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/ Controladoras de peso con equipa-
miento optimo para la produccion

farmaceutica de Uso

Las controladoras de peso son instrumentos de medi-
cién de alta precision, que no se pueden desvincular de
la fabricaciéon industrial actual. En practicamente todos
los sectores se tiene en cuenta la premisa de combinar
la maxima precisién con la mayor tasa de produccion
posible maximizando las ganancias.

Mientras que los llenados insuficientes del producto
acarrean costosas campafias de retirada y dafian de
forma continuada la reputacién de la marca, los llenados
excesivos del producto tienen un efecto negativo en su
productividad. Por lo tanto, el pesaje de sus productos
con alta precision es un criterio decisivo para la cali-
dad de sus productos. Asimismo influye de forma conti-
nuada en su posicién en el mercado.

Maxima flexibilidad para su aplicacién
Como fabricante de tecnologia dindmica de pesaje y
de inspeccién, gracias a una experiencia de décadas,
Wipotec conoce muy bien los criterios de una gama de
productos de primera clase.

Por ello, gracias a su variedad en la configuraciéon
del producto, las clasificadoras ponderales Wipotec se
orientan de forma ideal a su aplicaciéon individual.

Variedad de opciones & Volumen de paso

E Essential

EC-E sencillas aplicaciones,
relacion calidad-precio 6ptima

m Medium

HC-M elevado rendimiento
en el rango de aplicaciéon medio

Las controladoras de peso de Wipotec convencen por
su excelente técnica, unido a un disefio higiénico (desde
el modelo estandar hasta el de higiene completa), que
cumple de forma consecuente los estrictos requisitos
de la industria de los alimentos.

Mas alld de la mera deteccién del peso, las pesado-
ras dindmicas pueden optimizar sus procesos de pro-
duccién y son sinénimo de una sdlida alta tecnologia
con el manejo mas sencillo y una limpieza rapida y sen-
cilla. Su destacada precisién se debe al uso de la tecno-
logia de células de pesaje EMFR de Wipotec Weighing
Technology.

Integracion y combinacion sencillas

Para maximizar la seguridad de sus productos, los equi-
pos de Wipotec se pueden combinar de forma com-
pacta con otros equipos de inspeccién como detectores
de metal o escaneres de rayos X.

La compacta tecnologia de pesaje y de inspeccion
de Wipotec se puede integrar facilmente en lineas de
produccién ya existentes. Destaca por la seguridad,
durabilidad y fiabilidad y es la inversién Iégica y técnica-
mente perfecta para el futuro.

“ Avantgarde

HC-A innovacién para
las aplicaciones mas amplias

Sede Central Wipotec

/ Conocimiento combinado Dajo un

Unico techo Tecnologia de vanguardia

Made in Germany

Wipotec es una compafiia dedicada a la fabricacién de
sistemas de control de peso e inspecciéon de alta preci-
sién. Como filial perteneciente al especialista Wipotec,
que desarrolla y produce todas sus soluciones en la
planta central de Kaiserslautern, Wipotec ha estable-
cido estadndares globales en las lineas de produccién
de fabricantes lideres durante més de 30 afios. En todo
el mundo, clientes en las industrias farmacéutica, de la
alimentacién y quimica, asi como en el sector logistico,
tienen en gran consideracién la tecnologia Wipotec.

Soluciones excelentes para su aplicacion

Wipotec es sinénimo de sistemas de sofisticada tecno-
logia con la méxima facilidad de uso. El impresionante
portfolio de producto incluye soluciones para la practica
totalidad de las aplicaciones. Si es necesario, se anali-
zan y tienen en cuenta requetimientos especiales para
proveer equipos personalizados.



Alta productividad, todo a mano

Wipotec otorga gran importancia a la autonomia en el
desarrollo de la tecnologia necesaria y a la fabricacién
interna de los principales componentes. Como conse-
cuencia, se desarrolla una capacidad de fabricacién
que es clave en la diferenciaciéon y permite gran inde-
pendencia respecto de los proveedores, a la vez que
supone la base de la fiabilidad en la entrega.

En Wipotec, la totalidad de la cadena de valor desde
la investigacion, la planificacién, el disefio y la fabrica-
cién, hasta las ventas y el servicio técnico se encuen-
tran bajo un mismo techo. El beneficio de los cortos
canales de comunicaciéon es garantia de la maxima fle-
xibilidad en la implementacién de cada una de las con-
figuraciones de producto. No importa lo inusual de su
aplicacién, obtendrd una solucién que le convencera.

iEsto es lo que marca la diferencia!

A company
must contribute to
the well-being
and advancement
of society —
not just
short term
but long term.

Theo Diippre
Founder and CEO Wipotec Group

/ Reconocimiento global, indepen-

dencia, flexibilidad e innovacién:
esto tambien es Wipotec

La tecnologia de pesaje Wipotec se utiliza en

todo el mundo

Aproximadamente 20 000 controladoras de peso de
Wipotec se estdn utilizando con éxito en todo el mundo.
Esta cifra subraya la extraordinaria competencia técnica
de la empresa. Una gama de productos imbatible y unos
servicios extraordinarios son un motivo suficiente para

una gran cantidad de importantes empresas de todos
los sectores de todo el mundo para optar por la fiable
tecnologia de pesaje y de inspeccién de Wipotec.

= Socio reconocido de la industria desde hace mas
de 30 aflos

= Presencia mundial gracias a una gran cantidad de
sucursales y empresas asociadas

= Empresa dirigida por el fundador empresa con una
gran capacidad innovadora gracias a un amplio
departamento de I+D

= Agrupacién de todas las competencias bajo un
mismo techo

= Fabricacién propia de todos los componentes clave

= Gran gama de productos para casi cualquier
aplicacién

= Amplios conocimientos especializados en la
implementacion de soluciones especificas para
el cliente

= Uso del sistema de pesaje Wipotec de alta
precisiéon para una calidad del producto maxima

= Miembro del european hygienic engineering
& design group (EHEDG)

= Servicios de vanguardia

jVisitenos!

JLe interesan las soluciones de alta tecno-
logia de Wipotec y desea conocer nuestra
ultramoderna fabrica?

Fije con nosotros una fecha para su

visita. Nuestra excelente posicién en

el mercado no es casualidad, sino la
consecuencia légica de nuestra crea-

tiva y competente capacidad de crea-
cién que aplicamos a diario para el
bienestar de nuestros clientes.

jConvénzase usted mismo!
] info@wipotec.com



/ Comscale4: Software de interconexion
para registrar y analizar datos de
oroduccion relevantes

Un factor importante para el aumento de la eficiencia de
la produccién es un andlisis regular y preciso de todos
los datos de produccién disponibles. Esto se aplica,
especialmente, en grandes fabricas o en producciones
que abarcan varias ubicaciones, donde no puede pres-
cindir de una solucién flexible de gestion de datos de
calidad, como Comscale, el sistema de Wipotec.

El sencillos componentes del software Comscale4,
adaptados a sus necesidades, conecta cualquier can-
tidad de controladoras de peso asi como otros equi-
pos de inspeccién (escéner de rayos X, detectores de
metal) a ubicaciones seleccionadas individualmente.

De este modo, en todo momento puede acceder
a todos los datos disponibles, elaborar estadisticas,
determinar importantes actuaciones y compartir datos
con socios relevantes dentro de la empresa. Comscale4
le ofrece una perfecta visién de conjunto sobre toda su
produccién a tiempo real. jJustamente aqui comienza el
aseguramiento de la calidad!

Comscaled4 Funciones basicas

Seguridad Transferencia de datos sin pérdidas
a tiempo real

Transparencia  Vision completa de los datos de cada ubica-
cién de todas las maquinas y lineas integradas

Mando Posibilidad de manejo/cambio de pardmetros
a través de PC y terminales méviles

Control Valoracion y almacenamiento de datos
y valoracion grafica para continuar
su utilizacién a escala superior

Flexibilidad Conexién de diferentes equipos de inspeccion
(clasificadoras ponderales, detectores de
metal, inspeccién con rayos X, etc.)

