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Niezawodna produkdja lekow
wymaga szybkiego etykieto-
wania zgodnego z GMP

Firma Steierl-Pharma modernizuje i optymalizuje procesy
etykietowania dzieki technologii kontroli firmy OMRON

Praktycznie w Zadnej innej branzy nie obowiqzujq

tak surowe wymagania dotyczqce wysokiej jakosci i
rygorystyczne przepisy, jak w branzy farmaceutycznej.
Dotyczy to sktadnikéw aktywnych, produkdji i
przechowywania, a takze procesu etykietowania.
Etykiety muszq by¢ wytrzymate i pewnie przyklejone
przez okres przydatnosci leku wynoszqcy do pieciu lat.
Zawierajq one wazne informacje, takie jak nazwa leku,
sktadniki aktywne, producent i zmienne dane: date
waznosci, numer partii i informacje dotyczqce serializacji
(jesli dotyczy). Kluczowe znaczenie ma ustanowienie
prawidtowego procesu etykietowania. Jednoczesnie
procesy te powinny by¢ mozliwe jak najbardziej wydajne,
szybkie i trwate.

Firma Steierl-Pharma GmbH z Herrsching (Bawaria,
Niemcy) opiera sie na wsparciu ekspertéw firmy OMRON
w dziedzinie automatyzacji. Stosujgc nowy system

Dzieki systemowi kontroli FHV7 maszyna do etykietowania HERMA w
firmie Steierl-Pharma sprawdza tozsamos¢ etykiety na podstawie kodu
farmaceutycznego oraz weryfikuje partie i date waznosci.

etykietowania z inteligentna technologig kamery, firma
Steierl-Pharma moze szybko i niezawodnie etykietowac
swoje produkty farmaceutyczne. Etykiety sg drukowane
ze zmiennymi danymi w zakresie oznaczenia partii, daty
waznosci i informacji o dozowaniu (w razie potrzeby) —
,Prébka nieprzeznaczona do sprzedazy”.

Steierl-Pharma to sredniej wielkosci firma farmaceutyczna,
ktdra specjalizuje sie w dziedzinie naturopatii i produkuje leki
w postaci ptynnej, w cylindrycznych szklanych pojemnikach.
Grupa produktéw firmy, zatozonej w 1949 1. przez
farmaceute, obejmuje leki stosowane w uktadzie miesniowo-
szkieletowym, obnizajace cisnienie krwi, zwalczajace migrene
lub choroby skory, a takze wykorzystywane w leczeniu
zakazen grypopodobnych. Ponadto farmaceuci w firmie
Steierl-Pharma nieustannie badaja nowe terapie w zakresie
naturopatii i mniej skutecznych, ale dobrze tolerowanych
preparatow.

Inteligentna kamera z serii FHV7 zapewnia oswietlenie i funkcje przetwa-
rzania obrazu, co pozwala na lepszq kontrole wzrokowq.



3600 sztuk przechodzi przez linie

produkcyjna w ciggu godziny

Producent ma wymagane prawnie pozwolenie na
wytwarzanie produktow leczniczych oraz certyfikat

GMP. Jest to certyfikat dobrych praktyk wytwarzania,
ktéry gwarantuje integralnosc procesu produkgji lekow

i zgodnosc¢ z obowiazujagcymi przepisami. Podczas
napetniania i pakowania lekéw firma Steierl-Pharma korzysta
z linii produkcyjnej, ktdra umozliwia produkcje okoto 3600
sztuk na godzine. Sktada sie ona z maszyny do napetniania
i naktadania, maszyny do etykietowania i maszyny do
pakowania. Linia zapewnia ciagty i bezproblemowy
proces polegajacy na napetnianiu i zamykaniu butelek

za pomoca zakraplacza i zakretki. Zamkniete butelki
opuszczaja pomieszczenie czyste i trafiajg do maszyny

do etykietowania, gdzie sa oznaczane, a nastepnie sg
pakowane w sktadane pudetko wraz z ulotka informacyjna
w maszynie do pakowania.

