séparément du conditionnement rejeté.

3. Le panneau d'état de l'interface utilisateur
permet a I'opérateur d'identifier rapidement
et facilement un éventuel défaut de
fonctionnement de la machine.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

AUTOMATIQUE AUTOMATIQUE LARGE
FONCTIONNEMENT Automatique Automatique
TYPE DE BLISTER A déchirement et multi-produit A déchirement et multi-produit
DISPOSITION DU BLISTER En ligne et diagonal / décalé En ligne et diagonal /décalé
FORMAT Largeur 105 mm (4.1") 150 mm (5.9")
DIMENSIONS Longueur 120 mm (4.7") 120 mm (4.7")

CONSTRUCTION Toutes surfaces en contact avec les produits en Inox (Grade 316)
et ABS propre a la consommation

ALIMENTATION Electricité : monophasé 110 / 230V
VITESSE DE FONCTIONNEMENT Jusqu'a 60 blisters par minute Jusqu'a 60 blisters par minute
DIMENSIONS DE LA MACHINE

Largeur 620mm (24.4") 620mm (24.4")

Longueur 620mm (24.4") 620mm (24.4")

Hauteur 170mm (46.1") 170mm (46.1")
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PRESS OUT PRESS OUT
UNIVERSEL MINI UNIVERSEL

PRESS OUT
UNIVERSEL
MINI UNIVERSEL

MACHINE DE DECONDITIONNEMENT ENTIEREMENT AUTOMATISE,
GRANDE VITESSE CAPABLE DE VIDER JUSQU'A 50 BLISTERS
PAR MINUTE. UNE TECHNOLOGIE DE DECOUPE SOPHISTIQUEE,
MAITRISEE EN FAIT LA SOLUTION IDEALE POUR RECUPERER LES
COMPRIMES ET GELULES CHERES, FRAGILES DE TOUTES SORTES
DE CONDITIONNEMENTS, BLISTERS ALU / ALU ET DE SECURITE
POUR LES ENFANTS INCLUSES.

CARACTERISTIQUES

Commande de vitesse et parameétres de
fonctionnement automatisés, variables

Peut servir a vider les plaguettes de sécurité
pour les enfants

Introduction automatique

Capable de vider jusqu'a 50 blisters par minute
Traite tous les formats de plaquettes

Bac de collecte de produit inox 316 intégré
Niveau de contamination zéro

Entierement aux normes cGMP

Systeme de commande informatisé
sophistiqué, convivial

Option de contrdle de la température et de
['humidité

Accés facile a des fins de nettoyage et de
changement de produit
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PRESS OUT
UNIVERSEL

Le POU est la machine de déconditionnement de
choix des plus grands producteurs mondiaux de
conditionnements sous blister destinés aux produits
pharmaceutiques, habitués a sa qualité, a sa
souplesse de fonctionnement, a sa rapidité et a ses
cadences de récupération de produits incomparables.

FONCTIONNEMENT DE LA MACHINE

Les produits sont récupérés 100% exempts de débris
ou de détériorations, a I'issue d'un processus en
guatre étapes.

ETAPE 1

Los envases se colocan en una columna de carga
y a continuacion se alimentan automaticamente a
la estacion de corte integrada.

ETAPE 2:

La feuille d'operculage de chaque plaguette
est découpée précisément a la base de chaque
pochette, avec un outillage propre au type de
plaguette, pour éviter la détérioration et la
contamination du contenu.

SPECIFICATIONS TECHNIQUES

MINI UNIVERSEL
FONCTIONNEMENT Semi-automatique
TYPE DE BLISTER
DISPOSITION DES BLISTERS Toutes
FORMAT Ancho Minimum 30 mm (1.2")

DIMENSIONS Longitud Minimum 65 mm (2.5")

ETAPE 3:
Les plaquettes sont ensuite présentées a un
outillage de déconditionnement spécifique, concu
pour extraire sans forcer le contenu dans un bac
de collecte en inox 316 intégré. Le contenu peut
éventuellement étre renvoyé a la chaine de
production a des fins de reprise.

ETAPE 4:

Les blisters vides sont présentés a un bac de
collecte des déchets séparés, a des fins de mise
au rebut.

POU

Caractéristiques similaires au POU plus grand, mais
semi-automatique. Pour de plus amples détails,
contactez Sepha.

OUTILLAGE

Un outillage sur mesure livrable rapidement
peut-étre fourni pour chaque taille de plaquette.