Comscale4
Gestion de la calidad de los datos para toda la empresa

Produccion Registro centralizado de la produccién y recopilacion
de datos, documentacién de productos preempaquetados
y monitorizacién online de todas las linea de
produccion conectadas

Qs Andlisis sistematico de caracteristicas QM, comprobacion
aleatoria de atributos e instrumentos de medicién

Administraciéon Seguimiento de datos caracteristicos y documentacién
del rendimiento de la empresa

Gerencia Decisiones de maxima prioridad

Comscale4 menu principal

Eficaz software basado en la red para una perfecta vision de conjunto de la produccién
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/ Célula de pesaje EMFR con tecnologia

AVC como garantia de resultados de
medicion rapidos y de alta precision

La ventaja decisiva de una célula de pesaje EMFR de
Wipotec Weighing Technology consiste en un tiempo
de respuesta muy corto. En comparacién con el princi-
pio de pesaje de las galgas extensiométricas, aquella
proporciona valores de peso muy precisos y de forma
mucho mds répida y ademads se integra con facilidad
en sistemas ya existentes ocupando muy poco espa-
cio y ahorrando costes.

EMFR - Principio de la compensacion de la fuerza
electromagnética

Las soluciones de pesaje de Wipotec funcionan segun
el método de compensacién de la fuerza electromag-
nética (EMFR). Por su principio fundamental, este sis-
tema de pesaje es comparable a una sencilla balanza
de brazos.

En el extremo de uno de los dos brazos de palanca
actla la carga que se debe calcular. Esto hace que la
bobina fijada en el lado opuesto quiera salirse fuera del
campo magnético.

Un sistema 6ptico de reconocimiento de la posicién
percibe cualquier desviacién minimay la comunica a un
regulador de posicién de alta precisién que regula la
corriente de la bobina de tal manera que el brazo de
pesaje permanece en equilibrio.

Este se mide con un resistor de precision y se pro-
cesa en un sistema microprocesador para la emision
directa como valor del peso digital. Las clasificadoras
ponderales de Wipotec con células de pesaje EMFR
proporcionan una ventaja decisiva. Dependiendo de la
serie, su margen de medicién oscila entre 1 microkilo-
gramo hasta 120 kilogramos.

La tecnologia AVC compensa las perturbaciones debido a sacudidas externas

AVC (Active Vibration Compensation): Resultados de
medicién muy precisos en entornos dificiles

Si es necesario, las células de pesaje EMFR de
Wipotec se pueden equipar con tecnologia AVC. La
tecnologia AVC (Active Vibration Compensation)
filtra las perturbaciones existentes condicionadas
por el funcionamiento de los resultados de la medi-
cién y permite el uso de la tecnologia de pesaje tam-
bién en lugares que no estan exentos de fuentes de
sacudidas externas (p. €j. trafico de carretillas).

Controladoras de peso mid (directiva europea de
instrumentos de medicién)

Wipotec estd certificada segin ISO 9001 y también
autorizada a realizar la valoracion de conformidad
segun el mdédulo D de la “Measuring Instruments
Directive” (MID-Instrumentos de medicién) segun la
directiva 014/32/UE (anterior primera verificacién del
fabricante). La MID regula de forma vinculante y uni-
taria para todos los estados miembro de la UE, de la
EFTA y también para Turquia, los principales requisi-
tos planteados a los instrumentos de medicién y su
puesta en funcionamiento.

1

Las células de pesaje EMFR permiten
obtener resultados de pesaje muy rdpidos

Los clientes de Wipotec
se benefician de la MID de
muchas formas:

= |nstalacién, puesta en funcionamiento y
valoracién de conformidad de un mismo
proveedor

= Se eliminan las barreras comerciales
dentro de la UE

= Nivel de proteccién unitario gracias a los
requisitos técnicos armonizados
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1 2 Serie EC-E

/ Disefio compacto,

rendimiento elevado

Fiabilidad y transparencia en los datos de produccion
son la base para una planificacion eficiente y exitosa.

De este modo recopila sus datos correctamente y sin
vacios y ademas tiene la certeza de que solamente

Altura de trabajo”

Anchura de cinta
Cinta de pesaje
Cinta de entrada

Cinta de salida

650-800?/750-900 / 850-1,000 /
950-1.100? mm

150/ 200 /3002 mm
200/300/400/500? mm
300/400/500/600 mm
300/400/500/600 mm

. ; S, Rango pesaje bruto 1.500-6.000 g
La controladora de peso EC-E de Wipotec garantiza salen productos que cumplen la norma de fabricacion.
un registro de datos al 100% durante la produccién. El manejo sencillo de esta pesadora descarta entra- e (Valor de calibracién min.) 205-220g
Con rendimientos de hasta 150 pesadas por minuto, das erréneas. Demuestra ser una maquina de alta tec- d (Resolucién) desde 0,2 g

la EC-E es la decisiéon de compra correcta.

La interfaz de software, de manejo sencillo e intui-
tivo, garantiza un manejo cémodo con una pantalla
tactil a color de 8 pulgadas organizada claramente. La
controladora EC-E pesa con precisién cada uno de los
productos, registra el peso propio y con un disposi-
tivo de rechazo descarta automaticamente los paque-
tes defectuosos.

nologia fiable en el sector de los alimentos, con una
buena relacién calidad-precio en el segmento de ini-
cio de EMFR.

Caracteristicas principales

Célula de pesaje EMFR de Wipotec
Weighing Technology

Bastidor de la maquina de acero inoxidable
Armario eléctrico de acero inoxidable con
mando integrado

Tres cintas de transporte NT30 (boquillas
de aire comprimido, de pesaje y de salida);
estructura de la cinta de construccién ligera
Servomotores sin mantenimiento

Un dispositivo de rechazo

(tobera de soplado)

Interfaz de usuario a través de pantalla
tactil TFT de 8" color

Memoria para 50 parametros de producto

Desviacién estandar®
Rendimiento méax.*
Tensién nominal

Frecuencia nominal

Potencia de conexién
(capacidad de potencia)

Alimentacién de aire comprimido
(opcion)

Peso propio (aplicacién estandar)

Homologacién del tipo de
construccién CE

desde 150 mg

150 ud./min

L1/N/PE; 100-240 VAC
50/60 Hz

aprox. 0,8 kVA

8 bar aprox. 10 NI/min tipo de calidad
(segun ISO 8573-1) [5:3:3]

100 kg

DE-18-MI006-PTB0O1 (MID)

 La altura de trabajo debe ser especificada en el pedido

2)

Opcional, sobreprecio

3 Dependiendo de la forma del producto, comportamiento del producto, velocidad de

transporte y condiciones ambientales

Controladora de peso para
cargas pesadas EC-E-SL

(opcionalmente ampliable hasta 200) E @ Direccién del
Sincronizacion de lineas con contactos de transporte ca. 810
conmutacion sin potencial/sefiales binarias & 300, 200 300
Amplias funciones estadisticas/histograma \
o
Lo
e ]
5 g
Lo
L E
. X
Sus beneficios
L4
e 3
= Rendimiento hasta 150 ud./min | ¥ ©J

= Resultados de pesaje precisos y fiables
para aumentar la eficiencia de las
instalaciones

= Muy buena relacién calidad-precio

= Modularidad orientada a las necesidades
para la maxima flexibilidad

380

ca. 660

Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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/ Alta precisidon con velocidades

de rango medio

La controladora de peso HC-M es la tecnologia de
pesaje perfecta para aplicaciones exigentes de rango
medio. Es el de enlace con las series EC-E y HC-A y
es idénea para toda la gama de rendimiento medio
con un maximo de 250 pesadas por minuto.

La HC-M es la respuesta mas adecuada, ya sea para
controlar el peso real, realizar una comprobacién com-
pleta de envases o desea llevar a cabo una clasifica-
cién. El sdélido bastidor fabricado con acero inoxidable
permite obtener una elevada precisién en el pesaje
con velocidades de cinta o volimenes de paso medios
o elevados y proporciona un control del 100 % del pro-
ducto segln la norma de productos preenvasados.

Los sistemas de cintas de transporte ligeros y paten-
tados y el concepto de accionamiento adaptado pro-
porcionan suavidad de marcha y un transporte rapido
y seguro. Se pueden realizar soluciones modulares
adaptadas individualmente para las formas de producto
mas variadas. Hay disponible una elaborada y amplia
gama de dispositivos de rechazo (empujador, toberas
de soplado, etc.) para separar de forma fiable y precisa
productos con pesos erréneos.

