Global Packaging

MEDICAL E FARMACEUTICO

Solucdes de embalagem



Medical e Farmacéutico

Especialistas em Medical e Farmacéutico

Os setores Medical e Farmacéutico requerem solucoes
de embalagem confidveis, reprodutiveis e com perfeita
rastreabilidade, que oferecem a mais alta protecdo aos
dispositivos e produtos médicos esterilizados.

ULMA oferece solucoes a altura dos mais restritos requerimentos
gue estes setores exigem, podendo utilizar em suas embalagens
materiais plasticos, papel médico, Tyvek®, filme aluminizado
etc. para protecdo dos produtos aos micro-organismos e da
umidade.

Embalagens esterilizadas

As embalagens resultantes sao aptas para os seguintes

processos de esterilizacdo:

- Tratamentos térmicos por vapor.

- Utilizacdo de gases (p.e. 6xido de etileno). A embalagem é
permeavel ao gas através dos poros do material de tampa
(termoformado) ou de uma banda localizada parcialmente
na embalagem (flow pack / termoformado).

- Tratamento por radiacdo Gamma ou E-Beam.

Embalagens abre-facil

Oferecemos diferentes sistemas abre-facil para que a
embalagem possa ser facilmente aberta em qualquer
circunstancia. Dependendo das condicbes onde a embalagem
tenha que ser aberta podendo utilizar: abas, zig-zag ...

Assisténcia para normas

ULMA oferece assisténcia nos processos de validacdo das
diretivas GMP, GAMP5 e ISO cooperando na Qualificacdo da
Instalacdo (IQ) e Qualificacdo Operacional (0Q).

Oferta Global

A diferenca de outros provedores, ULMA é capaz de oferecer
uma ampla gama de solugdes para os setores Medical e
Farmacéutico, com a possibilidade de eleger entre sete
tecnologias de packaging diferenciados: Flow Pack (HFFS),
Termoformado (flexivel e rigido), Vertical (VFFS), Termoselado,
Blister, Retratil e Enfaixadora.

ULMA também lhe oferece solucbes completas totalmente
automatizadas que cobrem desde a manipulacdo e carga do
produto, até seu encaixotamento e paletizacao final.




Embalagens seguras e funcionais

Desenho adaptado as especificacdes do produto e seus requerimentos funcionais

Formas personalizadas, materiais aptos para a esterilizacdo, protecdo mecanica, sistemas de abertura facil, nimero de lote, data
de validade, impressdo de dados para rastreabilidade etc. Caracteristicas que concedem funcionalidade e protecdo do produto.

Embalagens com formas personalizadas

- Certos produtos requerem formas personalizadas ou embalagens com
= multiplas cavidades para conformar kits médicos.

Nossas maquinas dispdem da flexibilidade necessaria para poder trocar
formatos de maneira facil e em pouco tempo.

Materiais
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Abertura facil

A facilidade de abertura é uma caracteristica imprescindivel para as
embalagens que tém que ser manipuladas com luvas.

Sem reduzir o nivel de hermeticidade requerido, existem diferentes opcoes
para que a embalagem possa ser aberta de maneira facil e rapida: abas
sem selagem, orificios de agarre, pré-cortes, furos para pendurar, corte em
zig-zag, selagem Chevron ...
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Dispositivos plasticos descartaveis

Dispositivos plasticos de um Unico uso

Solugoes de embalagem dirigidas aos produtos médicos de um Unico uso que requerem manter as condi¢cdes de esterilizacdo da
embalagem até o momento de sua abertura.

Dependendo das caracteristicas do produto, é possivel conformar embalagens flexiveis ou rigidas.
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Dispositivos plasticos descartaveis

Dispositivos plasticos de um Unico uso

Solucoes de embalagem dirigidas aos produtos médicos de um Unico uso que requerem manter as condicoes de esterilizacdo da
embalagem até o momento de sua abertura. Solucoes que permitem de maneira fcil, realizar embalagens que necessitem ser
protegidos da manipulagdo até o momento de sua utilizagao.

Embalagens flexiveis

e econbmicas de facil
abertura que protegem
o produto.




TF - FLEXIBLE
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Téxtil médicos, gases, esponjas ...

