Conirole Maximo de Qualidade

para a Industria Farmaceéutica

Ocinfa

A empresa farmacéutica Cinfa produz mais de 92 milhoes produtos ao ano. O fabricante
espanhol exporta seus produtos globalmente e precisa estar em conformidade com os padrdes
e diretrizes do FDA (Food and Drug Administration) dos Estados Unidos e do GMP (Good
Manufacturing Practice). De acordo com as demandas rigorosas da inddstria farmacéutica,

os produtos precisam estar completos e livres de contaminac@o para garantir a seguranca.

A Cinfa confia em equipamento de inspec@o de produtos da METTLER TOLEDO com 11
controladores de peso e a ultima tecnologia em detecgto de metais.

Os detectores de metais farmacéuticos atendem ds necessidades de conformidade

Protecdo de marca é bem mais do que simplesmente evitar recalls de produto de alto custo;

0 seu obijetivo principal é garantir a seguranca do paciente e preservar a credibilidade e confianga.
Contaminantes de metal perigosos podem conseguir entrar nos produfos em decorréncia do
desgaste natural do maquindrio. Isso ocorre quando pilulas e comprimidos sdo prensados.
"Precisamos de um sistema de detec¢do de metais altamente sensivel que afenda aos padroes

de exatiddo da nossa industria. Um sistema que seja capaz de defectar todos os tipos de metal
que fazem parfe do nosso processo de manufatura”®, explica Oscar Torres, Gerente de Engenharia
da Cinfa.

O
O
- —

)
<D

O

O

-

| —

O
L

o
O

On
=

o
P

O detector de metais Tablex-PRO inspeciona de forma confidvel cada comprimido e é capaz
de detectar contaminantes de metal com menos de 0,3 mm de diGmetro, incluindo metais

Depois de mudar para uma nova instalag¢do de produca@o, ;
a CINFA investiu em equipamentos de inspec@o de produfos da Cinfa

METTLER TOLEDO. Controle de pesagem e deteccdo

contaminantes e totalmente em
conformidade com o FDA e a GMP

de metais para produtos livres de
METT EDO



0 Tablex-Pro (imagem & esquerda) inspeciona cada pilula e a rejeita se defectar contaminantes de metal. Apds o primeiro
nivel de embalagem, os controladores de peso verificam de forma confidvel a infegralidade de cada pacote Unico (imagem
a direita).

ferrosos, ndo ferrosos e ago
inoxiddvel.

"Os defectores de mefais foram
totalmente infegrados com nosso
equipamento de retirada de pds de
comprimidos e oufros equipamentos
da linha de produgdo. Com o
software dedicado, temos fotal
conirole do nosso processo. Para
oferecer suporte aos requisitos

do FDA 21 CFR parte 11, agora
estamos totalmente apfos a capturar
assinaturas eletrénicas e rastrear
acesso dos usudrios”, confirma
Torres.

Com a verificag@o de integralidade,
asseguramos que ndo haja nenhum
pacote tipo blister ou folheto
faltando

A industria farmacéutica tem os
padrdes de qualidade mais restritos
por um motivo justificavel. A Cinfa
precisa assegurar que a quantidade
correfa de embalagens blister esteja
em cada caixa Unica e que fodas

as caixas contenham o folhefo de
informagdes ao paciente. O controle
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de pesos é uma ferramenta
altamente eficaz utilizada em
conjunfo com um programa de
controle de qualidade bem projetado.
Instalando controladores de peso
especificamente projefados para
producdo farmacéutica, a Cinfa
garante que todos os produtos sejam
verificados quanto @ integralidade.
"Os controladores de peso
farmacéuticos foram integrados
diretamente nas nossas linhas de
produgdo onde a pesagem fem que
ser altamente precisa e confidvel.
Isso nos permite fornar o processo
de produgdo transparente fornecendo
dados em fempo real sobre a gestdo
de acesso para que nds possamos
rastrear completamente todas as
mudangas no sistema”, explicou
Oscar Torres.

Os recursos mecénicos e de software
avangados dos controladores de
peso, como a detecgGo de abas
abertas e pacofes torfos, protegem

0 equipamento downstream.

A manipulagdo confidvel dos
produtos tem prioridade mdxima.

Por exemplo, com a op¢@o de ajuste
transversal, os produtos instalados
podem ser automaticamente
reposicionados no centro de modo
ideal para as esteiras fransportadoras
de pesagem, o que resulta em maior
precisdo da pesagem.

A Cinfa estava satisfeita com

a construg@o modular dos
controladores de peso incorporados,
que permite adaptagdes futuras

para atender a requisitos como
serializac@o e combate a falsificagdo
de produtos farmacéuticos.

Especializacto abrangente

de um tnico parceiro confidvel
Durante o comissionamento,

a Cinfa confou com o suporte de
especialistas da METTLER TOLEDO
para combinar a instalagdo
profissional e a qualificacdo

do equipamento.

"Isso nos da a certeza de que

as nossas linhas estdo operando
conforme planejado e que podemos
facilmente superar fodos 0s
processos futuros de validagdo.

A METTLER TOLEDO fem sido uma
referéncia para nds. O amplo portfélio
de equipamentos da empresa pode
ser enconfrado em praticamente
todos 0s nossos departamentos.

O conhecimento geral especializado
de todos 0S NOSSOS Processos
comerciais combinados com um
excelente servico completo nos
convenceu", conta Oscar Torres.

Mais informagoes:

» www.mt.com/pi-cinfa