Caracteristicas principales

Equipo completo en acero inoxidable con
cinta de entrada, pesaje y salida (NT30)

Un dispositivo de rechazo (boquillas
sopladoras)

Servomotores sin mantenimiento
Homologacion del tipo de construccién (MID)
Célula de pesaje EMFR de

Wipotec Weighing Technology

Manejo sencillo, a través de pantalla tactil
TFT de 10,4" color

Memoria para 100 pardmetros de producto
Sencillo cambio de cinta de transporte y
correa sin herramientas

Integracién flexible en lineas de produccion
Sincronizacién de lineas con sefiales I/O

sin potencial

Amplias funciones de estadistica/histograma

Sus beneficios

= Rendimiento hasta 250 ud./min

= Resultados de llenado exactos para una
elevada productividad

= De facil manejo para aumentar la eficiencia

= Modularidad orientada a las necesidades
para la maxima flexibilidad

—_—

Datos técnicos HC-M

Altura de trabajo”

Anchura de cinta

Cinta de pesaje

Cinta de entrada

Cinta de salida

GWR (Rango pesaje bruto)
e (Valor de calibracién min.)
d (Resolucién)

Desviacién estandar®
Rendimiento max.*)
Tensién nominal

Frecuencia nominal

Potencia de conexién
(capacidad de potencia)

Alimentacion de aire comprimido
(opcioén)

Peso propio (aplicacién estandar)

Homologacién del tipo de
construccién CE

700-850 / 800-950 / 900-1.050 mm
120 /150 /200 /3002 /400% mm
200/2502/300/400/500% mm
200 /300 /400 /500 /600 mm
200/300/400/500 /600 mm
750-7.500 g

>0,01g—>1,0g

desde 0,01g

desde 100 mg

250 ud./min

L1/N/PE; 100-240 VAC

50/60 Hz

aprox. 0,8 kVA

6 bar aprox. 16 NI/min tipo de calidad
(segln ISO 8573-1) [5:3:3]

230 kg

DE-18-MI006-PTBOO1 (MID)

Y La altura de trabajo debe ser especificada en el pedido

2 Opcional, sobreprecio

3 Dependiendo de la forma del producto, comportamiento del producto, velocidad de

transporte y condiciones ambientales

oo

Direccion del
transporte

800
800-950

Del
[

430

1430

000
000

L 590
L 692 \

Serie HC-M 15

Manejo sencillo:
Pantalla tactil TFT a color

Rechazo mediante boquillas
de aire comprimido

195

300 | 300 | 300
ca. 910

Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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Opciones HC-M

/HC-M: Multiples opciones para su
aplicacion hecha a medida

Sistema mecanico

Estadistica/exportacién de datos 3

Técnica de pesaje

Clasificacion

Manipulacién del producto

Guias laterales

Rodillos para los extremos de las bandas
transportadoras

Pletinas de transicién entre las cintas

Cinta superiores, cintas tipo pico y cintas de
presion lateral con progresion continua
Cintas de cadenas de eslabones Intralox

Diferentes longitudes y anchuras de cinta
Sistemas de transporte ajustados a la aplicacién
Cintas de transporte separadas

Bastidor combinado (para detector de metales)
Cinta con detector de metales

Alturas de trabajo especiales

Pie soporte

Funciones de control

USB Control del flujo de productos
Transferencia de la estadistica configurable Deteccidén de errores consecutivos
Interconexién Comscale4 Control de sensores
Impresora de cinta de papel Controles del producto adicionales
Interfaces XML y OPC (solapas, posicién inclinada)
Interfaces estandar (Profibus, Ethernet IP) Presostato
Conexion a Freeweigh.Net Control de nivel de llenado cajon de rechazo
Paquete de programa Backup/Restore Parada de emergencia/parada total,
diferentes circuitos
Entrada sin potencial

Sistema eléctrico

Cubierta total de la cinta de pesaje como Baliza (de uno o de tres niveles)

proteccion contra las corrientes de aire Sefial acustica

Modelo clasificadora ponderal apto para Ampliacién memoria de pardametros del
verificacion producto

Realizacién de la valoracion de conformidad Control de un max. de 5 motores de transporte
MID (antes primera verificacion del fabricante) Convertidor de frecuencia

Célula de pesaje VLK (compensaciéon de Visualizador numérico remoto

perturbaciones adaptadas a la carga previa) Entradas y salidas adicionales sin potencial
Clasificadora ponderal para varios intervalos / Detector de metales integrado

varios rangos

Empujador
Cinta abatible, al lado

Segundo dispositivo de rechazo
Cajén de rechazo, cerrable
Tunel de rechazo en acero inoxidable

(para dos cabezales de llenado)
= Control del valor promedio flotante
* Minimizacién de rechazos

Técnica de control y regulacion 8

= Control del valor promedio
(para un cabezal de llenado)
Aletas = Control del valor promedio

La seleccion correcta y precisa de los componentes
de la controladora de peso es un fundamento impor-
tante para un pesaje eficiente en dindmico. Gracias a
la dilatada experiencia en el desarrollo y la fabricacion
de técnica de pesaje dinamica, usted se beneficia de
una interacciéon adaptada de forma ideal para conse-
guir los resultados de pesaje mas exactos con las maxi-
mas velocidades.

Disefio ajustado a GMP

La implementacién de los requisitos BPF (p. ej. cantos
inclinados, guias de cables cubiertas, superficies faciles
de limpiar) integra la HC-A muy facilmente en la produc-
cién de alimentos.

Bastidor macizo

El bastidor de acero inoxidable, especialmente robusto,
garantiza en combinacién con el elevado peso de inte-
gracién una base segura que amortigua con seguridad
cualquier vibracioén perturbadora.

Cintas de transporte patentadas

Las cintas de transporte de peso ligero patentadas,
junto con un concepto de accionamiento adaptado,
proporciona la mejor suavidad de marcha y un trans-
porte fiable y seguro. Asimismo, el sistema de trans-
porte se completa con numerosos sistemas de manipu-
lacion (p. ej. tornillos de separacion).

Células de pesaje de precision

Las células de pesaje, desarrolladas para las necesida-
des especiales del pesaje dindmico de alto rendimiento
(periodo de exploracion de velocidad de muestreo de
1 ms), estdn adaptadas de forma 6ptima a la aplicaciéon
correspondiente. De este modo se alcanzan con segu-
ridad velocidades, rendimientos y precisiones maximas.

Pantalla TFT de 15" a color

La HC-A estd equipada con una gran pantalla TFT a
color de alta resolucién con pantalla tactil. La pantalla se
caracteriza por un color brillante y lleno de contrastes.

Control de sensores

Supervision continua de todos los sensores conec-
tados en la controladora de peso (opcional). El fallo
de un sensor — por ejemplo debido a la rotura de un
cable — activa automaticamente una alarma. El men-
saje de alarma se muestra en texto e indica el sensor
correspondiente.

* Optional functions

Componentes HC-A 17

/Componentes HC-A: Modulos de calidad

Manejo remoto

Las pesadoras del tipo HC-A se pueden manejar a dis-
tancia a través de una conexién Ethernet desde un
segundo panel de mando (opcional).

Control del flujo de productos*

La opcién del control del flujo de productos supervisa la

cadena de productos dentro de la pesadora y activa la

alarma cuando:

= de forma errénea, un producto adicional llega
al flujo de productos

= se retiran productos registrados del flujo de
productos

= un producto malo no se expulsa por equivocacion
(control de verificaciéon de expulsién en el canal de
productos buenos)

Accionamiento secundario

El sistema de gestién de motores de la clasificadora
ponderal HC-A regula con progresion continua los
diferentes motores de accionamiento. Los cambios de
la velocidad de transporte de las mdaquinas conecta-
das anteriormente son seguidos por la HC-A de forma
sincronizada manteniendo sus precisiones técnicas
de medicién, asi como la adaptaciéon automatica del
momento de clasificacion (opcional).

Control de solapas

La opcién del control de solapas comprueba el cierre
correcto de los paquetes. Los paquetes cerrados inco-
rrectamente son detectados por la pesadora y sepa-
rados de forma fiable por un dispositivo de rechazo.
En la estadistica de la producciéon se presentan de
forma separada paquetes con errores en las solapas.
El control de solapas se ajusta a diferentes tamafios
de paquetes a través de piezas de formato facilmente
ajustables mediante discos de escalas.