Produtos médicos téxteis de um Unico uso

Solugdes de embalagem para produtos esterilizaveis que podem ser envolvidos com materiais de tampa hibridos que otimizam
o consumo de Tyvek®, reduzindo sua utilizacdo através de um sistema patenteado de tampa mista. Existem possibilidades de
envolturas econdmicas, agrupagdes e embalagens secundarias.
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TF - FLEXIBLE
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Maxima protecao

Solucoes de embalagem dirigidas a produtos injetaveis e delicados que garantem uma alta protecdo mecanica assim como a
preservacao das condicoes de esterilizacdo. ULMA satisfaz tais requerimentos com uma ampla gama de tecnologias de embalagem.
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Embalagens aptas
para processos de
esterilizacao (EtO,
vapor, ...)
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Dispositivos dirigidos a sala cirtrgica e exploracdes

Solugdes de embalagem para dispositivos como brocas, bisturis, préteses, implantes, etc. que requerem ser embalados com a
maxima garantia.

Dependendo das caracteristicas do produto, existem diferentes alternativas quanto ao grau de protecdo e nivel de esterilizagao.

a8
&




Farmacéutico

Produtos dirigidos a venda em farmacias

Desde embalagens econémicas para agrupar cartuchos e caixas, até embalagens de altissima prote¢do mecanica para sua venda
por auto atendimento.
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Tipos e tecnologias de embalagem

FLOW PACK (HFFS) - FP

Partindo de uma Unica bobina de
filme, formando um tubo de filme
ao redor do produto realizando trés
selagens que fecham a embalagem,
duas transversais e uma longitudinal.

Permite a utilizacdo de diferentes
materiais: plasticos, papel médico,
Tyvek®, filme aluminizado etc.

Dirigido a fabricantes que requeiram
uma embalagem econémica com alta
flexibilidade de formatos e de grande
nivel produtivo.

TERMOFORMADO - TF

Selagem de bandejas formadas nas
proprias  maquinas  automaticas
denominadas termoformadoras.
Através de uma bobina de filme
formam-se as cavidades inferiores nas
quais se depositam os produtos para
logo sela-los através de outro filme
que faz as vezes da tampa.

Os materiais mais habituais sdo: filmes
plasticos para ambos, base e tampa;
materiais permedveis para tampa
como papel médico, Tyvek®; filme
aluminizado e materiais metalicos.

Esta tecnologia é geralmente utilizada
em sistemas de alta producao.

» TF - Flexible
Embalagens realizadas com filme
flexivel de base.

» TF - Rigido
Embalagens realizadas com filme
rigido de base.

VERTICAL (VFFS) - VT

A envoltura é realizada em
envolvedoras de flow pack verticais
que formam um tubo de filme ao
redor do produto e criam uma selagem
longitudinal ao longo da embalagem
e outras duas transversais.

Trata-se de uma tecnologia totalmente
higiénica com altos requerimentos de
producao.

Dirigido aos produtos que sao
alimentados por caida livre ou de
maneira vertical.

TERMOSELLADO - TS

Selagem de bandejas rigidas pré-
formadas em maquinas automaticas que
sao denominadas termoseladoras.

Dirigido a produgdes médias.

BLISTER - BL

Selagem de cavidades formadas
nas proprias maquinas automaticas

denominadas emblistadoras ou
termoformadoras blister. Através de
uma bobina de filme é formada a
cavidade inferior na qual é depositado
o produto para logo selad-lo através de
outro filme que faz as vezes de tampa.

Oferece uma embalagem de altissima
protecdo mecanica e inviolavel.

Especialmente dirigido para produtos
de grande valor agregado para venda
por auto atendimento.

Permite a personalizagdo da embalagem.

ENFAIXADORA - SW

Maquinas enfaixadoras concebidas
para a embalagem, com filme
retratii onde uma selagem total
nao seja necessaria. Utilizam duas
bobinas de lamina que sdo soldadas
transversalmente obtendo uma
envoltura retratil ao redor do produto.

Oferece uma envoltura idénea para a
distribuicdo e o transporte.

Dirigido a agrupacdes de potes, caixas
e cartuchos.

RETRATIL - RT

Maquinas automaticas e manuais
que trabalham com filmes retrateis e
que proporcionam uma envoltura de
qualidade sem dobras, abas etc., apds a
passagem por um tunel de retracao que
adapta o filme ao formato e dimensdes
do produto.

