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GUvenilir ilag¢ Uretim
icin hizli ve GMP uyumlu
etiketleme gerekir

Steierl-Pharma, OMRON'un denetim teknolojisiyle
etiketleme sureclerini modernize ve optimize eder

Hemen hemen hicbir sektér, ilag sirketlerinin tabi oldugu
yiiksek kalite gerekliliklerine ve yasal diizenlemelere
tabi degildir. Bunu ézellikle etkin maddeler, liretim ve
depolama ile etiketleme siireglerinde gériiriiz. Ornegin,
etiketler saglam olmali ve ilacin bes yila kadar olan
kullanilabilirlik siiresi boyunca gtivenilir bir sekilde
yapisik kalmalidir. Etikette ilacin adi, etkin maddeleri,
tireticisi gibi 6nemli bilgiler ile varsa son kullanma tarihi,
lot numatrasi ve serilestirme bilgileri gibi degisken veriler
yer alir. Bu nedenle gecerli bir etiketleme siirecine sahip
olmak olduk¢a énemlidir. Bu siiregler de olabildigince
verimli, hizli ve siirdiiriilebilir hale getirilmelidir

Herrsching'den (Bavyera, Almanya) Steierl-Pharma GmbH,
bu hususta OMRON otomasyon uzmanlarinin destegini
almaktadir. Akilli kamera teknolojisine sahip yeni bir

FHV7 denetim sisteminin yardimiyla, Steierl-Pharma’'daki HERMA
etiketleme makinesi, ilag koduna gére etiketin kimligini kontrol eder ve
partiile son kullanma tarihini dogrular.

etiketleme sistemi kullanan Steierl-Pharma, ilag etiketlerinde
yUksek islem hizi ve guvenilirlige sahiptir. Etiketler
yazdirlirken parti tanimi, son kullanma tarihi ve gerektiginde
,Numunedir, satilamaz” gibi dagitim bildirimleri ile ilgili
degisken veriler kullanilir.

NatUropati alaninda orta 6lcekli bir ilag firmasi olan Steierl-
Pharma, silindir cam kaplarda ve sivi dozaj formunda ilag
Uretimi yapmaktadir. 1949 yilinda Minih'te bir eczacinin
kurdugu sirketimizin Urtn yelpazesinde kas-iskelet sistemi,
kan basincini dustirme, migren veya cilt hastaliklarini
giderme veya grip benzeri enfeksiyonlarin tedavisine yonelik
ilaclar yer almaktadir. Ayrica Steierl-Pharma‘da eczacilar,
strekli olarak yeni naturopatik tedaviler ve tibbi bitkileri
kullanarak hazirlayabilecekleri etkili ve iyi tolere edilen ilaclan
arastirmaktadir.

FHV?7 serisi akill kamera, gelismis gérsel denetimlere y6nelik aydinlatma ve
goriintl isleme islevine sahiptir.



Uretim hattindan saatte 3.600 birim {iriin gecmektedir
Uretici, yasal olarak gerekli tibbi Gr(in Gretimi lisansina ve
GMP sertifikasina sahiptir. Iyi Uretim Uygulamalarn (GMP)
sertifikasy, ilac Uretiminde stre¢ bitinligani ve mevcut
dizenlemelere uyumu garanti eder. Steierl-Pharma, ilaclarin
doldurulup paketlenmesinde saatte yaklasik 3.600 birim
Grin kapasiteli bir Gretim hatti kullanir. Uretim hattinda bir
doldurma ve kapak takma makinesi, etiketleme makinesi ve
paketleme makinesi yer alir. Hat boyunca siseler doldurulur,
damlalik ve vidali kapak eklenir, kapatilir. Tim bu strecler
kesintisiz bir sekilde gerceklestirilir. Kapadi kapatilan siseler
daha sonra temiz odadan cikip etiketleme makinesine girer,
orada etiketlenir ve daha sonra paketleme makinesinde bir

bilgilendirme brosuru ile birlikte katlanir bir kutuda paketlenir.

