Pharma &

Qualitatskennzahlen der FDA:
Belastung oder Chance?

Das neueste von der FDA entwickelte Programm fiir Qualitdtskennzahlen hat in der Branche zu
lebhaften Diskussionen gefiihrt. Die Umsetzung scheint nicht leicht zu sein, aber durch verbesserte
Datenanalyse und ein tiefergehendes Verstindnis der Prozessvielfalt in den verschiedenen Produk-
tionsstiitten sollten sich die Markteinfiihrungszeit verkiirzen und die Kosten reduzieren lassen.

Seit 2009 darf die FDA anstatt oder zur
Vorbereitung einer Inspektion Daten zur
Produktionsqualitit einholen. Ein im No-
vember 2016 verdffentlichter iiberarbei-
teter Entwurf eines Leitfadens kiindigte
eine Phase der freiwilligen Berichterstat-
tung an, die bis ins Jahr 2018 reichen und
Erfahrungen beziiglich der praktischen
Einfithrung zusammentragen soll. Nach
Abschluss dieser Phase wird die regelmi-
ssige Einreichung der Qualitdtskennzah-
len verpflichtend.

Datenanforderungen
Im aktuellen Entwurf des Leitfadens wird
die Einreichung einiger weniger Kenn-

zahlen gefordert (siehe Fakten und Zah-
len), anhand derer die Stabilitit des
Fertigungsprozesses, Ergebnisse im Qua-
litdtskontrolllabor und allgemeine Kun-
denzufriedenheit analysiert werden
konnen. Diese Kennzahlen konnen vier-
teljahrlich als Produktbericht oder Pro-
duktionsstittenbericht eingereicht wer-
den.

Aufwand und Herausforderungen
Ein von der International Society of Phar-

maceutical Engineering (ISPE) durchge-
fithrtes Pilotprogramm hat ergeben, dass

zur Erfassung der vorgeschlagenen Daten 7

innerhalb eines Berichtszeitraums zwi-
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schen 20 und 30 Stunden aufgewendet
werden miissen. Je komplexer eine Liefer-
kette ist, umso zeitaufwendiger ist auch
der Datenerfassungsprozess. Die Erfas-
sung von Daten aus verschiedenen Syste-
men bereitet zusitzlich Schwierigkeiten,
da hier oftmals verschiedene Definitionen
verwendet werden.

.Digitalisieren” von Prozessen

Es gibt zwei zentrale Voraussetzungen fiir

konsistente Datenerfassung mit minima-

lem Zeit- und Arbeitsaufwand:

e Die in der Produktion, Verpackung
oder in Qualitdtskontrolllaboren ver-
wendeten Gerite sollten fiir die elek-
tronische Datenerfassung geeignet
sein, sodass die genannten Kenn-
zahlen einfacher gewonnen werden
konnen.

e Software und Verfahren sollten iiber
die verschiedenen Produktionsstitten
hinweg vereinheitlicht werden, sodass
der Zeitaufwand fiir Mitarbeiterschu-
lungen verringert wird.

Produktionsstitten mit

geringem Risiko

Wenn es auch nicht ganz einfach ist und
einigen Aufwand erfordert, so lassen sich
doch mithilfe der richtigen Qualitits-
kennzahlen aktiv stabilere Prozesse um-
setzen und die Transparenz dieser Ver-
besserungen fiir Mitarbeiter, Kunden und
Zulassungsbehorden erhthen. Im Ideal-
fall wird durch die Teilnahme an dem
Programm und durch kontinuierliches
Nachweisen hoher Qualitit die Haufigkeit
der Inspektionen in Produktionsstitten
mit geringem Risiko reduziert.
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Fakten und Zahlen zu Qualitdtskennzahlen

Ziele der FDA

e Entwicklung einer risikobasierten Inspekfionsplanung mithilfe der
eingereichten Daten

e \lerbesserte Prognose von Medikamentenknappheit

e Anreize fur die Einfuhrung von Qualitdfsmanagementsystemen

Erforderliche Qualititskennzahlen

e Chargen-Annahmerate — Kennzahl fir die Stabilitdf des Ferti-
gungsprozesses

¢ Ablehnungsrate flr nicht spezifikationskonforme Produkte —
Kennzahl fUr den Betrieb eines Labors

e Beschwerderate bezliglich Produktqualitdt — Kennzahl fir Patien-
ten-/Kundenbewerfung