Control del valor promedio flotante

Esta opcidn permite realizar un seguimiento automatico
de los limites de clasificacion en el caso de fluctuacio-
nes de peso de onda larga de los paquetes. Los limites
de clasificacién y la zona buena se someten a un segui-
miento conforme al valor promedio movil calculado
dentro de un margen de tolerancia de la produccién
actual establecido por el usuario. El control del valor
promedio movil permite, asi, obtener una seleccién
reducida de los limites de clasificacién al mismo tiempo
que se tienen en cuenta las fluctuaciones del peso de
los paquetes dentro del proceso de produccién.
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/Opciones de la HC-A:
Modulos su aplicacion optimizada

Estadistica/

exportacion de datos

9 Transporte del
producto

e Tecnologia
de pesaje

Sistema
mecanico

La HMI de la HC-A destaca por su manejo sencillo
e intuitivo, confort y facil comprensibilidad

Pantalla principal de facil
manejo para el usuario

— e Monitorizacion

Gréfico de las indicaciones
del valor promedio

Opciones HC-A 19

/HC-A: Vista rapida de todos los

modulos opcionales

Sistema mecanico
Diferentes longitudes y anchuras de cinta
Instalaciéon multipista con manejo centralizado
Sistemas de transporte ajustados a la aplicacion
Bastidores combinados (detector de metales, codificacién
laser, etc.)
Cinta con detector de metales
Alturas de trabajo especiales
Pie soporte

’7 e Control
o L Estadistica/exportacion de datos 3
’— Clasificacion L4piz USB

Transferencia de la estadistica configurable
Interconexion Comscale4
Impresora de cinta de papel
. Interfaces XML y OPC
S l S/te m a Interfaces estédndar (Profibus y Ethernet IP)
eleCtrlco Conexion a Freeweigh.Net

Paquete de programa Backup/Restore

Tecnologia de pesaje 5

= Compensacién de perturbaciones adaptadas a la carga previa

Compensacion Activa de Vibraciones (AVC)
Sistema de pesaje tara bruto
Paquete de programa de mililitros (indicaciéon ml)

Cubierta total de la cinta de pesaje como proteccion contra
las corrientes de aire

Modelo apto para verificacion

Realizacién de la valoracién de conformidad MID
Modelo multi-intervalo / multirango

Sistemas de pesaje multipista

Articulo Teach-In

Clasificacion
Clasificacion mdltiple
Dispositivos de rechazo (boquillas sopladoras, empujador,
trampilla, etc.)
Dispositivos de rechazo adicionales
Depésito colector, cerrable
Tunel de rechazo en acero inoxidable
Sistema de desvio de alta velocidad

Amplias funciones estadisticas Sistemas de desvio con servomotor

Transporte del producto

Guias laterales
Rodillos para los extremos de las bandas transportadoras
Pletinas de transicién entre las cintas

Cintas superiores, cintas tipo pico y cintas de presion lateral
con progresion continua.

Tornillo de separacién
Cintas de cadenas de eslabones Intralox

Monitorizacion

Control del flujo de productos

Deteccion de errores consecutivos

Control de sensores

Controles del prod. adicionales (solapas, posicion inclinada)
Presostato

Control de nivel de llenado cajén de rechazo

Parada de emergencia/parada total, dif. circuitos

Control de ajustes

Sensores de obstruccién

Sistema eléctrico
Baliza (de uno o de tres niveles)
Sefial acustica
Ampliacién memoria de pardmetros del producto
Control de motores de transporte adicionales

Funcionamiento mixto del motor
(accionamientos IMOT o CC/CA)

Convertidor de frecuencia

Visualizador numérico remoto

Secuencia cadtica del producto

Entradas y salidas adicionales sin potencial
Detector de metales integrado

Opciones de control
Control del valor promedio
(para un maximo de 30 cabezales de llenado)
Control remoto para el mantenimiento remoto
Observacién del cabezal de llenado con indicador de
tendencia y estadisticas individuales
(para un maximo de 30 cabezales de llenado)
Control del valor promedio flotante

Minimizacién del rechazo




20 Serie HC-A Serie HC-A 21

/ Serie HC-A para 10s maximos

Altura de trabajo” 700-850/800-950/900-1.050 mm
. . . . /7 .

F@QUISIYOS en e besgaje dinamico Anchire de cinta 12011507200 /300 /4007 mm
Cinta de pesaje 200/250?/300/400/500 mm
Cinta de entrada 200/300/400/500/600 mm
Cinta de salida 200/300/400/500/600 mm

Las controladoras de peso de la serie HC-A son la  Se dispone de una amplia y elaborada gama de dis- GWR (Rango pesaje bruto) 750-7.500 g

respuesta l6gica a los requisitos c?e,pr'eusu?n y volu-  positivos de rechazo (empUJa'dor, tobera (?Ie soplado, e (Valor de calibracién min.) >0,1g->10g

men de paso de la moderna y dindamica técnica de etc.) para separar de forma fiable y precisa produc-

pesaje. En lo referente al control, las maquinas ofre- tos con pesos erroneos. La HC-A destaca por su ela- d (Resolucién) desde 0,019

cen la plataforma ideal para la realizacion de comple- borada manipulacién del producto. De modo que se Desviacién estandar® desde 50 mg

jas tareas de regulacién y control. Con un maximo de  utilizan cintas superiores para una recogida segura y Rendimiento max.® 600 ud./min

600 pesadas por minuto y un control del 100% de la  aceleracion de estuches, asi como tornillos de dosifi-

produccién segun la norma de productos preenvasa- cacidn y cintas de presién lateral para separar o ace- Tension nominal LI/N/PE;100-240 V CA Cémodo para el usuario:

dos (FPV), constituyen la base de las soluciones para lerar frascos con seguridad. La HC-A le ayuda con Frecuencia nominal 50/60 Hz Interfaz de usuario HC-A

con los maximos requisitos. funciones opcionales en su tarea de minimizar los ) y

La HC-A amplia notablemente las posibilidades costosos llenados excesivos del producto. Z:Zte:éﬁazedzon::;:ia) aprox. 0,8 kVA

de uso de la gama de productos de Wipotec y com- P P

pleta la a/mplia gama, especialmente para aplicacio- Alimentaciéon de aire comprimido 6 bar aprox. 16 NI/min tipo de calidad

nes de maxima calidad. Da continuidad de forma con- (opcién) (segln 1SO 8573-1) [5:3:3]

secuente a la conocida filosofia de producto y del

manejo. Un bastidor de acero inoxidable perfeccio- Peso propio (aplicacion estandar) | 250 kg

nado, especialmente macizo, garantiza la maxima pre- Caracteristicas principales Homologacién del tipo de

cisién de pesaje con velocidades de cinta o volime- construccién CE DE-18-MI006-PTBOO1 (MID)

nes de paso muy elevados. El sistema modular facilita Bastidor robusto y macizo de acero inoxidable

soluciones adaptadas individualmente para diferen- Un dispositivo de rechazo  La altura de trabajo debe ser especificada en el pedido

tes geometrias y formas de producto. (boquillas sopladoras o empujador) ? Opcional, sobreprecio

3 Dependiendo de la forma del producto, comportamiento del producto, velocidad de

Servomotores sin mantenimiento transporte y condiciones ambientales

Homologacion del tipo de construccién (MID)
Célula de pesaje EMFR de Wipotec WT Refinada técnica de pesaje HC-A
Manejo sencillo, a través de pantalla tactil también como variante multipista

TFT de 15" color

Sencillo cambio de cinta de transporte y
correa sin herramientas

Integracion flexible en lineas de produccién
Sincronizacién de lineas con sefiales 1/O sin

potencial (ampliable opcionalmente) J
Anchuras y longitudes variables de cintas [ 0
Direccion del
transportadoras transporte - g E
Amplias funciones estadisticas/histograma - _ o :
g %
= (@] = Y
[Te)
o
o .
o5 & g O
o
. o | O
Sus beneficios S a00 | 300 | 400
ca. 1110
= Rendimiento max. de 600 ud./min
= Resultados de llenado exactos para la méxima r lﬁ"
productividad 440 ‘ 575
* De facil manejo y para aumentar la eficiencia ca. 730
= Modularidad orientada a las necesidades para
la méxima flexibilidad Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo

= Reduccién del Coste Total de Propiedad
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/Bll'ster, prospecto: controles de
integridad con alto rendimiento

Los estuches son recogidos de la empaquetadora de
cajas de cartén con posicion estable mediante una
cinta superior ajustada gradualmente y sincronizada
de forma 6ptima.

Esta combinacién perfectamente controlada de
recogida y transporte de productos es la base para un
proceso de pesaje posterior preciso con rendimien-
tos de hasta 600 estuches por minuto.