Zorluk: Makinelerin istenmeden durmasi ve okuma
hatalarindan kagmak

2019 yilinda, Steierl-Pharma’nin bir proje ekibi eskiyen bir
etiketleme makinesinin yerine gelecek yeni bir makine icin
ilk degerlendirmelere baslad!. ,O zamana kadar kullanilan
etiketleme makinesinde etiketin kimligini ve parti adi ve son
kullanma tarihi gibi degisken verilerini kontrol etmek icin
akillr kamera tabanli bir denetim sistemi mevcuttu. Ancak
iki snemli sorun da vardi: Oncelikle etiketler strekli hatall
etiketler olarak yanlis okunuyor ve ikincisi de hatali birimler
reddedilmezken etiketleme islemi durduruluyordu. Makine
durdugunda siseler dolum makinesine geri dontyor, dolum

makinesi de duruyor ve paketleme makinesi bos calisiyordu.”

Yani sUreclerde bir darbogazla’ karsilastik,” diyor Steierl-
Pharma GmbH'nin Genel Miduru Steffen Wegner.

ihtiyacimiz: Hassasiyet ve hiz

Wegner, ,Bu ylizden uygun bir denetim sistemi bulmak

icin Uretici HERMA ile calismaya basladik. Ozellikle ytksek
guvenilirlik ve iyi bir fiyata ulagmak istiyorduk,” diye acikliyor.
Amacg, bir yandan yitiksek GMP gereksinimlerini karsilarken
diger yandan da normal operasyon sirasinda kesintinin
olmayacag bir etiketleme makinesi gelistirmekti. Onemli
kriterlerden biri de yeni denetim sisteminin ¢zellikle hassas
bir sekilde calismasiydi: Yanlis veya okunmayan barkodlar
gibi hatali birimlerin yani sira parti veya son kullanma

tarihi hatalar buyuk bir hassasiyet icinde tespit edilmeliydi.
Steierl-Pharma ayni zamanda yUksek dizeyde belirlilik de
istiyordu: Sistem sadece gercekten hatali olan birimleri
algilayip stirecten cikarmaliydi. Burada da bitmedi: Dakikada
yaklasik 60 etiket ¢ikaran denetim sistemi, karmasik denetim
gorevleri icin yalnizca milisaniye araliginda bir zaman
penceresine sahipti.
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FHV7 akill kamera ile test ve kalite kontrolii destegi
Buradaki merkezi bilesen denetim sistemidir. Wegner

bunu soyle anlatiyor: ,Bir OMRON uygulama muihendisinin
destegiyle, etiket materyalimizi yerinde test ettik ve OMRON
FHV7 akilli kamera Uzerinde karar kildik. OMRON, makinenin
devreye alinmasina ve kalifikasyonuna kadar tiim gelistirme
slireci boyunca destegini hi¢ eksik etmedi.” FHV7'nin
yardimiyla, Steierl-Pharma’daki HERMA etiketleme makinesi,
ilac koduna gore etiketin kimligini kontrol eder ve teknik
ozelliklere uygunluk icin OCV (Optik Karakter Dogrulama)
araciligiyla parti ve son kullanma tarihini dogrular. FHV7
serisi akilll kamera, gelismis gorsel denetimlere yonelik
aydinlatma ve gorintU isleme islevine sahiptir. Dinyanin ilk
cok renkliisigr ve gucld, yuksek ¢cozUnrltkli 12 megapiksel
kamerasi ile Uretim hattinin yiksek hassasiyetli gorsel
denetimleri icin yalnizca tek bir FHV7 kamera yeterlidir.



ilac ortamindaki yeni makinelerin kalifikasyonunun bir
parcasi olarak gerceklestirilen performans kalifikasyonu
sirasinda, proje yoneticileri bile FHV7'nin son derece yiksek
belirlilik derecesine sasirdilar. ,OMRON FHV7 denetim
sisteminin bu derece guvenilir olmasina inanamadik. Zorluk
testinin bir parcasi olarak bilerek hatali etiketler koyduk ve
hepsi glvenilir bir sekilde tespit edildi. Birka¢ 10.000 birimlik
etiket ¢iktisinda bile tek bir dogru etiket hatali etiket olarak
yanlis okunmad,” diyor Wegner. GMP ortaminda tek bir
hatali birim bile blyk sorunlara yol acabilmektedir. Bu yeni
kamerayla bu durumlarin &éniine gecilirken gercekte dogru
olan birimlerin yanlis okunmasindan kaynakli makine arizalari
da 6nlenmektedir.

