Maximaina kontrola kvality

Spinenie pofrieb pre farmaceuticky priemysel

Ocinfa

Farmaceutickd spoloénost Cinfa vyrdba viac ako 92 miliénov produktov roéne. Tento
$panielsky vyrobca exportuje svoje produkty do celého sveta a musi dodrZiavaf zhodu

s normami a smernicami, ako si napriklad predpisy Uradu pre kontrolu potravin a liekov
USA (FDA) alebo postupy sprdvnej vyrobnej praxe (GMP). V zdujme zaistenia bezpecnosti
musia byt produkty v silade s prisnymi poZiadavkami farmaceutického priemyslu kompletné
a bez kontamindcie. Spoloénost Cinfa sa spolieha na zariadenia na kontrolu od spoloénosti
METTLER TOLEDO s 11 kontrolnymi vahami a najnovSou technolégiou na detekciu kovov.
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Farmaceutické detektory kovov podporuji dodrZiavanie zhody

Ochrana znacky je viac nez len vyhybanie sa ndkladnému sfahovaniu produktov z predaja.
Zameriava sa na zaistenie bezpetnosti pacientov a zachovavanie dobrého mena

a déveryhodnosti. Nebezpe€né kovové kontaminanty si mézu najsf cestu do produkfov
prostrednictvom opotrebovania strojov. MéZe k tomu dochadzaf pri lisovani piluliek

a tabletiek. ,Potrebujeme vysoko citlivy systém na defekciu kovov, kfory spifia naroéné normy
v naSom odvetvi. Systém, ktory je schopny rozpoznaf vSetky typy kovov, kioré sa vyskytuju

v naSom vyrobnom procese,” uviedol Oscar Torres, technicky riaditel spolo¢nosti Cinfa.
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NainStalovany defektor kovov Tablex-PRO spolahlivo kontroluje kazdu tabletku a je schopny
rozpoznat kovové kontaminanty s priemerom menej nez 0,3 mm, vrdtane Zeleznych

adenie pre

Po prechode do nového vyrobného zavodu invesfovala .
spoloénosf CINFA do zariadeni na kontrolu produktov od Cinfa

spolocnosfi METTLER TOLEDO. Kontrolné vaZenie a defekcia

Bez kontamindcie v zhode
s nariadeniami FDA a GMP

kovov pre kompletné produkty
METT EDO



Zariadenie Tablex-Pro (obrdzok vliavo) skonfroluje kazdu fabletku a v pripade rozpoznania kovu ju vyradi. Po prvej
Grovni balenia kontrolnd vaha spolahlivo skontroluje Uplnost kazdého jedného balenia (obrazok vpravo).

a nezeleznych kovov, ako qj
nehrdzavejucej ocele.

,Defektory kovov boli plynulo
integrované do nasich zariadeni

na odstrafiovanie prachu z tabletiek
a do inych zariadeni vo vyrobnej
linke. Vdaka Specializovanému
softvéru mame naSe procesy

Uplne pod kontrolou. Na

podporu poziadaviek nariadenia
FDA 21 CFR, ¢asf 11 dokazeme
zaznamenavaf elekironické podpisy
a sledovat pristup jednotlivych
pouzivatelov,” potvrdzuje Torres.

Ziadne chybajiice blistrové
balenia alebo letdky vdaka
kontrole Gplnosti

Farmaceuticky priemysel md
najprisnejSie normy v oblasti
kvality z dobrého dovodu.
Spolo¢nost Cinfa musi zaistif
zabalenie spravneho mnozstva
blistrovych baleni do kazdej
Skatule a kazdd Skatula musi
obsahovaf letdk s informaciami
pre pacienta. Kontrolné vazenie je
vysoko efektivny ndstroj pouzivany
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spolu s dobre navrhnutym
programom kontroly kvality.
InStaldciou kontrolnych vah
Specidlne nevrhnutych pre
farmaceuticku vyrobu zabezpecuje
spolo¢nost Cinfa konirolu Gplnosti
vSetkych produktov.

,Farmaceutické konfrolné vahy

boli jednoducho infegrované do
naSich vyrobnych liniek, v kiorych
je potrebné zaistit vysoku presnosf
a spolahlivost vézenia. Toto
rieSenie ndm umozZfiuje sprehladnif
vyrobny proces, prefoze prinasa
Udaje o pristupe v redinom ¢ase,
vdaka éomu mbézeme plne sledovaf
vSetky zmeny v systéme,” vysvetlil
Oscar Torres.

RozSirené softvérové a mechanické
funkcie kontrolnych vah, ako su
napriklad defekcia otvorenych
Skatul alebo detekcia baleni
nasikmo, chrdnia ndsledné
zariadenia v linke. NajvysSiu
prioritu ma spolahlivd manipuldcia
s produkimi. Vdaka moznosti
priecnej justdze moézu byt

napriklad nainstalované produkty
automaticky znova vycentrovang,
¢o vedie k optimdinemu
umiestneniu produkfov na
vaziacom dopravnikovom pdése
a zvySenej presnosti vazenia.

Spoloc¢nost Cinfa bola spokojnd
s moduldrnou konstrukciou
pouzitych kontrolnych vah,

ktord umozriuje neskorsie Upravy
pri pripadnej buddcej potrebe
serializdcie alebo boji profi
falSovaniu lieciv.

Komplexnd odbornost od jediného
spolahlivého partnera

PoCas uvadzania do prevadzky
poskytovala spolog¢nost

METTLER TOLEDO podporu
spolocnosti Cinfa a zabezpectila
profesiondinu instaldciu

a spdsobilost zariadeni.

Ndaka tomu sme ziskali istotuy,

Ze nase linky funguju podla pldnu
a Ze lahko splnime podmienky
akehokolvek budlceho overovania.
Spolo¢nost METTLER TOLEDO
mala u nds vzdy dobré meno.
Produkty z jej Sirokého portfélia
ndjdete takmer v kazdom z nasich
oddeleni. PresvedCili nds celkové
odborné znalosti v oblasti vSetkych
nasich obchodnych procesov spolu
s komplexnymi sluzbami,” povedal
Oscar Torres.

Dalsie informdcie:

) www.mt.com/pi-cinfa