Los resultados de pesaje exactos permiten un con-
trol de integridad con sistema de descarga a conti-
nuacién, que desvia de forma segura los estuches con
peso erréneo a un cajon de rechazo que se puede
cerrar con llave.

Direccién del
transporte

Las controladoras de peso farmacéuticas HC-A en la
versidn para estuches detectan el peso del producto
de forma tan precisa que este control de integridad
basado en el peso permite determinar el nimero de
envases de blister en un estuche cerrado.

También se puede controlar si en un envase de
producto ya cerrado estd presente el prospecto
adjunto. Las controladoras de peso farmacéuticas de
Wipotec contribuyen decisivamente al aseguramiento
de la calidad de los productos farmacéuticos.
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Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo

/ Pesaje de precisidon

HC-A-MI 23

para los productos mas ligeros

La HC-A-MI es la solucién ideal para pesajes de pre-
cisién automatizados y continuos de piezas de pesos
minimos (p. ej. stick-packs) dentro del rango de los
miligramos. Aqui la alimentaciéon del producto se rea-
liza de forma individualizada y especifica.

Las vibraciones en el entorno de la produccién
se reducen mediante la compensacién de perturba-
ciones (opcional). Los pesajes se realizan en fraccio-
nes de segundo. La clasificacién en producto bueno
o malo, asi como la posible retirada se llevan a cabo
directamente a través del control de la pesadora.

Con su control automatizado del 100 %, la HC-A-MI
abre nuevas posibilidades en el aseguramiento de la
calidad de productos y procesos de produccién sensi-
bles. Se puede integrar facilmente en cualquier linea
de produccién.

Direccion del
transporte ﬂ

800
800-950

| 440

ca. 1760

oo
oo
00

575
ca.735

_BOL

250 150 | 450
ca. 860

Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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/ Controladoras de peso de alto
rendimiento para aplicaciones multipista

/ Pesaje de envases tipo barra
individuales — el doble de rapido

en dos pistas

La precisién de la controladora de peso HC-A-MI en
la version de dos pistas vy, por tanto, la tasa de rendi-
miento doble es posible gracias a la célula de pesaje
SW-D-FS integrada en la controladora de peso. Esta
serie de células de pesaje requiere poco espacio y
estd concebida para el uso en aplicaciones de varias
pistas con poca distancia entre centro de pistas, ideal
para cumplir los requisitos de centro de pista de las
mdaquinas de llenado colocadas previamente.

Un pesaje de barras individuales permite también
el retroacoplamiento automatico de los resultados en
la produccién situada previamente. De este modo, se
pueden detectar tempranamente las tendencias erré-
neas de volimenes de llenado y adoptar las regu-
laciones correspondientes del cabezal de llenado.
Gracias a la alta precision y rendimiento de la contro-
ladora de peso, son posibles mayores rendimientos
de admisién.

Ademdés, hay muchos menos descartes y se puede
prescindir también de los controles posteriores
manuales con bdasculas de laboratorio, asi como
los controles de muestras aleatorias que requieren
mucho tiempo.

Direccion del

transporte
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Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo

Los sistemas multipista HC-A (HC-A-Multi) son especial-
mente adecuados para envases de pequefias dimen-
siones (p. ej. stick-packs o bolsitas termoselladas por
los cuatro lados). Las instalaciones multipista estan dis-
ponibles en la opcién de cinta transportadora, y como
sobreempuje (push over). La medicién del peso, alta-
mente precisa, con indicacién tiene lugar de forma indi-
vidual en cada pista (con distancias minimas al centro
de la pista). La separacién hace referencia a la pista o
en su totalidad.

En el procedimiento push over, la célula de pesaje
EMFR de Wipotec Weighing Technology esta mecani-
camente desacoplada en su totalidad del transporte
del producto. Los productos son desplazados por un
“dedo” (dirigido y accionado desde arriba) por la plata-
forma de pesaje.

HC-A-Multi

El transporte del producto se realiza de forma centrali-
zada a través de un servomotor para toda la pesadora
(todas las pistas). Con la técnica push over se logran las
distancias entre centros de pista lo mas pequefias posi-
bles y la mayor precisién posible.

Las instalaciones multipista estdn disefiadas, cons-
truidas y fabricadas de forma individualizada seguln sus
requisitos especificos dependiendo de la instalacion
de llenado empleada y de la forma geométrica del pro-
ducto correspondiente.

HC-A-Multi con push over



2 6 HC-A-IS

/Pesaje fiable

de productos cilindricos

Altura de trabajo”

GWR (Rango pesaje bruto)

e (Valor de calibracién min.)

d (Resolucion)

700-850/800-950/ 900-1.050 mm
200-1.000 g

0,02-0,2 g

desde 0,002 g

Datos técnicos HC-A-IS

Desviacién estandar? desde 5 mg
La HC-A-IS es una version ersp/emal de la me?qum.a Para separar los pr.oductos F/on peso erroneo §e dIS.- o - ) HC-A-IS HC-A-IS-D HC-A-IS-T HC-A-1S-Q
HC-A para pesar con alta precisién productos cilindri- pone de una amplia seleccién adaptada de disposi- Rendimiento max. 100 ud/min | 180 ud./min | 300 ud./min | 400 ud./min

cos que pueden volcar (por ejemplo, latas de aerosol,
etc.) con alto rendimiento. La controladora de peso se
coloca en cualquier lugar de la cinta de produccién
existente. La estrella rotativa que conduce el pro-
ducto se superpone a la pista de transporte existente,
de forma que no es necesario separar la linea de pro-
duccién para la integracién.

Caracteristicas principales

Pesaje de alta precision de productos
inestables

tivos de rechazo. El empleo de una célula de pesaje
de alta tecnologia de Wipotec, que funciona segun el
principio de la compensacion fuerza electromagné-
tica (EMFR), garantiza la mejor tecnologia para resul-
tados de pesaje extraordinarios.

La estrella rotativa de dos piezas, que se pude
cambiar facilmente, se encarga de la retirada del flujo
de productos. Para ello, los productos se pesan por
separado individualmente y, a continuacién, vuelven a
la cinta de produccién. Los productos con peso erré-
neo se separan automaticamente.

Tensién nominal

Frecuencia nominal

Potencia de conexién
(capacidad de potencia)

Alimentacién de aire
comprimido (opcién)

Peso propio
(aplicacién estandar)

Homologacién del tipo
de construccién CE

L1/N/PE; 115-230 V CA
50/60 Hz

aprox. 0,8-1,0 kVA

6 bar aprox. 16 NI/min tipo de calidad
(segln ISO 8573-1) [5:3:3]

350 kg

DE-18-MI006-PTB0OO1 (MID)

HC-A-IS 27

Facil montaje y desmontaje
de la estrella rotativa

V La altura de trabajo debe ser especificada en el pedido
2 Dependiendo de la forma del producto, comportamiento del producto,
velocidad de transporte y condiciones ambientales

Disponible como variante de una o de
dos pistas

Célula de pesaje EMFR de Wipotec
Manejo sencillo, guiado con menu a
través de pantalla tactil TFT de 15" a color
Disefio compacto

Cambio de formato facil y répido

Los mas diversos dispositivos de rechazo
adaptados a sus productos

Posibilidad de regular rapidamente la
tendencia o la retroalimentacion de la

Gran diversidad de
productos y formatos

1P

(ca. 440)

ca. 20

maquina de llenado :’L: :JE 0 I".F'
I
.« o Direccion del b C:
Sus beneficios iransporte | - 1 <
- @ FLTILL gz J|
= Rendimiento hasta 400 ud./min [ < ] g8 .
= De facil manejo y sencillo para el -
usuario para aumentar la eficiencia 5 = = oF ]
= Resultados de llenado exactos para la o7 H
maéaxima productividad ® % || :
= Configuracién rapida gracias a su e
simple cambio de formato E T
= Facil integracion sin modificaciones L 680 400
en la linea 770 ‘ 500
(ca. 641)

= Manipulacion del producto estable

para aumentar la eficiencia Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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28 HC-A-IS-D / HC-A-IS-T / HC-A-IS-Q

/ Altas velocidades en envases altos: /Tara Bruto, liquidos:

Procesos de pesaje estables

La HC-A-IS-D es una versién de dos pistas de la contro-
ladora de peso HC-A-IS con mayor rendimiento de pro-
ductos cilindricos y punto de gravedad alto (por ejem-
plo, latas de aerosoles, botellas de plastico o de vidrio).
La estrella rotativa sobrepasa la pista de transporte exis-
tente, de forma que no es necesario separar la linea de
produccién para la integracién. En las versiones HC-A-
IS-T o HC-A-IS-Q, la estrella rotativa estd ejecutada con
tres o cuatro pistas.

