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Eliminer les problémes
liés aux balances au
sol en production

Production pharmaceutique flexible et conforme

Ameéliorer l'efficacité des réseaux de fabrication

A I'neure actuelle, environ les deux tiers de la production pharmaceutique sont
externalisés. Dans ce type de réseau, tous les acteurs doivent assurer une qualité
élevée, une livraison fiable et une conformité réglementaire compléte. Un partenaire
ayant une portée mondiale et une connaissance du secteur peut faire la différence.

« Les organisations de fabrication et de
conditionnement sous conirat (CMO et CPO)
sont considérées comme les avant-postes
des sociétés meres pharmaceufiques... »
Cette déclaration a été faite récemment dans
une leftre d'avertissement de la FDA adressée
a une CMO qui a signalé une non-confor-
mité aux bonnes pratiques de fabrication
(BPF). Dans cet environnement étendu de
fabrication pharmaceutique, vous avez be-
soin d'outils performants pour répondre aux
exigences en matiére de conformité.

Investir judicieusement
En raison des modifications réglementaires

telles que la nouvelle directive sur les mé-
dicaments falsifiés (FMD) pour les produits
conditionnés ou de l'importance accordée a
I'infégrité des données, il est indispensable
d'investir dans I'infrastructure de production.
Réaliser ces investissements avec un four-
nisseur mondial, vous permet de normaliser
la production pour répondre aux exigences
de conformité plus générales.

En tant que multinationale, METTLER
TOLEDO et ses experts vous aidenf 0 assu-
rer la qualification des équipements, @ sim-
plifier les activités de maintenance et  évi-
ter les risques liés @ la qualité.



5 étapes pour chaines d'approvisionnement
Garantir la qualité de l'externalisation

Pour une fabrication pharmaceutique fiable, des équipements solides et adaptés a leur utilisation, la
documentation sur I'intégrité des données et les activités de vérification normalisée des performances
sont essentiels. Toutefois, ces activités nécessitent également des ressources et des coiits importants
et limitent la flexibilité de votre production. Découvrez comment les cinq étapes suivantes permettent
de contrdler le coiit de la conformité et de répondre aux exigences de vos clients.

Livre blanc : assistance @ la validation des processus
Découvrez comment mettre en ceuvre les dernieres

exigences réglementaires.

s Www.mt.com/ind-validation-support

Etape 1

Sélection de I'equipement et conception

Intégrez la qualité

dés la conception

Il est important de choisir la ba-
lance adaptée pour assurer un pro-
cessus fluide qui n'a pas d'impact
négatif sur la qualité des produits
dans les zones sdres ou dange-
reuses. Good Weighing Practice™
(GWP®) Recommendation de
METTLER TOLEDO documente le
choix des équipements, et com-
prend une déclaration de précision
tenant compte des facteurs régle-
mentaires et environnemenfaux.

> www.mt.com/GWP
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Applications de sérialisation

et de pesée dynamique

Pour les mesures de sérialisation
et de lutte confre la contrefagon,

il est essentiel de s'assurer qu'un
code unique et lisible figure sur
chaque emballage et que toutes les
données nécessaires sont consi-
gnées dans une base de données
centrale, et que le contenu est cor-
rect. Il est possible d'effectuer ces
taches de facon rentable avec une
technologie d'inspection de pro-
duits en ligne ultra-rapide.

» www.mt.com/productinspection

Etape 2
Installation
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Accélérer l'installation et la
qualification opérationnelle

Nos kits d'installation IPac, com-
prenant des sections spéciales pour
zones dangereuses, Vérifient la
conformité de I'équipement entre la
conception et les exigences de I'uti-
lisateur. Des techniciens certifiés
fraitent I'ensemble des processus,
depuis l'installation et la configu-
ration initiales jusqu'a la fourniture
d'instructions relatives & I'ufilisation
pour assurer le bon fonctionnement
en zones s(res ou dangereuses.

> www.mt.com/IPac

Etape 3
Qualification

Garantie de performances

en fonctionnement

GWP Verification contréle les
performances de vos balances
en fonctionnement ef fournit des
recommandations claires sur la
maniére et la fréquence de leurs
éfalonnage et test. De plus, elle
fournit de la documentation @
I'épreuve des audits et soutient la
mise en ceuvre de MON de pesage
qui optimisent les colts de mise
en conformité et aident a assurer
une qualité de produit uniforme.

» www.mt.com/gwp-verification

Total compliance costs

Costs of compliance

Etape 4

Inspection A

Garantie de performances grdce
au constat de vérification

Les services de constat

de vérification et d'inspec-

tion en zones dangereuses de
METTLER TOLEDO permettent de
détecter des probléemes d'équipe-
ment de pesage qui passeraient
normalement inapercus. Des ins-
pections réguliéres par nos fech-
niciens hautement qualifiés per-
mettent d'éviter des temps d'arrét
imprévus et de garantir un envi-
ronnement de travail sdr.