Wyzwanie: unikanie przypadkowych

zatrzyman maszyny i btedéw odczytu

W 2019 r. zespot projektowy w firmie Steierl-Pharma
rozpoczat wstepne rozwazania na temat wprowadzenia
zamiennika dla starszej maszyny do etykietowania. ,Maszyna
do etykietowania uzywana do tej pory byta juz wyposazona
w inteligentny system kontroli oparty na kamerach, ktory
sprawdzat tozsamosc¢ etykiety i zmienne dane (nazwe partii i
date waznosci). Rozwigzanie to miato jednak dwie wady: po
pierwsze etykiety byty wielokrotnie btednie odczytywane, a
po drugie wadliwe jednostki nie byty odrzucane, lecz proces
etykietowania ulegat zatrzymaniu. Oznaczato to jednak,

7e po zatrzymaniu maszyny butelki byty umieszczane w
maszynie do napetniania w taki sposob, ze ona réwniez

sie zatrzymywala, a maszyna do pakowania stafa pusta. ,\W
zwiazku z tym mielismy ,waskie gardto” w naszym procesie”
— mowi Steffen Wegner, dyrektor zarzadzajacy firmy Steierl-
Pharma GmbH.

Wymagania: precyzja i szybkos$¢

Wegner wyjasnia: ,Dlatego wspotpracowalismy z
producentem HERMA w celu znalezienia odpowiedniego
systemu kontroli. Skupilismy sie na wysokiej niezawodnosci i
przystepnych cenach”. Celem byto opracowanie maszyny do
etykietowania, ktora bedzie spetniata wysokie wymagania

w obszarze GMP, a takze dziatata bez przestojow podczas
normalnej pracy. Jednym z gtéwnych kryteriow byto to,

ze nowy system kontroli powinien dziata¢ z zachowaniem
wysokiej doktadnosci: nieprawidtowe jednostki, takie jak

niepoprawny lub nieczytelny kod kreskowy, a takze btedy w

zakresie partii lub daty waznosci powinny by¢ wykrywane
w niezawodny sposéb. Kluczowa role odgrywata czutosc.
Jednoczesnie firma Steierl-Pharma potrzebowata zapewnic
wysoki poziom specyfiki swoich produktéw: system
powinien wykrywac jedynie rzeczywiste nieprawidtowe
jednostki i odrzucac je z procesu. Ale to nie wszystko: dzieki
wydajnosci na poziomie okoto 60 etykiet na minute system
kontroli wykonuje ztozone zadania kontrolne w milisekundy.

Inteligentna kamera FHV7 umozliwia

testowanie i kontrole jakosci

Centralnym elementem jest system kontroli. Wegner
wyjasnia: ,Zdecydowaliémy sie na inteligentng kamere
FHV7 firmy OMRON po przeprowadzeniu testu na naszych
materiatach do etykiet na miejscu, w ktérym uczestniczyt
inzynier aplikacyjny firmy OMRON. Firma OMRON
skutecznie wspierata caty proces projektowania, az do
uruchomienia i kwalifikacji maszyny i nie tylko”. Dzieki
kamerze FHV7 maszyna do etykietowania HERMA w firmie
Steierl-Pharma sprawdza tozsamos¢ etykiety na podstawie
kodu farmaceutycznego oraz weryfikuje partie i termin



waznosci w procesie OCV (Optical Character Validation)
pod katem zgodnosci ze specyfikacja. Inteligentna kamera
z serii FHV7 zapewnia oswietlenie i funkcje przetwarzania
obrazu, co pozwala na lepsza kontrole wzrokowa. Dzieki
pierwszemu na swiecie wielokolorowemu oswietleniu

i kamerze o wysokiej rozdzielczosci 12 megapikseli do
precyzyjnego kontrolowania linii produkcyjnej potrzebna
jest tylko jedna kamera FHV7.

Podczas okreslania wydajnosci, ktéra stanowi czes¢
procesu kwalifikacji nowych maszyn w srodowisku
farmaceutycznym, zaangazowani kierownicy projektow
byli zaskoczeni wyjatkowo wysoka doktadnoscia kamery
FHV7. ,Nie moglismy uwierzy¢, jak bardzo niezawodny
jest system kontroli FHV7 firmy OMRON. W ramach testow
celowo wprowadzilismy niewtfasciwe etykiety. Wszystkie z
nich byty niezawodnie wykrywane. Przy przepustowosci
10 000 etykiet zadna prawidfowa etykieta nie zostata
bfednie odczytana jako nieprawidtowa” — méwi Wegner.
Nawet pojedyncze wadliwe jednostki moga powodowac
wiele probleméw w Srodowisku GMP. Dzieki uzyciu nowej
kamery nie dochodzi do takich sytuacji, co umozliwia
zapobieganie przestojom w pracy maszyn spowodowanym
nieprawidtowym odczytem prawidtowych jednostek.

