Najvecje obviadovanje kakovosti

Izpolnjevanje farmaceviskih potreb

Ocinfa

Farmacevisko podjetje Cinfa proizvede veé kot 92 milijonov izdelkov letno. Spanski
proizvajalec svoje izdelke izvaZa po vsem svetu in se mora zato ravnati po standardih in
smernicah, na primer AmeriSkega urada za Zivila in zdravila (FDA) in Dobre proizvodne
prakse (DPP). Glede na stroge zahteve farmaceviske industrije, morajo biti izdelki za
zagotovitev varnosti izdelkov popolni in brez onesnaZevalcev. Podjetje Cinfa se zanasa
na opremo za preverjanje izdelkov, Ki jo proizvaja podjetje METTLER TOLEDO, z 11
kontrolnimi tehtnicami in z najnovejSo tehnologijo zaznavanja kovin.
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Farmacevtski detektorji kovin podpirajo potrebe po skladnosti

Za&cita blagovne znamke je vet kot le izogibanje dragih odpoklicev izdelkov, saj se osredinja
predvsem na zagotavljanje varnosti pacienta ter ohranjanje kredibilnosti in zaupanja.

V izdelkih se lahko zaradi obrabe stroja znajdejo nevarni kovinski onesnaZevalci. To se lahko
zgodi med procesom stiskanja pilul in tablet. »Potrebovali smo visoko obdutljiv sistem za
zaznavanije kovin, ki izpolnjuje zahtevne standarde v nasi industriji. Sistem, ki je spodoben
zaznati vse vrste kovin, ki se pojavijo v nasem proizvodnem procesu, « pravi Oscar Torres,
tehnicni vodja v podjetju Cinfa.

Vgrajen detektor kovin Tablex-PRO zanesljivo pregleda vsako posamezno tablefo in je zmozen
zaznati kovinske onesnazevalce s premerom manjsim od 0,3 mm, vklju¢no z Zeleznimi

Po preselitvi v nov proizvodni obrat, je podjetje CINFA investiralo .
v opremo za preverjanje izdelkov podjetja METTLER TOLEDO. Cinfa

kovin za popolno skladnost ter
izdelke brez onesnazevalcev
v skladu s FDA in DPP

Konfrolno tehtanje in zaznavanje
METT EDO



Tablex-Pro (levo) pregleda vsako pilulo in jo zavrne, ¢e zazna kovinske onesnazevalce. Po prvi stopnji pakiranja
kontrolne tehtnice zanesljivo preverijo popolnost vsakega posameznega paketa (desno).

in nezeleznimi kovinami ter
nerjavecim jeklom.

»Detektorji kovin so bili uspesno
integrirani v naSe odpraSevalnike
tablet in drugo opremo proizvodne
linije. Z namensko programsko
opremo imamo popoln nadzor
nad nasimi procesi. Da bi podprli
zahteve predpisa FDA 21 CFR

del 11, lahko sedaj zajemamo
elekironske podpise in spremljamo
dostop uporabnikov,« potrdi Torres.

Brez manjkajocih pretisnih
omotov ali navodil za uporabo
zahvaljujo¢ preverjanju popolnosti
Farmaceviska industrija ima

z razlogom najstrozje standarde
kakovosti. Podjefje Cinfa

mora zagotoviti, da je v vsako
posamicno Skatlico zapakirano
pravilno Stevilo pretisnih omotov in
da vse Skatlice vsebujejo navodila
za uporabo. Kontrolno tehtanje je
zelo u€inkovito orodje uporabljeno
Vv povezavi z dobro zasnovanim
programom za obvladovanje
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kakovosti. Z namestitvijo kontrolnin
tehtnic, posebej zasnovanih za
farmacevisko proizvodnjo, podjetje
Cinfa zagotavlja, da so vsi izdelki
pregledani glede popolnosti.
»Farmacevtske kontrolne fehtnice
S0 bile nevidno infegrirane v nase
proizvodne linije, kjer mora

biti fehtanje zelo natancno in
zanesljivo. To nam omogoca, da je
proizvodni proces fransparenten,
da zagofavlja podatke upravljanja
dostopa v realnem €asu, tako,

da lahko povsem sledimo vsem
spremembam v sistemu, « razloZi
Oscar Torres.

Kontrolne tehtnice so izboljSale
programsko opremo in mehanske
funkcije kot so npr. zaznavanje
odprtih loput, paketi, postavljeni
postrani, pa $¢itijo opremo za stroji.
Zanesljivo ravnanje z izdelki je na
prvem mestu. Na primer, s pre¢no
moznostjo namestitve, so lahko
vgrajeni izdelki avtomatsko
ponovno poravnani na sredino,
kar vodi do optimalnega

namescanja izdelkov na fehtalni
frak ter se odraza v izboljSani
natancnosti tehtanja.

Podjetje Cinfa je bilo zadovoljno
z modularno izdelavo vkljucenih
kontrolnih tehtnic, ki dovoljuje
bodoce prilagoditve, kadar
govorimo o potrebah, kot so
serializacija in prepreCevanje
ponarejanja farmaceviskih
proizvodov.

Izérpno mnenje

zanesljivega partnerja

Med pregledom opreme so
podjetje Cinfa podprli strokovnjaki
iz podjetja METTLER TOLEDO,

Z namenom zdruzitve strokovne
vgradnje in kvalificiranja opreme.

»S fem smo zagotovili,

da linije delujejo in obratujejo

kot narfovano tfer da lahko

Z lahkoto premagamo kakrsne
koli bodoCe postopke potrjevanja.
Vedno se sklicujemo na podjetje
METTLER TOLEDO. Njihov Sirok
porifelj opreme lahko najdete

v skoraj vseh naSih oddelkih.
Prepri¢alo nas je splosno
strokovno znanje o vseh
poslovnih procesih, v povezavi

z odliénimi vsesploSnimi storitvami
vsepovsod, « pravi Oscar Torres.

Ve informacij:

) www.mt.com/pi-cinfa