» www.mt.com/ind-ex-service

Etape 5
Etalonnage et fests

Etalonner a I'aide de poids de
contrdle tracables

Le réétalonnage a I'aide de poids
de contréle certifiés permet de ga-
rantir le bon fonctionnement du
systeme de pesage et sa confor-
mité aux réglementations pharma-
ceufiques les plus strictes. Les ser-
vices ef la documentation fournis
par nos experts hautement qua-
lifiés vous aident  prouver que
volre processus est sous conirole
et qu'il est conforme aux réglemen-
tations infernationales en vigueur.

> www.mt.com/service

MeTTLER ToLEpo Pharmacie ef Biotechnologies News 26



Conversion d'une CPO en une CMO
En foufe simplicité avec le partenaire approprié

Une entreprise pharmaceutique était en train de passer d'une organisation de conditionnement
sous contrat (CPO) a une organisation de fabrication sous contrat compléte (CMO). Avec
Good Weighing Practice™ (GWP®) de METTLER TOLEDO, la direction a pu s'assurer que tout
I'équipement de pesage était adapté a I'utilisation et qu'il faisait I'objet d'une maintenance
optimisée. De plus, les services GWP® Verification et de rédaction de MON ont permis
d'identifier efficacement les écarts dans les processus de pesage et de les corriger.
> www.mt.com/GWP
Le résultat
A chaque GWP® Verification,
la société se rapproche d'une
conformité parfaite de ses opé-
— - o — rations de pesage. Elle est de-
k ' ’ r —3E “Tﬂg‘\ v # e gy | sormais en mesure de prouver
y A N -y . ' qu'elle dispose de MON efficaces
S E 4 ' fondés sur des principes scienti-
fiques. La direction est satisfaite

Implantée au Canada et aux Etats-Unis, la société s'occupe de produits & administration orale, des
premieres étapes de la formulation jusqu'a leur fabrication ef leur conditionnement. Parmi ses clients
figurent de grands noms des secteurs pharmaceutique et nutraceutique.

La société a fait ses débuts comme société de conditionne-

7
mentf sous confrat dans les années 1970. Lors de sa conver- " Evaluation

sion @ la fabrication contractuelle, une série d'audits a mis au L du dt/agré d'attention accordé par
jour la nécessité de renforcer son programme de pesage exis- s solut son equipe M_ETTLER TOLEDO.
fant. Malgré tout, elle a su conserver sa philosophie : garan- Weighing a solution Elle esf convaincue que ses nou-

. " N, 0 Practice™
tir en permanence la qualité et la fiabilité de ses produits 0 ses RGN gt

Le représentant local de
METTLER TOLEDO Iui a proposé

veaux MON de pesage répondent
aux besoins de ses procédés et

clients grice G son large éventail de services. Pour y parve-
nir, cefte société s'est naturellement tournée vers un partena- Inmﬁmn
riat avec METTLER TOLEDO.

une double approche pour ré- qu'elle est préte a se soumetire &

pondre aux exigences liees aux la prochaine série d'audits.
audits : la mise en place im-
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X : médiate d'un projet de refonte
- .f j’ des MON de pesage et une ini-
o fiative & plus long ferme visant
lll |'I“ mll TN Q* a vérifier I'adéquation des ba-
- - lances installées G ses propres
il . 1 - - : : y "y Le défi exigences de précision en utili-
Et elle a éte extremement satisfaite du degré d'attention ' { Les prafiques de pesage infemes  sant GWP® Verification. Cela fo-
4 4 : = g = de la société avaient évolué au ciliterait le travail du personnel
accorde par METTLER TOLEDO. La société est convaincue —_——— fil du temps et offraient un cer- en charge du controle qualité et
que Ses nouveaux MON de peS(]ge répondenf Aux tain degré de précision, mais la réussite des audits internes et
elles ne s'appuyaient pas sur les exfernes.

besoins de ses procedeés et qu'elle est préte pour le
prochain audit.

derniéres normes scientifiques.
La société avait besoin d'une so-
lution qui permettrait d'identi-
fier des problémes empéchant
sa conversion fluide et de pallier
des écarts dans ses processus
de pesage.