Oprécz samego sprzetu kolejng zaletg kamery OMRON jest
oprogramowanie, ktére cechuje sie intuicyjng obstuga i nie
wymaga dtugich szkolen. ,Podoba mi sie réwniez mozliwosc

OMRON

dostosowania interfejsu uzytkownika. Pracownicy rowniez
to doceniaja. Wyswietla sie tylko jedno okno, w ktorym
mozna wprowadzi¢ na przyktad kod docelowy, oznaczenie
partii i date waznosci. Mozna réwniez przeprowadzi¢
weryfikacje kodu i walidacje znakéw optycznych (OCV).
Wszystko jest bardzo jasne i proste” — wyjasnia Wegner.
Oprogramowanie dziata w dowolnym aktualnym systemie
Windows i komunikuje sie bezposrednio z kamerg FHV7

za posrednictwem sieci lokalnej. Wegner chwali réwniez
wysoka szybkosc kontroli systemu OMRON. Kompleksowa
indywidualna kontrola etykiety trwa zaledwie 80 milisekund:
,Jo imponujgco krétki czas”.

System kontroli i wsparcie

,Jestesmy bardzo zadowoleni zaréwno z nowej maszyny
do etykietowania, jak i technologii kontroli firmy OMRON.
W Srodowisku o wysokim stopniu reguladji, takim jak
przemyst farmaceutyczny, producenci musza by¢ w

stanie w petni polegac na stosowanej technologii, aby

méc z powodzeniem ukonczy¢ proces kwalifikacji.

Wiasnie tak jest w naszym przypadku” — podsumowuje
dyrektor zarzadzajacy, Wegner. ,Wspotpraca z zespotem

ds. sprzedazy i aplikacji przebiegata i nadal przebiega
doskonale”. W zwigzku z tym, Ze firma tak bardzo ceni sobie
mozliwos¢ wspodtpracy z firmg OMRON, planuje w najblizszej
przysztosci przeksztafcic istniejagcqg maszyne do pakowania z
wykorzystaniem technologii kontroli firmy OMRON.

Informacje o firmie Steierl Pharma

Steierl-Pharma GmbH to znana i nowoczesna firma produkcyjna zajmujaca sie homeopatycznymi lekami o ztozonym sktadzie,
ktéra zostata zatozona w 1949 r. przez farmaceute i chemika Hansa Steierla w Monachium. Obecnie firma ma siedzibe w Herrsching
(Ammersee). W tym miejscu znajduje sie hala do produkgji i pakowania lekdw, laboratorium, dziat wysytkowy, magazyn i dziat
administracyjny. Dzieki nieustannej modernizacji firma spetnia wymogi surowych przepiséw farmaceutycznych. Steirocall® jest
jednym z najwazniejszych lekéw produkowanych przez te firme. Gama lekdw ma nastepujace zastosowania: uktad miesniowo-
szkieletowy, uktad hormonalny, uktad sercowo-naczyniowy, nerki / pecherz moczowy i uktad nerwowy. www.steierl.de

O firmie OMRON

OMRON Corporation to wiodaca na $wiecie firma z branzy automatyki, ktdra oferuje rozwigzania oparte na technologii ,Sensing
& Control + Think”. Obszary dziatania firmy OMRON obejmujg wiele sektoréw: od automatyki przemystowej i podzespotow
elektronicznych, przez systemy infrastruktury spotecznej i opieke zdrowotng, az po rozwigzania srodowiskowe. Firma powstata w
1933 roku i zatrudnia okoto 30 000 pracownikdw na catym swiecie, dostarczajac produkty i $wiadczac ustugi w okoto 120 krajach i
regionach. Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie internetowej firmy OMRON: http:/industrial.omron.eu