OMRON kamerasinin donaniminin yani sira bir diger
avantaji da kullanimi kolay ve fazla bir egitim gerektirmeyen
yaziimidir. ,Ozellestirilebilir bir kullanici araytizi secenedi
olmasi cok iyi, keza kullanicilar da ayni seyi distntyor.
Ornegin hedef kodu, parti tanimi ve son kullanma tarihi tek
bir pencereden giriliyor. Bunun yani sira kod dogrulama ve
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Optik Karakter Dogrulama (OCV) da gerceklestirilebiliyor.
TUm bu islemler oldukga basit ve anlasilir,” diyor Wegner.
Yazilim, tim Windows sistemlerinde calisip yerel ag
Uzerinden dogrudan FHV?7 ile iletisim kurabiliyor. Wegner,
OMRON sisteminin ytksek denetim hizina da deginiyor. Bir
etiketin karmagsik denetim streci sadece 80 milisaniye aliyor:
,Etkileyici bir hiz bu.”

Denetim sistemi ve destek

,Hem yeni etiketleme makinesinden hem de OMRON'un
denetim teknolojisinden cok memnunuz. lla¢ endustrisi
gibi ciddi dizenlemelere tabi oldugumuz bir ortamda,
dreticiler kullandiklar teknolojiye tamamen givenebilmeli
ve kalifikasyonu basariyla tamamlayabilmelidir. Biz boyle
calisiyoruz,” diye ¢zetliyor Genel Mudur Wegner. ,Ayrica satis
ve uygulama ekibi muhtesem bir is birligi icinde hareket
ettiler, hala da dyleler.” Sirket, OMRON ile ¢alismaktan

bu kadar memnun kaldigi icin mevcut bir paketleme
makinesini yakin zamanda OMRON denetim teknolojisine
dondstirmeyi de planliyor.

Steierl Pharma Hakkinda

1949 yilinda Minih'in Pasing bolgesinde eczaci ve kimyager Hans Steierl tarafindan kurulan Steierl-Pharma GmbH, kompleks
homeopati ilaglariyla bilinen modern bir sirketidir. Sirket, gtinimuzde Herrsching'de (Ammersee) bulunmaktadir. Burada ilag Gretimi
ve paketleme, laboratuvar, génderim, depo ve yonetim bdlgeleri yer alir. Sirekli modernizasyon ile sirket, siki ilag yonetmeliklerine her
daim uyum saglamaktadir. Steirocall®, sirketin Urettigi en dnemli ilaclardan biridir. llag yelpazesi; kas-iskelet sistemi, endokrin sistemi,
kardiyovaskdler sistem, bobrek/mesane ve sinir sistemi endikasyonlarini kapsamaktadir. www.steierl.de

OMRON hakkinda

OMRON Corporation otomasyon alaninda kendi ,Sensing & Control + Think" temel teknolojisi ile bir diinya lideridir. OMRON‘un faaliyet
alani; endustriyel otomasyon ve elektronik komponentlerden sosyal sistemler, saglik hizmetleri ve cevre ¢oziimlerine kadar genis bir
alani kapsar. 1933 yilinda kurulan OMRON, diinya genelinde yaklasik 30.000 calisaniyla 120'ye yakin Ulke ve bélgede Uriin ve hizmet
saglamaktadir. Daha fazla bilgi icin OMRON'un web sitesini ziyaret edin: http://industrial.omron.com.tr