Checklist de vérification des performances
Découvrez comment metire en ceuvre un plan
de vérification idéal.

mmmm  www.mt.com/ind-performance-verification-checklist r 3
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Technologie d'inspection de produits
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Technologie d'inspection de produits
Solutions de confrble qualité Track & Trace

PCE Line Manager et Site Manager

Le logiciel Track & Trace recueille et enregistre des
données d'inspection permettant une analyse approfondie
et I'amélioration des processus de production tout en
assurant la conformité aux normes du secteur.

» www.mt.com/pce-software

Absence de contaminants
métalliques

Une technologie d'inspection pour une productivité
accrue qui élimine les confaminants métalliques pour
un respect sans faille des exigences de conformité.

» www.mt.com/metal-detection
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Détection des contfaminants
et intégrité
Contréles d'exhaustivité et d'intégrité des emballages

des plaquettes, des guides imprimés manquants,
et inspection du kit de diagnostic médical.

» www.mt.com/xray-inspection

Tri pondéral dans l'industrie
pharmaceutique

Pesage de haute précision et conirbles d'exhaustivité
pour garantir la sécurité des produits et processus,
la conformité et la protection de la marque.

» www.mt.com/checkweighing

by
Pour une agrégation fransparente =
Des codes d'emballage uniques garantissent la transparence
totale des chaines d'approvisionnement, conformément aux
exigences mondiales du secteur et des gouvernements.

» www.mt.com/track-trace-aggregation

La sérialisation, gage de sécurité
Systeme de suivi et de fracabilité simplifié
d'emballages individuels, intégré aux chaines
d'emballage existanfes ou séparé.

> www.mt.com/pce
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Fondée en 2015, la société Phoenix
Formulations réunit une équipe d'ex-
perts avec pres de 200 ans d'expé-
rience de fabrication combinée dans
le secteur nutraceutique.

Technologies d'inspection multiples
Elever les normes qualité en nutraceufique

A la pointe de la technologie

L'installation de fabrication de Phoe-
nix est ulframoderne. En appliquant
des fechniques innovantes ef les der-
nieres technologies, notamment des

L'un des principaux fabricants américains de nutraceutiques sous marque distributeur
a bénéficié de I'installation de quatre détecteurs de métaux, de trois systémes a

rayons X et de cinq trieuses pondérales pour assurer la qualité et la sécurité du
produit final dans une nouvelle installation ultramoderne.

Inspection de produits dans le secteur nutraceufique
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équipements d'inspection de pro-
duits de haute qualité, I'entreprise
fournit des produits nutraceutiques
de premiére qualité a ses clients.

Inspection par rayons X

Phoenix ufilise des systémes d'ins-
pection & rayons X X33 pour dé-
tecter les corps éfrangers denses,
notamment tous les types de mé-
taux, sur les lignes de remplissage
de paquets contenant du papier alu-
minium. Le X33 est une solution
d'inspection ¢ rayons X nouvelle gé-
nération de METTLER TOLEDO, pré-
sentant une sensibilité de détection
exceptionnelle et une consommation
électrique réduite.

Sensibilité de détection uniforme
« L'objectif principal de nos systemes
a rayons X est d'éliminer les risques
de contamination métallique pour les
consommateurs. Ces équipements
identifient de fagon fiable les petites
pieces de métal », affirme Chad Hill,
Directeur de la maintenance. « Dans
I'ensemble, ce sont d'excellenfes
machines qui font forte impression
lorsque les clients visitent notre usine.
Leur faible consommation d'énergie
est un bonus non négligeable. »

Changements

de produit simplifiés

Sur les lignes de remplissage de
paquets ne contenant pas du pa-
pier aluminium, Phoenix a installé
les détecteurs de métaux Profile*.
Gréce a son fonctionnement a frois
fréquences haufes performances et
sa capacité avancée de regroupe-
ment de produits, le détecteur Pro-

Les systemes @ rayons X X33 vérifient la présence de contaminants dans les emballages en aluminium fandis que
les trieuses pondérales XE3 controlent les niveaux de remplissage.

Ces équipements identifient de fagon
fiable les petites pieces de méfal.

Chad Hill, Directeur de la maintenance chez Phoenix Formulations

file garantit une sensibilité optimale
tout en s'adaptant & un large éventail
de produits, sans aucune inferven-
tion de I'opérateur lors des change-
ments. Ce systéme a la capacité de
filirer les interférences externes pour
réduire les faux rejets.

Précision de remplissage garantie
Phoenix ufilise des trieuses pon-
dérales XE3 de METTLER TOLEDO,
qui détectent et rejettent automati-
quement les paquefs en sous- et
surpoids, afin de contrbler les ni-
veaux de remplissage sur sa ligne

de sacs 4 soufflets ef de vérifier
le nombre d'emballages groupés
sur les quatre aufres lignes. Avec
une précision de +/- 200 mg, ces
frieuses pondérales performantes
utilisent les cellules de pesage de
restauration de force électromagné-
tiqgue (EMFR). La fechnologie EMFR
assure une précision constante sur
de longues périodes et réduit au mi-
nimum les erreurs de pesage cau-
sées par les variations de tempéra-
fure ef d'humidité.

