Maximo conirol de calidad

Cumpla los requisitos farmacéuticos

Ocinfa

La empresa farmacéutica Cinfa produce mds de 92 millones de productos al aiio. Este
fabricante espaiiol exporta sus productos a todo el mundo y debe cumplir estdndares

y directrices como las de la Agencia de alimentos y medicamentos de Estados Unidos
(FDA) y las Buenas prdcticas de fabricacion (GMP). Segiin las estrictas exigencias de

la industria farmacéutica, los productos deben estar completos y libres de contaminacion
para garantizar su seguridad. Cinfa confia en el equipo de inspeccién de productos de
METTLER TOLEDO y cuenta con 11 controladoras de peso y la tecnologia mds reciente

de deteccion de metales.

Conformidad gracias a los detectores de metales farmacéuticos

La proteccién de la marca va més alla de evitar costosas retiradas de productos: se trata de
garantizar la seguridad del paciente y mantener la credibilidad y la confianza. La peligrosa
contaminacién mefdlica puede acabar en los productos a causa del uso y desgaste de

las mdquinas. Esto puede suceder cuando se prensan las pastillas y los comprimidos.
"NecesitGbamos un sistema de defeccion de metales muy sensible que se ajustara a los estrictos
estdndares de nuestro sector. Un sistema que pudiera defectar todo tipo de metfales presentes
en nuestro proceso de fabricacion”, asegura Oscar Torres, director de ingenieria de Cinfa.
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El detector de metales Tablex-PRO que hemos instalado inspecciona de forma fiable cada
comprimido y puede detectar contaminacién metdlica de menos de 0,3 mm de didmetro,

Después de frasladarse a unas nuevas instalaciones .
de produccion, CINFA invirtié en equipos de inspeccion Cinfa

de productos de METTLER TOLEDO. Control de peso y deteccion de
mefales para conseguir unos
productos completos y sin
confaminacion

Conformidad con la FDA y el GMP
METT EDO



Tablex-Pro (imagen de la izquierda) inspecciona cada pastilla y las rechaza si se detecta contaminacion mefdlica.
Tras el primer nivel de empaquetado, las controladoras de peso comprueban de forma fiable la infegridad de cada
envase (imagen de la derecha).

incluidos los metales férricos, los
no férricos y el acero inoxidable.

"Los detectores de metales se
integraron sin problema en
nuestros desenpolvadores de
comprimidos y otros equipos
de la linea de produccion. Con
el software exclusivo, tenemos
el control fotal de nuestros
procesos. Para hacer frente @
los requisitos de la FDA 21 CFR
parte 11, ahora podemos capturar
firmas electronicas y controlar
el acceso de los operadores”,
confirma Torres.

Control de integridad para evitar
la falta de prospectos o blisteres
El sector farmacéutico esta sujeto
a los estandares de calidad mds
estrictos por una razon. Cinfa
debe asegurarse de que cada
caja incluya el nimero adecuado
de blisteres y de que no falte el
prospecto con informacion para el
pacienfe. La controladora de peso
es una herramienta muy eficaz que
Se usa junto con un programa de
control de calidad bien disefiado.
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Al instalar las controladoras de
peso especificamente disefiadas
para la produccion farmacéutica,
Cinfa se asegura de que fodos

los productos se comprueban
para ver si estdn integros.

"Las controladoras de peso
farmacéuticas se integraron
perfectamente en nuestras lineas
de produccion, en los punfos
donde el pesaje debe ser altamente
preciso y fiable. Esto nos permite
confar con un proceso de
produccion fransparente en el que
se ofrecen datos en tiempo real
sobre la gestion de los accesos
para que podamaos rastrear por
completo todos los cambios del
sistema”, argument6 Oscar Torres.

Las funciones mejoradas
mecanicas y del software de

las controladoras de peso, como
la defeccion de tapas abiertas

y paquetes forcidos, protegen

el equipo en procesos posteriores.
La manipulacion fiable de los
productos constituye la principal
prioridad. Por ejemplo, con la
opcion de ajuste transversal,

los productos instalados

pueden volver a centrarse
automdticamente, lo que permite
conseguir una colocacién optima
de los productos en el transportador
de pesaje y, como resultado,
aumentar la exactitud del pesaje.

Cinfa quedo satisfecha con

la construccion modular de

las controladoras de peso
incorporadas, que posibilita
adaptaciones futuras en lo que
respecta a requisitos tales como
la serializacion y la prevencion
de falsificaciones de productos
farmacéuticos.

Conocimientos extensos

de un socio fiable

Durante la puesta en servicio,
Cinfa conto con la ayuda de
expertos de METTLER TOLEDO
para realizar la instalacion y
cualificacion profesionales del
equipo.

"Gracias a ello, fenemos la cerfeza
de que nuestras lineas funcionan

y rinden segun lo planeado, y de
que podremos superar con facilidad
cualquier proceso de validacion

en el futuro. METTLER TOLEDO
siempre ha sido un referente

para nosofros. Su amplia gama

de equipos puede encontrarse en
casi todos nuestros departamentos.
Los completos conocimientos de
los expertos en fodos los procesos
de nuestra empresa, junto con un
excelenfe servicio integral, nos han
convencido”, afirma Oscar Torres.

Mds informacién:
» www.mt.com/pi-cinfa