La estrella rotativa de dos partes se cambia facil-
mente y se hace cargo de la retirada, del transporte
dentro de la bascula y de la devolucion de los productos
a la cinta de produccién.

HC-A-IS-D

Los productos con peso erréneo se separan automa-
ticamente. La versién en pista doble permite un rendi-
miento de hasta 180 unidades de producto por minuto.
La separacioén, posible gracias a una clasificacion
individual seguln varios criterios (por ejemplo, peso
excesivo o insuficiente), se puede realizar dentro de la
estrella o a continuacion en el sistema de transporte.

HC-A-IS-T como version de tres pistas

Estrella rotativa como opciéon de
cuatro pistas (HC-A-IS-Q)

las aplicaciones

La controladora de peso HC-A-IS-WD estad concebida
especialmente para aplicaciones en areas himedas
para el llenado de liquidos en frascos. Tiene la clase
de proteccién IP69K vy, por tanto, amplia la acreditada
serie HC-A-IS con una maquina wash-down que, ade-
mdas del aseguramiento de la calidad mediante con-
trol de peso en linea, también se puede utilizar para
la regulacién de la tendencia de maquinas de llenado.

La versiéon TARA BRUTO de la HC-A-IS tiene en
cuenta de manera fiable las fluctuaciones de peso de
frascos de pastillas u otros recipientes para contenido
farmacéutico. Gracias a su disefio de balcdn abierto y
facil de limpiar, la HD-A-IS-WD se puede integrar sin
problemas en lineas ya existentes sin abrir el tramo
de transporte.

HC-A-IS-WD

El modelo, ejecutado completamente en acero inoxi-
dable, cumple todas las normativas legales en cuanto
a higiene como, por ejemplo, el control de produc-
tos conforme a HACCP, el disefio conforme a IFS vy,
por tanto, también todos los criterios de limpieza vy
los estrictos requisitos de higiene de las lineas de lle-
nado para medicamentos liquidos.

En la version TARA BRUTO de la HC-A-IS, se deter-
mina el peso del recipiente que todavia no se ha lle-
nado (tara). Mediante el pesaje después del llenado
se determina el peso total. La diferencia entre el
ambos es el peso de la cantidad de llenado. La contro-
ladora de peso evalla el resultado dentro de la tole-
rancia y separa los productos con peso erréneo. De
este modo se puede determinar el contenido real con
precisién de miligramos y con la cantidad de llenado
exacta. Las fluctuaciones de peso de cada recipiente
debidas al llenado se detectan de forma segura.

HC-A-IS con Tara Bruto



30 HC-A con tornillo de separacion

Frascos y latas: manipulacion
perfecta, distancias optimas
entre productos perfecta

En algunos casos, los productos cilindricos a pesar
(latas de aerosol, frascos, etc.) no se pueden introdu-
cir con la distancia necesaria (una longitud de la cinta
de pesaje). En este caso, la solucién correcta es la
configuraciéon de la HC-A con un tornillo de separa-
cién, para distanciar los productos acumulados.

La distancia entre los productos se ajusta mediante
el transporte con el tornillo de separacién, de tal
forma que los productos a pesar estdn separados de
forma Optima en la cinta de pesaje, haciendo que sea
posible un control de peso en linea preciso.

Esto se consigue con un longitudinalmente adap-
tado tornillo de separacion. El tornillo de separacién
de plastico es mas facil de limpiar, y tiene una vida
atil més larga y una mejor calidad superficial que las
construcciones de metal. Esto también protege los
productos a inspeccionar.

Direccion del

transporte
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Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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/ Transporte seguro gracias

a las cintas de presion lateral

La HC-A con cintas de presién lateral se caracteriza
por una manipulacion del producto muy segura. El
transporte y el procesamiento tanto de cajas como
de envases cilindricos y en especial la toma del pro-
ducto desde las maquinas situadas previamente o
la entrega a las maquinas situadas a continuacién,
se optimizan mediante las cintas de presién lateral
accionadas. Dependiendo del tipo de uso previsto,
también estd disponible una versién de acero inoxi-
dable (IP65).

Las cintas de presion lateral permiten tomar el
producto de un modo muy seguro, puesto que los
productos se toman ya en el area final de los siste-
mas de transporte de las mdaquinas situadas previa-
mente o a continuacion. A través de cintas colocadas
a ambos lados, que superan en parte el sistema de
transporte que lo suministra, cada producto se toma
directamente en la cinta de salida de la maquina que
entrega y se conduce de forma controlada.

Lo mismo sucede en la entrega del producto al
final de la controladora de peso; de este modo, los
productos se pueden guiar de forma segura, espe-
cialmente durante las entregas entre los sistemas de
transporte implicados.

Las cintas de presién lateral se pueden regular en su
altura y en la anchura de transporte, de modo que
se puede procesar una amplia gama de productos y
formas.

Direccion del

transporte
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Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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Seguridad

para la produccion farmaceutica

Las controladoras de peso farmacéuticas y todos los
demds sistemas de inspeccién Wipotec para el con-
trol en linea de la produccién de productos farma-
céuticos cumplen siempre todos los requisitos lega-
les. Esto es muy importante para los fabricantes de
medicamentos, que son responsables de garantizar
la seguridad de sus productos. Dicha conformidad se
comprueba con procesos de cualificacién, validacién,
verificacion y control rutinario del rendimiento.

URS
Requisitos del cliente

documentacién

~|URS | Funcional)

del Usuario)

para la validacion y la cualificacion

- (g = FDS (Especificacion del Disefio

| = SDS/HDS (Especificacion del Disefio
\ | de Software/Hardware)
| * RA (Especificacion de Requerimientos

| = TM (Matriz de Trazabilidad)
L I = 1Q (Cualificacién de Instalacién)
[ = OQ (Cualificacion de Funcionamiento)

Con estos procesos se asegura que las comproba-
ciones en los sistemas de inspeccién de productos
cumplan las normativas legales. Si el cliente lo desea,
Wipotec apoya los procesos de validacién, verifica-
cién y control rutinario del rendimiento de las contro-
ladoras de peso en muchos sectores.

Maquina
Produccion (hardware/software)

FAT

Realizacién y supervision del FAT (Factory Acceptance Test)
para su maquina en la planta del fabricante

Cualificacién y validacion
Junto con nuestros clientes

Control de cambio

Proceso necesario

SAT
Realizacién y supervision del SAT (Site Acceptance Test) para
su maquina en su planta

= Ayuda para la realizacién de la IQ
* Ayuda para la realizacion de la OQ

= Documentar los cambios de forma completa, demostrable
y verificable

= Documenta los cambios a realizar y las comprobaciones
necesarias como resultado de los mismos.

= La clasificacion de los cambios (por ejemplo, leves,
esenciales, criticos) permite controlar selectivamente
el esfuerzo de procesamiento respectivo

Solo necesario en caso de modificacion

Cualificacién

La cualificacién es la comprobacién de adecuacién que
demuestra que los sistemas y equipos funcionan per-
fectamente y que producen realmente los resultados
esperados. Normalmente se trata de un proceso de
varias etapas compuesto por la cualificacién de instala-
cion (IQ) y la cualificacién de funcionamiento (OQ).

La validacion tiene lugar en la instalacion inicial de
las controladoras de peso, o cuando se han realizado
modificaciones importantes en el sistema. Desde el
punto de vista del producto, segun la norma DIN EN ISO
13485 “la organizacién debe validar todos los procesos
de la produccién cuyo resultado no se pueda verificar
mediante una supervision y medicién posterior”.

La verificacién es una inspeccién que se repite regu-
larmente, durante la cual se demuestra de forma obje-
tiva que la controladora de peso cumple actualmente el
rendimiento especificado. Las verificaciones se repiten
(a intervalos anuales o semestrales) de forma regular a
lo largo de toda la vida Util del equipo. Son la prueba de
que se han cumplido los requisitos de calidad estable-
cidos. En el control rutinario del rendimiento se lleva a
cabo una serie de pruebas, para determinar si se cum-
plen los procesos especificados. En especial, se com-
prueba que se cumplan los valores limite especificados
y que el sistema trabaje del modo descrito.