* Aux Efats-Unis, le détecteur de métaux
Profile est appelé PowerPhasePRO.

Lisez I'étude de cas

Découvrez comment Phoenix fait confiance a
METTLER TOLEDO pour améliorer la qualité de

ses lignes de production.
mmmm  WWw.mt.com/pi-phoenix
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5 problemes courants de la production
Nos balances au sol peuvent vous aider

Assurer le bon déroulement de la fabrication de produits pharmaceutiques et
biotechnologiques peut s'avérer compliqué. Etant donné qu'un pesage précis et
polyvalent est nécessaire, les balances au sol sont présentes dans un grand nombre
d'étapes critiques de la production. Nos derniers modéles de la gamme des balances
au sol peuvent aider @ résoudre certains problémes les plus courants de la production.

Dysfonctionnements non
signalés qui entrainent
des remises en production

Balance au sol PowerDeck

Les balances au sol fraditionnelles sont moins
précises, ef les dommages ou les erreurs de
I'utilisafeur peuvent étre difficiles 0 détecter. Grace
a ses fonctionnalités de diagnostic, instructions
utilisateur ef construction robuste, PowerDeck
permet d'éviter les problemes de production qui
affectent la qualité.

3 » www.mt.com/PowerDeck
e

Méthodes de travail
7~ inefficaces ef risques
de frébuchement

Balance au sol sans fil
Le frébuchement constitue la principale cause
—— / de blessures chez les opérafeurs des usines de
S~ production. Notre nouvelle balance au sol sans
fil réduit les risques de trébuchement et permet
d'agencer les différentes unités de production,
ce qui optimise l'efficacité et réduit les codts.

» www.mt.com/ind-cable-free-floor-scale

METTLER ToLEDO Pharmacie et Biotechnologies News 26

(=

l.
%

¥
1

Risques de contamination “K ;
ef neftoyage efficace fhﬁ;?

A
#

Balances au sol hygiéniques e _
La prolifération de la confamination peut avoir des -
conséquences colteuses, voire enfrainer la mort.

Dotées de surfaces électropolies, de nuances d'acier

homologuées et de plafeaux de charge faciles a lever,

les balances au sol de conception hygiénique permettent

un neffoyage rapide et en profondeur, afin d'éviter tout

risque de contamination croisée.

> www.mt.com/PFA779lift

Infégration des
équipements a l'unité
de production

Balances au sol polyvalentes

L'espace au sol est restreint et le déplacement

des installations ou le réaménagement de la piece
peut nécessiter des compromis. Nofre gamme

de balances au sol fiables, précises et robustes
peut éfre adaptée a vos besoins de production
d'aujourd'hui fout en offrant une flexibilité

pour |'avenir.

» www.mt.com/floor_scales

Securité et exactitude

en zones dangereuses
Balances au sol homologuées pour les
applications en zones dangereuses

De nombreux ingrédients ou formulations
pharmaceutiques actifs sont fabriqués dans des zones
dangereuses et exigent une précision optimale. Nos
balances au sol sont homologuées selon toutes les
normes infernafionales et de nombreuses normes
locales relatives aux zones dangereuses, fout en

offrant le méme fonctionnement que les modéeles
pour zones sdres.

> www.mt.com/PFK9
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Rafraichissez vos connaissances

Maintenir la sécurité au premier plan

Faites-nous part de votre opinion

Tentez de gagner une montre Apple Watich

. Pour participer  notfre sondage rapide, accédez au sife :
¢ www.mt.com/ind-survey-2019-fr

Notre nouveau portail de conformité aux normes sur les environnements dangereux
offre de nombreux outils et ressources qui permettent d'effectuer des pesages en

toute efficacité dans les zones potentiellement explosives. Découvrez nos différentes
ressources, notamment des guides, des vidéos, des livres blancs et des web-séminaires.

Visitez le portail pour découvrir comment :

e Sélectionner I'équipement adapté a votre environnement
a risque

¢ Respecter facilement les réglementations internationales
relatives aux environnements dangereux

e Configurer un équipement de pesage en zones sires et
dangereuses pour une productivité optimale

e Assurer la maintenance et inspecter les équipements
conformément aux normes CEl 60079-17

Donnez une nouvelle dimension @ vos connaissances.

» www.mt.com/ind-hazardous-compliance

METTLER TOLEDO Group
Industrial Division
Contact local : www.mt.com/contacts
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