Zeitplan

* Uberarbeitefer Entwurf des Leitfadens 2016 durch die FDA verof-
fentlicht

e Phase fur freiwillige Berichterstattung bis 2018

¢ \erpflichtende Berichferstattung beginnt voraussichtlich 2018

Aufwand fiir die Datenerfassung
Anleitung und Koordinierung machen mehr SR

als 40 % des Aufwands fiir die Berichter- Daten-
stattung aus. (Pilotprogramm zu Qualitdfs-
kennzahlen der ISPE)

erfassung

Neuer Katalog fiir
industrielles Wdgen

Finden Sie die Losung, die
Sie bendtigen, mit unserem
vollsténdigen Produktportfolio

» www.mt.com/ind-catalog-ph



Datenintegritat sicherstellen
3 wichtige Funkfionen

In der Pharmaindustrie miissen alle Vorgdnge aufgezeichnet werden — vom Labor iiber
die Produktion bis hin zur Logistik. Die Dokumentation muss genau, riickverfolgbar und
sicher sein. Durch volistéindige oder teilweise Automatisierung der Datenerfassung fiir
qualititsentscheidende Prozesse mit elektronischen Losungen kann die Einhaltung von
Vorschriften unterstiitzt werden. Fiir die Konformitiit mit 21 CFR Part 11 oder EU Annex 11
miissen rechnergestiitzte Systeme jedoch iiber bestimmte Funktionen verfiigen.

Vorschriften zur Good Manufacturing Practice (GMP) legen fest, dass erzeugte Daten analysiert werden miissen. Resultate und
Protokolle miissen zur Prozesspriifung und zu Auditzwecken fiir eine bestimmte Zeit verfigbar sein. Fiir viele solcher Prozesse
bieten wir vorschriftskonforme Softwarelosungen an, wie etwa LabX®, FreeWeigh.Net®, FormWeigh.Net®, ProdX und iSense sowie
Software fiir Aggregation und Serialisierung. Ausserdem bieten wir Dokumentation und Unterstiitzung fiir die Validierung an, die

Sie zur Einhaltung der Vorschriften bendtigen.

Sicherheit fiir Zugriff

und Speicherung
Vorschriftskonforme Software
schrankt den Zugriff auf be-
rechtigte Benutzer ein. Durch
sie wird die Eindeutigkeit von
Benufzernamen und Kennwor-
tern sichergestellt und unberech-
tigte Nutzung verhindert. Daten
mussen einschliesslich einer Si-
cherungskopie an einem siche-

werden.

ren Ort gespeicherf und archiviert

» www.mt.com/ind-ensure-data-integrity-ph

Umfassender Audit Trail
Der Audit Trail zeichnet alle An-

derungen an den Datensdtzen
auf und informiert Giber Ande-
rungen, den jeweiligen Benutzer
sowie Datum und Uhrzeit der An-
derung. Dabei werden die Vorga-
ben nach 21 CFR Part 11 und EU
Annex 1lerfdllt. Er sorgt somit flr
zuverlassige Rickverfolgbarkeit
aller Anderungen an den Daten.
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Eindeutige elektronische
Unterschriften

Gemdss gesetzlichen Standards
mussen elektronische Datensdtze
elektronisch unterzeichnet wer-
den. Der Name des Benutzers
sowie Datum und Uhrzeit der Un-
terzeichnung werden im unfer-
zeichneten Datensafz und Audit
Trail gespeichert.
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Optimieren Sie Ihre Arbeitsabldufe
in der Qualitatskontrolle
\orschriftskonform, Effizient, Skalierbar

Verbessern Sie die Kontrolle Ihrer Produktqualitct von der statistischen Fiill-
mengeniiberwachungbishinzurDokumentierungderDatenzurTablettenprii-
fung. Durch statistische Qualitits- und Prozesskontrolle mit FreeWeigh.Net®
werden rechtliche Vorgaben eingehalten und Mdglichkeiten zur Rentabili-
tiitssteigerung erkannt.

» www.mt.com/freeweigh-ph
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Vollsttndige Qualitdts- und
Prozesskontrolle

Definieren, Uberwachen und Auswerten der Produktionsqualitét

von |lhrem Arbeitsplatz aus.

e Definieren Sie Qualitéitstests und verteilen Sie Testpldne an
alle Stationen.

e (Greifen Sie jederzeit auf Messresultate oder Statistiken zu.

e FErstellen Sie benutzerdefinierte Berichte und geben Sie
Qualitdtsdaten mit Leichtigkeit frei.