UNIVERSEL

Automatique

A déchirement et de sécurité pour les enfants / Pelable / Multi-produit

Toutes
Maximum 105 mm

Maximum 140 mm

* plaguettes plus larges éventuellement possibles sur demande

CONSTRUCTION

ALIMENTATION

VITESSE DE FONCTIONNEMENT
DIMENSIONS DE LA MACHINE
Ancho

Longitud

Altura

POIDS

POIDS D'EXPEDITION
CHANGEMENT D'OUTILLAGE

Toutes surfaces de contact avec les produits en Inox (Grade 316)

et ABS propre a la consommation

Eléctrica: monophase 110/230V

Air: 6 bars

jusqu'a 20 blisters par minute Jusqgu'a 50 blisters par minute
620mm (24") 650mm (25.5")
620mm (24") 1200mm (47")
1325mm (52") 1300mm (51")
80kg (1761bs) 300kg (660Ibs)
150kg (3301bs) 420Kkg (9241bs)

1 minute 5 minutes 33



QUEL MODELE

PRESSOUT CHOISIR?
TABLEAU DE REFERENCE RAPIDE

TYPE DE PLAQUETTE PRESS-OUT | PRESS-OUT | PRESS-OUT | PRESS-OUT | PRESS-OUT | PRESS-OUT
, a MANUEL MANUEL SEMI-  |AUTOMATIQUE| UNIVERSEL | UNIVERSEL
(perforée et non perforée) LARGE.  AUTOMATIQUE vl
A DECHIREMENT
PAR PRESSION
v v v Ve v Ve
PVC/AlL § % v / / 7 / v
PVDC/AluPP/AlL | & & v v v Ve v v
ACLAR/AIU SO v v v v v v
S
== v v v v v v
Alu/Alu OO
SECURITE ENFANT
A déchirement (@) 8 v v v v v v
par pression —
€2~ - - - - 4 4
(pelable) I
EN DIAGONALE/ 8 O 8 _ v/ v 4 4 4
DECALEE @) O @)
MULTI-PRODUIT
En ligne §§§§§%§ v ve v Ve v v
En quinconce [ $£S8888 _ _ . - Ve Ve
[CXOIOIOIOIONO)]
(9%
CIRCULAIRE _ - . _ Ve Ve
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S.AV.

LE S.AV. ET LES PRODUITS PROPOSES A NOS CLIENTS SONT
L'EPINE DORSALE DE NOTRE ACTIVITE. NOUS VEILLONS

A CE QUE NOS CLIENTS ACHETENT LES PRODUITS QUI
CORRESPONDENT A LEURS BESOINS ET A CE QU'ILS DISPOSENT
DES COMPETENCES NECESSAIRES POUR EN TIRER LE MAXIMUM.
ET POUR LES IMPREVUS, NOUS DISPOSONS D'UNE EQUIPE DE
TECHNICIENS ET DE PARTENAIRES D'INTERVENTION TECHNIQUE

RAPIDES ET ULTRA-COMPETENTS.

CONSEILS DE DEPART

Avant I'achat d'une machine Sepha, nous
collaborons avec vous pour veiller a ce que

le produit et I'outillage connexe, correspondent
a vos besoins et a vos impératifs de

production spécifiques

INSTALLATION
Les machines s'accompagnent d'une

documentation complete et d'une notice détaillée.

Nous proposons également des formations sur
site ou une vidéo de démonstration.

VALIDATION

Des conseils de validation peuvent étre
fournis sous forme de protocoles a remplir par
L'utilisateur final.

SERVICES TECHNIQUES ET DE S.A.V.

Notre personnel compétent se tient a votre
disposition pour vous fournir des conseils

et une assistance de haut niveau sur une

gamme étendue d'aspects techniques et
pharmaceutiques de traitement et de production.

Les produits SEPHA sont couverts par des
brevets, marques déposées ou droits d'auteurs
Les machines SEPHA sont toutes conformes aux
exigences d'homologation CE.

FONCTIONNEMENT SANS ENTRETIEN
Les machines EZ Blister et Press-Out SEPHA
se passent quasiment d’entretien, hormis

Le nettoyage. Les piéces lavables se retirent
facilement, peuvent étre lavées et be
minutieusement a I'eau chaude et séch ées a
haute température.

GARANTIE

Les machines et pieces sont couvertes par une
garantie de 12 mois (main-d'ceuvre incluse) a
compter de la date d’installation, laguelle ne
couvre pas l'usure normale ou la perte de piéces.

EXTENSION DE GARANTIE

Nous proposons un programme d'extension de
garantie au-dela de la garantie initiale de 12 mois.
Ce service inclut les contrats de niveau de service
propres aux clients et machines, les programmes
de service ponctuel et de télé-assistance.
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Sepha Ltd

Unit 25

Carrowreagh Business Park
Carrowreagh Road, Dundonald
Belfast BT161QQ

Northern Ireland

United Kingdom

T: +44 (0)28 9048 4848
F: +44 (0)28 9048 0890
E: info@sepha.com

www.sepha.com