Realiza um aspecto do produto envolvido
e o protege de sua manipulagao.

Especialmente dirigido para agrupacdes
de caixas e cartuchos.




Automacao

Processos Automatizados

ULMA Packaging Automacao, lhe oferece solucdes completas que incluem a automacdo dos processos correspondentes a um sistema
de embalagem: alinhamento, manipulacdo, transporte e carga de produto, descarga do pés-embalado e finalmente o encaixotamento e
paletizacao.

Esta divisdo da ULMA Packaging desenvolve em seu centro tecnoldgico aplicacdes integradas com sistemas de visdo que permitem automatizar

tarefas de carga e inspecdo do produto e sua posterior descarga do produto embalado. Funcdes que sdo realizadas através da gama de robés
desenvolvidos pela ULMA que sao integrados na linha de embalagem e sao supervisados através do sistema de Controle Centralizado de Linha.

Sistema de embalagem de agrupacédo de placas de Petri com encaixotamento e paletizacdo automatizada
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Etiquetadora

Sistema automatico
de giro de bateria

[ Envolvedora Flow Pack ]




Sistema de embalagem de esponjas cirtrgicas com espatula raspadora

Carga de produto (esponja e espatula) automatizada a termoformadora com sistema de dosagem de iodo.
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Robds de carga dos componentes que formam o
contetdo da embalagem

Sistemas de dosagem volumétricos, caudalimétricos
ou peristalticos.

Termoformadora com carga automatizada e dosagem.




Servicos

para Medical
e Farmacéutico

Na ULMA Packaging apostamos por desenvolver uma
colaboracdo préxima com nossos clientes como veiculo
primordial de satisfacdo, trabalhando constantemente
com um espirito de Servico e Atencao ao Cliente que nos
distingue.

Validacao

Na ULMA projetamos e fabricamos solucoes de embalagem
para que satisfacam suas necessidades e cumpram os
requerimentos legais de maneira eficiente.

Nossos processos de qualificacdo e validacdo englobam os
seguintes aspectos:

¢ Andlise de riscos.

* Especificacao funcional.

¢ Plano de validacéao.

¢ Qualificacdo de instalacdo e operacional.

Calibracao da embalagem

As maquinas contam com sistemas que permitem ser calibrados
para que tanto os pardmetros como 0s processos criticos da
embalagem estejam totalmente certificados e homologados.

Gestdo de projetos

Desde a concepcao da ideia de embalagem e sua posterior
definicdo do projeto, na ULMA encontrard uma equipe de
especialistas que |he assessorardo e acompanharao em
todo o processo até a posta em marcha da solucdo de
embalagem em suas instalagdes.

FDA CFR 21 Part 11

Com o objetivo de cumprir os requerimentos da norma FDA CFR
21, nosso controle UPC pode ser equipado com as seguintes
funcionalidades:

e Gestdo de usudrios e grupos.
® Gestao de contrasenhas.

o Audit trail.

¢ Historico de trocas de receitas.
¢ Copia de seguranca de dados.

Formacao

Contamos com uma equipe propria de técnicos
especializados em formacao para poder oferecer cursos
em nossas instalagdes ou nas suas proprias.

Estes cursos estao dirigidos ao uso e operacao da solucao
de embalagem, centrando-se especialmente no cuidado,
manutencao, limpeza e seguranca da mesma.

Servico Técnico

Dispomos de técnicos proprios altamente qualificados em
cada pais onde nos encontramos, fornecendo ao servico
uma grande proximidade e rapidez.

ULMA Packaging
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Gragas a uma experiéncia de 50 anos, somos referéncia mundial
no projeto e fabricacdo de equipamento e sistemas de packaging
de alta tecnologia.

Mais de 50 anos revolucionando, inovando, aperfeicoando nossa
tecnologia e nossos servicos. Uma ampla rede a seu servico para
oferecer solu¢des em todo o mundo, e para satisfazer plenamente
a quem deposita sua confianca em nds.

Para mais informacéao, consulte nossa web:

www.ulmapackaging.com.br
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ULMA Packaging Ltda.

Rua José Getlio, 579 - Cj. 26
CEP:01509-001 SAQ PAULO-SP
BRASIL

Tel.: +55 11 3274-1415

info@ulmapackaging.com.br