Schnelle Reaktion auf Abweichungen

Reagieren Sie umgehend auf Abweichungen und halten Sie

Ausfallzeiten gering.

e Erhalten Sie Benachrichtigungen umgehend an der Produk-
tionslinie, an Masterstationen oder per E-Mail/SMS.

¢ Profitieren Sie von der Trending-Funktion, um Toleranzab-
weichungen zu erkennen und Prozessunterbrechungen auf
ein Minimum zu reduzieren.

Einfache Integration und Erweiterung

Erweitern Sie Ihre Einrichtungen zur Qualitdtskontrolle jederzeit

mit geringem Aufwand.

e Integrieren Sie mit Leichtigkeit Gerdte, SPS oder Softwarel®-
sungen von Dritfanbietern.

e Bauen Sie Ihre QK-Prozesse von einer kompakten Einzelsta-
tion bis hin zu einem vollsténdig vernetzten System aus.

¢ Flgen Sie nach Bedarf zusdtzliche Arbeitspldfze und Funk-
tionen hinzu.

Einhaltung aller behordlichen
Vorschriften

Halfen Sie die relevanten Vorschriffen ein und profitieren Sie

vom umfassenden Validierungssupport.

¢ Nuizen Sie die Funktionen zur vollsidndigen Einhaltung
von FDA 21 CFR Part 11 und EU Annex 11, einschliesslich
Benutzerzugriffsverwaltung, elekironischer Unterschriften
und Audit Trail.

¢ Nutzen Sie umfassende Dokumentation und Dienste fir die
effizienfe Softwarevalidierung.

Die ganze Bandbreite
der Qualitdtsdaten

Kontrollieren Sie ein breites Spekirum an Qualitdtsparametern

fr die Prafung von Tableften und Verpackungen.

¢ Qualitgtsprifung von Tabletten: einschliesslich Hdrte, Dicke,
Gewicht, Mlrbheit, Gleichférmigkeit des Wirkstoffgehalts,
Zerfall, Farbe, Geruch und mehr

¢ Qualitdtsprifung von Verpackungen: einschliesslich Netto
inhalt, Ablaufdatum, Druckqualitdt von Etiketten, Vorhan-
densein der Packungsbeilage, Chargen-ID und mehr.
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Spielen Sie bei der Qualitat nicht auf Risiko
FUhren Sie risikobasierte Prifverfahren ein

Mit der Zeit verdindert sich bei jedem Messinstrument die Leistung. Um zu gewdhrleisten,
dass die Geriite die Anforderungen fiir Prozesstoleranzen weiterhin erfiillen, ist eine Uber-
wachungsstrategie notig und nach der GMP auch erforderlich. Fiihren Sie einen risikoba-
sierten Ansatz zur Leistungsiiberpriifung ein, um Vorschriften einzuhalten und die Ressour-
cenzuweisung zu optimieren.

Zeitpltine und Vorschriftskonforme
Abldufe optimieren Arbeitsanweisungen einfiihren
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Der GWP® Verification-Service von METTLER Wie kdnnen die Ergebnisse einer Einstufung des
TOLEDO stellf fiir jedes Wdgeinstrument spezielle Wagerisikos in Arbeitsanweisungen aufgenommen
Empfehlungen zu Prufhdufigkeit und -verfahren und dadurch eine konsistente Prozessqualitdt
bereit. Erhalten Sie genaue Messresultate mit gewdhrleistet werden? METTLER TOLEDO bietet
geringem Prifaufwand und halten Sie durch einen Beratungsservice an, der lhnen bei der
auditsichere Dokumentation die Vorschriften ein. Einfuhrung global einheitlicher und auditsicherer
Arbeitsanweisungen hilft.
» www.mt.com/gwp-verification-ph > www.mt.com/gwp-sop-service-ph
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Laden Sie unsere neue Checkliste herunter
» www.mt.com/ind-performance-verification-checklist-ph

Sorgfiltige
Umsetzung sicherstellen

ﬂ

Abweichungen von festgelegten Arbeitsanweisun-
gen freten hdufig wdhrend einer Routineprifung auf.
Aus diesem Grund verfligen ausgewdhlte Wégeter-
minals von METTLER TOLEDO (ber eine infegrierte
Funktion, die Ihre Prifverfahren umsetzt. Test Mana-
ger GWP weist Sie auf geplante Routineprifungen hin
und fahrt Sie durch den Prozess.