Procedimientos de validacion

Los procedimientos de validacién se realizan en la planta
de produccién de Wipotec en Kaiserslautern, en la sede
del cliente o en ambos lugares. Para ello, Wipotec pro-
porciona los documentos IQ/OQ que se pueden obte-
ner opcionalmente. Estos documentos constituyen la
base de la validacién. Los documentos IQ/OQ contienen
planes de comprobacién y ensayo procesados previa-
mente y relativos a la maquina, asi como los protocolos
correspondientes para la documentacion de los ensa-
yos e inspecciones realizados. También regulan las res-
ponsabilidades y los modos de proceder para realizar
las pruebas de IQ/OQ. En el protocolo IQ/OQ se resu-
men todos los ensayos necesarios en una matriz gene-
ral. Todas las personas que han participado en la crea-
cién, revision, autorizacién y realizacién de la prueba
IQ/0Q se indican en una lista en la “Identification Log
Sheet”. El protocolo 1Q realizado y firmado es el requi-
sito previo para la realizacién de las pruebas OQ. La
prueba de recepcién (Factory Acceptance Test, FAT)
se realiza entre el cliente y Wipotec de acuerdo con el
protocolo FAT, sobre la base de métodos del proveedor
o basandose en criterios del cliente, y la llevan a cabo

Gama de servicios 33

/Nuestra gama de servicios

empleados de Wipotec. Con la ayuda de Wipotec, el
cliente puede realizar sobre el terreno pruebas de ren-
dimiento para comprobar la precision de la controladora
de peso y el funcionamiento del proceso de separacion.

Procedimientos de verificacion

Sirven para asegurar que la controladora de peso fun-
ciona del modo esperado, es decir, que el peso de cada
envase individual se comprueba correctamente, y que
la precisién de los valores de peso estd dentro de los
umbrales de tolerancia especificados. Ademas, deben
separarse de manera fiable los productos que no sean
conformes. Con los procesos de comprobacién se ase-
gura que las informaciones sobre peso, los dispositi-
vos de advertencia y sefializacién y los dispositivos de
rechazo funcionen de forma fiable.

Procedimientos para el control rutinario del
rendimiento

Con el fin de que se pueda asegurar que la controladora
de peso detecta y separa los estuches o frascos que no
sean conformes a lo especificado, este procedimiento
sirve para confirmar o verificar que no se ha producido
ningln cambio significativo del nivel de rendimiento de
la controladora de peso desde la Ultima prueba supe-
rada correctamente. Las divergencias se pueden haber
producido debido a ajustes en la maquina, por cambios
en las caracteristicas de los productos o por la propia
controladora de peso.

Soporte de software

Comscale4 (disponible opcionalmente) interconecta y
proporciona acceso desde varias sedes a todas las con-
troladoras de peso Wipotec en tiempo real. Comscale4
también puede registrar online y guardar los resultados
de las comprobaciones rutinarias para el control del ren-
dimiento. Por tanto, para la comprobacién que debe rea-
lizarse en el marco de la validaciéon, Comscale4 puede
ayudar a que los operadores manejen el sistema con la
debida diligencia.

Control de cambios

Los cambios a realizar y las comprobaciones necesarias
como resultado de los mismos se documentan de forma
verificable y completa. La clasificacion de los cambios
(por ejemplo, leves, esenciales, criticos) permite contro-
lar selectivamente el esfuerzo de procesamiento.
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/Funciones farmacéuticas®

Active Directory (LDAP) — Identificacién de usuarios
Ampliacién de la administracién de usuarios local con
el paquete de programa Lightweight Directory Access
Protocol (LDAP). Los usuarios se administran de forma
centralizada en un servidor LDAP en la sede del cliente
(por ejemplo, Windows Active Directory). Dicho servi-
dor LDAP sirve como servidor de inicio de sesién, incl.
una administracion central del acceso de los usuarios.
Todos los datos de los usuarios y su pertenencia a gru-
pos se gestionan a través de la administracion del sis-
tema del cliente en el servidor LDAP.

Audit Trail — Lista de sucesos ampliada — Paquete de
programa

En el fichero de registro se protocolizan cronolégica-
mente en la lista de sucesos ampliada todas las accio-
nes y los sucesos relevantes para el sistema, con
sello de hora. Esto incluye los cambios en el estado
de funcionamiento, el inicio o cierre de sesién de un
usuario, las modificaciones de los pardmetros y todos
los mensajes de error y de advertencia. Cada entrada
contiene siempre un nimero de identificacion espe-
cifico. Aplicando unos filtros configurables se pue-
den crear listas definidas por el usuario a través de la
identificaciéon de las entradas.

Administracion de usuarios (21 CFR, parte 11)
Autorizacién de acceso de la maquina a través de la
ID del usuario y la contrasefia, de conformidad con el
21 CFR, parte 11 (FDA). La administraciéon de usuarios
garantiza el acceso documentado de cada usuario a
los distintos niveles de contrasefia de la maquina con
un cédigo de acceso individual. Las contrasefias pue-
den ser validas por tiempo limitado (vigencia). En un
registro se documenta el acceso de un usuario y los
cambios realizados en la administracién de usuarios.

Backup/Restore

El paquete de programa Backup/Restore sirve para
guardar y restablecer todos los datos articulos, siste-
mas y programas de la maquina, guiado por mend.

Paquete de programa de lotes (Batches)

Al inicio del proceso se espera automaticamente y obli-
gatoriamente la introduccién de un numero de lote
vélido. La administracion de numeros de lote en la
maquina permite la protocolizacién automatica de la
produccién segun los distintos lotes. El nimero de lote
se introduce en las estadisticas de produccién como
informacién adicional. La estadistica total se genera
automaticamente después de un cambio de articulo.

* Funciones opcionales

Supervision de la presion del aire comprimido

La funcién de supervisién de la presién del aire compri-
mido controla que en la unidad de acondicionamiento
esté presente permanentemente la presién de servi-
cio ajustada, garantizdndose asi el funcionamiento del
dispositivo de rechazo. Si no se alcanza la presion de
servicio predeterminada, no se pone en marcha la con-
troladora de peso o, si ya estd funcionando, se para
la maquina. En ambos casos, se emite un mensaje en
el terminal de mando y se produce una entrada en el
registro del equipo.

Control en el proceso

Esta funcién es muy atil y permite un control inme-
diato de la deteccién del peso durante la produccién
en curso. En el terminal de mando se puede iniciar una
muestra aleatoria, guiado por menu.

De este modo, se puede hacer de forma segura y
sin interrupcién la comprobacién de los medios de
medicién exigida para un control de calidad. Para ello,
se toma un producto del proceso de produccién en
curso y se utiliza una béascula separada para compro-
bar el peso indicado. Con la misma funcién, a través del
tamafio de la muestra aleatoria el usuario especifica el
alcance de la misma.

Cuando el operador lo solicita, la muestra Unica
separa un articulo de la produccién en curso con el
dispositivo de separaciéon. El peso determinado del
articulo separado se guarda y, dependiendo de la
configuracién, se imprime en una impresora conec-
tada (opcional).

En la muestra en serie se separan como méaximo
100 articulos consecutivos. Se guardan los pesos indi-
viduales de los articulos separados, medidos en la
controladora de peso. Ademas, a través del volumen
de la muestra aleatoria se calcula el valor medio y la
desviacion estandar.

Los datos guardados de las muestras aleatorias se
pueden visualizar y, dependiendo del equipamiento y
la configuracion de la maquina, se pueden exportar o
imprimir.

Cerramiento completo de la maquina
En algunos casos, es importante asegurar que no
pueda producirse ninguna intervencién en el flujo de
productos durante el funcionamiento.

En tales casos, se realiza una proteccién adecuada
contra el acceso por medio de una cubierta (cerra-
miento completo con tapa e interruptor de seguri-
dad). Esto garantiza el cumplimiento del requisito del
cliente hasta el llamado “Zero-Access”.

Inspeccion con rayos X 35

Tecnologia avanzada de rayos X:
Seguridad e imagen de marca,

nuestra prioridad

En los procesos de fabricacién industrial, la calidad
debe ser la principal prioridad. Suministrar mercancia
defectuosa puede acarrear consecuencias fatales.

Las campafias de retirada son extremadamente
costosas y dafian su imagen de fabricante de con-
fianza. AUn peores son las consecuencias para la
salud de los consumidores a raiz de productos defec-
tuosos enviados.