> www.mt.com/ind570-ph

Kalibrierung
standardisieren

Abweichungen bei Kalibrierstandards und -verfah-
ren konnen sich negativ auf die Einheitlichkeit von
Messresultaten auswirken. Unabhdngig von der Her-
stellermarke kalibrieren wir Inre Waagen nach den-
selben Standards und Arbeitsanweisungen. So kann
Uber die gesamte Lebensdauer lhrer Instrumente
Konsistenz gewdhrleistet werden.

» www.mt.com/calibration-ph
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Fehlerfrei

mit LabX-Software

Die LabX® Software integriert METTLER TOLEDO Laborinstrumente und sorgt fiir eine
konstante Datenintegritiit, da komplette Datensitze automatisch gespeichert und die
Daten zwischen den Instrumenten iibertragen werden.

Gemdss der US-amerikanischen Food and
Drug Administration sollten die Daten
die Kriterien des ALCOA-Prinzips (Attri-
butable-Legible-Contemporaneous-Ori-
ginal-Accurate) erfiillen. In diesem Zu-
sammenhang wurde die Bedeutung von
Verwaltungsarbeit im Labor hervorgeho-
ben. In diesem Artikel wird die Niitzlich-
keit der LabX-Software zur Gewihrleis-
tung der Datenintegritdt anhand eines
Titrationsablaufs aufgezeigt.

Alles in einem dank LabX

Arbeitsabldufe mit mehr als einem Inst-
rument fithren moglicherweise zu Uber-
tragungsfehlern, wenn Werte zwischen
den Instrumenten manuell {ibertragen
werden. LabX trigt in Kombination mit
SmartSample™ zur Verbesserung die-
ses Arbeitsablaufs bei, da die Probenda-
ten automatisch von einer Waage auf den
Titrator sowie in LabX tibertragen werden
kénnen. Zunichst werden die Probenda-
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ten im RFID-Tag (RFID: Radio Frequency
Identification) gespeichert, das direkt am
Becher angebracht wird, um potentielle
Verwechselungen zu verhindern. Sobald
die Titration startet, werden alle gesam-
melten Resultate sowie Roh- und Metada-
ten automatisch in die LabX-Datenbank
{ibertragen.

LabX vernetzt verschiedene Laborinstru-
mente von METTLER TOLEDO in einem

System. Die gesamten Probendaten mils-
sen nur einmal aufgezeichnet werden. Im
Anschluss werden sie automatisch und
eindeutig iibertragen. Da keine manuelle
Datenaufzeichnung und -eingabe mehr
erforderlich sind, werden bei jeder Probe
wertvolle Zeit gespart und Ubertragungs-
fehler ganz einfach vermieden.

» www.mt.com/labx-ph
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Hygienegerechte Tankwaagen
Vermeidung von Kreuzkonfamination
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Das Risiko einer unbrauchbaren Charge oder gar eines Produktriickrufs aufgrund von Kreuzkontamination
ist in der Pharmaindustrie allgegenwiirtig. Daher wenden viele Unternehmen strenge Reinigungsverfahren
an. Hygienegerecht konstruierte Gerite lassen sich schnell und leicht reinigen und verringern das Risiko

einer Kreuzkontamination.

Wenn es um die genaue Uberwachung von
Tankinhalten geht, sind Wagemodule die
Messgerite der Wahl. Thre Genauigkeit ist
hoher als die anderer Messtechnologien,
wie etwa Durchflussmesser, und sie gera-
ten nicht mit den verarbeiteten Materia-
lien in Kontakt.

Genau und hygienegerecht

Durch die Vermeidung von Materialkon-
takt eignen sich Tanks mit Wagemodulen
hervorragend fiir Anwendungen, in denen
sowohl Genauigkeit als auch Hygiene ge-
fordert sind. Tanks befinden sich jedoch
auch hiufig in hygienisch sensiblen Um-
gebungen und miissen somit den in der
Pharmaindustrie gingigen Reinigungs-
verfahren unterzogen werden.

In der Good Manufacturing Practice
GMP) wird viel Wert auf die Vermeidung

von Kreuzkontamination gelegt und ge-
fordert, dass die verwendeten Gerite leicht
zu reinigen sind. Das neue Wigemodul
SWB805 MultiMount™ wurde speziell fiir
hygienisch sensible Umgebungen konst-
ruiert. Es wurde durch NSF International
gemiss Standards zur Konstruktion hygi-
enegerechter Gerite zertifiziert.

Auf einfache Reinigung ausgelegt
Entscheidende Eigenschaften wie hoch-
glanzpolierter Edelstahl, Oberflidchen
mit eigenstindigem Ablauf sowie eine
komplett abgedichtete Wigezelle sorgen
dafiir, dass diese Wigemodule schnell
und griindlich gereinigt werden konnen.

Das Wigemodul SWB805 MultiMount™
ist die richtige Wahl fiir Tankwigelosun-
gen mit geringem Risiko in Reinrauman-
wendungen.

Das neue Wiigemodul SWB805
MultiMount™

e Durch NSF International zerfifiziert

e Figenstandiger Ablauf fir schnelle
Trocknung

¢ Hochglanzpolierung flr geringe
Baktferienansammliung

e \Wdgezelle aus Edelstahl,

e Schutzart IP68/IP69K

e Zulassungen nach OIML, NTEP,
ATEX, FM

e Kapazitgten: 110, 220, 550, 1100,
2200 und 4400 kg

» www.mt.com/SWB805-Multimount-ph
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Mehr Chargen und hohere Ertrage

fur eine Italienische Fermentationsanlage

Immer mehr pharmazeutische Unternehmen lassen sich von den Vorteilen der digitalen
Sensortechnologie iiberzeugen und steigen von analogen Systemen auf die intelligente
Sensormanagementtechnologie (ISM®) um. Eines dieser Unternehmen ist Patheon
Capua. Auch sie profitiert nun von einer gesteigerten Produktivitiit und weniger

Chargenproblemen.

Ein globales
Forschungsunternehmen

Patheon ist ein multinationaler pharma-
zeutischer Hersteller aus Nordamerika. Das
Unternehmen hat einen Jahresumsatz von
etwa zwei Milliarden Euro und beschiftigt
weltweit 6.000 Mitarbeiter. Patheons italie-
nischer Standort Capua liegt unweit von
Neapel und ist ein Vertragshersteller von
pharmazeutischen Wirkstoffen (APIs) so-
wie Enzymen fiir Arznei- und Nahrungs-
mittel. Die Einrichtung verfiigt tiber mehr
als 20 Reaktoren und ist eine der grofiten
Fermentationsanlagen Italiens.

Im Laufe der letzten Jahre wurden die in
den Reaktoren installierten herkommli-
chen Analogsensoren zur pH- und Sauer-
stoffmessung durch intelligente digitale

Sensormanagementtechnologie  (ISM)
von METTLER TOLEDO ersetzt. Leiter die-

merTLer ToLebo Pharma & Biotechnologie News 22

Sergio Andreutti, Ingenieur fir Betriebssicherheit bei Patheon in Capua.

ses Projektes war Sergio Andreutti, Inge-
nieur fiir Betriebssicherheit, bei Patheon
in Capua. Pharmaceutical and Biotechno-
logy News hat ihm einige Fragen beziig-
lich des Umstiegs auf ISM-Systeme ge-
stellt.

Herr Andreutti, gab es Probleme
mit den Analogsensoren, die Sie
friiher verwendet haben?

Nun, zunidchst einmal mussten wir fiir
jeden Sensor ein eigenes Logbuch fithren,
um die Kalibrierdaten und Ahnliches auf-
zuzeichnen. Das war ziemlich aufwendig,
und auferdem war uns das Risiko, dass
Informationen falsch eingegeben oder
falsch abgelesen wurden, zu grofs. Wir
mussten die pH-Sensoren also zweimal
kalibrieren: einmal auf Werksebene, wenn
die Wartungsvorginge abgeschlossen wa-
ren, und dann noch einmal nach dem

.‘?‘ -

AnschlieSen am Einsatzort. Dadurch
nahm die Kalibrierung viel Zeit in An-
spruch. AufSerdem wussten wir nie genau,
wann ein pH-Sensor nicht mehr genau
messen wiirde oder wann die Membran
eines Sauerstoffsensors gewechselt wer-
den musste.

Wann wurde Patheon erstmals
auf das intelligente Sensorma-
nagement aufmerksam?

ISM wurde fiir uns interessant, als wir
herausfanden, dass wir damit die Sensor-
historie aufzeichnen und zuriickverfol-
gen konnen, wie beispielsweise die Kali-
brierungshistorie oder die Anzahl der
CIP- und SIP-Zyklen, die ein Sensor
durchgemacht hat.

ImJahr 2011 beschlossen wir, unser Uber-
wachungssystem fiir die Fermentierungs-
abldufe zu modernisieren. Wir wollten
von den Analogsensoren auf eine wirklich
innovative Technologie umsteigen, und
so entschieden wir uns fiir das intelligen-
te Sensormanagement.