Sistemas de inspeccién Wipotec garantia de calidad
Para que los productos ofrecidos por los proveedo-
res no se conviertan en un riesgo para la seguridad,
los fabricantes necesitan sistemas de inspeccion
modernos, completamente automaticos, que garanti-
cen de forma continuada y fiable la calidad de la mer-
cancia fabricada sin limitaciones de la productividad.
Wipotec se encuentra entre los proveedores lideres
de sistemas de inspeccién completos.

Con nuestra avanzada reconocida en todo el mundo
y una gama de productos completa de escaneres de
rayos X ultramodernos y potentes, le proporcionamos
la certeza de que estara totalmente para el asegura-
miento de la calidad.

De este modo sentard las bases con nosotros para
una confianza duradera del cliente.

Los escéneres de rayos X de Wipotec ayudan a
crear un sistema de aseguramiento de calidad efi-
ciente basado en especificaciones como HACCP, BRC
o IFS. Las maquinas de alta tecnologia detectan cuer-
pos extrafios de metal, vidrio, piedras y plasticos de
diferente densidad y ademas comprueban la integri-
dad de sus productos, la forma, y si y la cantidad de
llenado es correcta.

Nuestra tecnologia de vanguardia de reconoci-
miento global le garantiza la mejor inspeccién posible
del producto.

Gama de productos de Wipotec: Sistemas de inspeccion por rayos Xy opticos

sCE sc-w

Rendimiento & Funcionalidad

{8 Scanning — inspeccion por rayos X de maxima calidad para aplicaciones de maximo rendimiento

ﬂ Essential — inspeccién por rayos X para aplicaciones basicas, relacion calidad-precio 6ptima



36 TQS - Soluciones de trazabilidad

TQS - La solucién modular de
trazabilidad perfecta para los
requisitos globales de serializacion

¢Qué es Track & Trace?

Elevados riesgos para la salud y dafios econémicos
considerables son las consecuencias de la pirateria
en los productos dentro del sector farmacéutico. La
absoluta seguridad del producto exigida por el usua-
rio necesita de un flujo del producto controlable de
forma integra, desde el fabricante, pasando por el dis-
tribuidor, hasta el paciente. Track & Trace es la solu-
cion para implementar las indicaciones legales para
conseguir una mayor seguridad del medicamento.
Los coédigos legibles por las maquinas, que garanti-
zan una asignacién inequivoca del producto en todo
el mundo en forma de un cédigo de producto y un
nimero de serie, constituyen la base para un medi-
camento protegido contra la falsificacién. La seriali-
zacion y una agregacién continua garantizan la trans-
parencia del origen de la mercancia, asi como en la
distribucién, proporcionando confianza y seguridad.

Track & Trace fiable para una mayor flexibilidad

Track & Trace significa identificacion individual y
es la clave para la garantia de autenticidad de los
medicamentos.

TQS-SP TQS-HC-A

Serializacion estuche Tamper-Evident/
individual Serializacion/Pesaje

La identificacién y el seguimiento integro de los prepa-
rados originales, junto con un cierre protegido de los
estuches contra las manipulaciones, constituyen la base
de la confianza por parte de los usuarios.

El reto especial de Track & Trace consiste en tener
en cuenta todos los requisitos vigentes a nivel interna-
cional en lo referente a la proteccion contra la falsifica-
cion de los medicamentos.

Con el Traceable Quality System (TQS), Wipotec
suministra una solucién exclusiva que auna en un sis-
tema todos los requisitos para una trazabilidad futura a
nivel mundial. De manejo intuitivo y muy sencillo, TQS
demuestra ser la referencia de compatibilidad del sis-
tema universal al mas alto nivel.

TQS ofrece la méxima flexibilidad con una implemen-
tacion y una puesta en funcionamiento muy sencillas.
Ya se trate de serializacién, sellado de estuches con eti-
quetas que evidencian la manipulacién, una agregacién
continua o la integracién fiable en maquinas empaque-
tadoras: las aplicaciones TQS de Wipotec son sinénimo
de soluciones de alta tecnologia de primera clase con
una compatibilidad ilimitada frente a los componentes
de maquinas y de sistemas ya existentes.

TQS-BP TQS-CP

Agregacion de fardos Agregacion de cajas

TQS-HC-A 3 7

Serializacion y control de peso
a medida para sus requisitos

La TQS-HC-A es una controladora de peso dinamica
ampliada con funciones de serializacion. El peso de los
estuches que pasan por la controladora de peso a velo-
cidad méxima se controla con tal precisiéon que es posi-
ble una comprobacién total de la integridad (por ejem-
plo, la comprobacién de la presencia de un prospecto
adjunto). La controladora de peso se amplia con médu-
los adicionales para la integracién compacta de la fun-
cién de Tamper-Evident y vifietas especificas del pais.

Los estuches son recogidos de la empaquetadora
de cajas de cartén mediante una cinta superior ajus-
tada gradualmente. El sistema especial de cinta supe-
rior se puede adaptar a los distintos formatos de estu-
che, de forma facil, rapida, continua y tridimensional.
La impresion puede realizarse a eleccién en las sola-
pas laterales o en la parte superior del estuche.

Este transporte del producto de precisién es la
base de una codificacién realizada limpiamente y su
posterior verificaciéon. Los productos con codificacio-
nes erréneas son desviados a un cajén de rechazo
con llave, situado antes de la cinta de pesaje. Un
segundo sistema de descarga situado inmediata-
mente después de la cinta de pesaje se ocupa de los
paquetes con peso erréneo, que se conducen a un
segundo depdsito colector.

Conexién
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Todos los datos en mm | La imagen muestra un modelo de ejemplo
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/ Servicio experto fiable
Nuestra experiencia esta a su
disposicion en todo el mundo

/ Controladoras de peso para cargas
pesadas para un control preciso

¢Estd buscando una pesadora fiable para una detec-
cién precisa y dindmica en el sector logistico y de
almacenamiento o en entornos humedos e higiénicos?
Con la inversién en los modelos de cargas pesa-
das de Wipotec siempre tomaré la decisién correcta.

Estos equipos calculan valores de peso precisos, con-
trolando los flujos de mercancia y de material y pro-
porcionan tasas de volumen de paso considerables
gracias a sus elevadas velocidades. Féaciles de mane-
jary de integrar en sistemas de transporte ya existen-

Cuando elige Wipotec como su proveedor de tecno-
logia, obtiene los beneficios de un servicio de alto nivel
que integra la vasta experiencia de nuestros expertos

tes, son garantia de precisién y de durabilidad. en sistemas de pesaje e inspeccion. Para servicios de
consultoria o bien como soporte durante el ciclo de vida
de nuestros productos, somos su socio de confianza.
Acuda a nosotros con sus necesidades. Estaremos
encantados de atenderle con todo detalle. Confie en

nuestra experiencia y fiabilidad. A

Portfolio Wipotec para cargas pesadas:

EC-E-SL modelo bésico

HC-M-SL rango de pesaje hasta 60 kg brutos
HC-M-WD-SL  wash-down (IP69K)

HC-M-MDi-SL en combinacién con deteccién de metales

Beneficiese de nuestro
extraordinario rango de servicios

= 24/7* — Linea directa

HC-M-WD-SL * Red de servicio mundial con técnicos Wipotec autorizados para
actuar sobre el terreno

= |nstalacion y optimizacion profesionales bajo peticion del cliente
para un arranque perfecto del equipo

= Calibracién inicial del fabricante en toda europa, asi como
reparacion en el caso de cambio de piezas importantes para
la calibracién

= Mantenimiento preventivo, acondicionamiento y optimizacion de
sus productos Wipotec

= Reparaciones rapidas sobre el terreno utilizando piezas originales

= Comprobacion de la calibracién y, en caso de necesidad, reajuste
de los sistemas completos

* Formacion general y especifica del producto para mayor eficiencia

= Mantenimiento remoto (en el hardware correspondiente) para una
ayuda inmediata de primera mano

HC-M-MDi-SL * Al término de un contrato de servicio correspondiente



Mejore el nivel de
su produccion

de forma rapida,
asequible y rentable.

Pdngase en contacto con nosotros.

Sede principal
WIPOTEC GmbH
Adam-Hoffmann-Str. 26
67657 Kaiserslautern
Alemania

240403 - Salvo errores y omisiones. Datos

T +49 631 34146-0

F +49 631 34146-8690
info@wipotec.com
wipotec.com
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