Welches sind lhrer Meinung nach
die wichtigsten Vorteile, die die
ISM-Technologie fiir die Abldufe
in Inrem Werk erbracht hat?

Da gibt es hauptsichlich zwei: zum einen
die Riickverfolgbarkeit. Dank der
ISM-Software iSense konnen wir heute



alle Daten zum Sensoreinsatz und zu den
Wartungsarbeiten, die wir an einem Sen-
sor vorgenommen haben, problemlos
abrufen und zudem alle Leistungsaspek-
te eines Sensors {iber dessen gesamte Le-
bensdauer hinweg zuriickverfolgen. Dies
ist duflerst wichtig, wenn es beispielswei-
se um die Sensorleistung oder die Analyse
eines Prozessfehlers geht oder wenn wir
die Effizienz der Wartungsarbeiten an
einem der Sensoren beurteilen wollen.

Mit Hilfe einer ISM-Diagnose konnen wir
zudem vorausschauend planen, wenn es
um die Wartung oder den Austausch von
Sensoren geht.

Der zweite wichtige Vorteil ist, dass wir
dank dieser Technologie unseren War-
tungsaufwand reduzieren konnen, da wir
die Sensoren nicht mehr zweimal kalibrie-
ren miissen. Heute ist nur noch eine Kali-
brierung auf Werksebene nétig, und schon
kann der Sensor an den Transmitter am
Einsatzort angeschlossen werden. Somit
konnten wir die Durchlaufzeiten zwischen
den Fermentationsvorgingen deutlich
senken. Auf diese Weise lassen sich die
Fermenter effizienter nutzen, was eine
Steigerung der Chargenzahlen und mehr
Projekte im Jahresverlauf moglich macht.

Welche Kosteneinsparungen
konnten Sie mit Hilfe der
ISM-Technologie realisieren?
Natiirlich sparen wir schon allein deshalb
viel Geld, weil wir heute weniger Zeit mit
der Kalibrierung der Sensoren verbringen,
doch die grofsten Kostensenkungen haben
wir erreicht, weil das Werk heute zuverlds-
siger arbeitet und es weniger Fehlchargen
bzw. weniger Chargen mit geringem Er-
trag gibt — aufgrund von Sensorausfillen
war dies frither hdufiger der Fall.

Planen Sie, die ISM-Technologie
auch in anderen Bereichen
einzusetzen?

Bei unseren Fermentierungsabldufen ver-
lassen wir uns heute vollstindig auf das
intelligente Sensormanagement. Es gibt
auch noch nachgelagerte Prozesse, bei
denen wir das ISM umsetzen wollen. Wir
priifen nur noch, wie dies am effizientes-
ten moglich ist.

» www.mt.com/ISM-pharma-ph
Finden Sie heraus, was Sie mit
ISM sparen kdnnen:

» www.mt.com/ISM-pharma-calc-ph
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Neuer Katalog fur

Investition in zukiinftiges Wachstum ¥mSutliEiing
Erhohung der Produkfivitaf ) =
in der Verpackungslinie g
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» www.mt.c
Kostenloser

Download
Forschungsergebnisse der Branche legen nahe, dass die Nachfrage nach pharma-

zeutischen Produkten nach den in jiingster Zeit beobachteten Mustern weiter wach-
sen wird. Die Uberpriifung und Verbesserung von Abldufen in der Verpackungslinie
zur verbesserten Nutzung von Kapazitéten und zur Erhdhung der Produktionsmenge
war nie notwendiger.

Unser Leitfaden zur Leistungssteigerung fur die Pharmaindustrie legt den Schwerpunkt auf Konfrollwdgetechnolo-
gien und erkldrt die wichtigen Funkfionen und Aufriistungsmaglichkeiten, durch die Verpackungsprozesse verbes-
sert werden kénnen.

Der Leitfaden enthdlt einen Uberblick tiber die Hardware- und Softwareoptionen, die zur Optimierung der Leistung
in der Verpackungslinie, zur Vollstndigkeitsprifung und zur Erhéhung der Gesamtanlageneffektivitdt (GAE) bei-
tfragen kénnen.
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Leitfaden fiir Kontrollwiigen herunterladen:
» www.mt.com/cw-pharmaoptimization-ph

METTLER TOLEDO Group
Industrial Division WWW.mt.ﬁDm/ind'ph

Ansprechpartner vor Ort: www.mt.com/contacts
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