\Oﬂ OPTEL

Empresa farmacéutica brasileira

usa
da OPTEL para atender as

regulamentacoes CASO DE USO

PERFIL DO CLIENTE ] Posso garantir que
Laboratorio farmacéutico brasileiro atuando ha 50 anos no mercado, recordista . . .
nacional de patentes. A empresa possui um complexo Industrial Farmacéutico, 0 prOJEtO foi muito

Farmoquimico, Biotecnolégico, de Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacao, e opera

na cadeia completa de medicamentos, desde a concepcao da molécula até o bem executado e hOJe

produto final. O grupo conta com aproximadamente de 5.600 colaboradores. trabalha 24 horas
EXIGENCIAS DO CLIENTE por dia 5 dias por
O cliente buscava um sistema de gravacao e inspecao de dados variaveis para semana na linha de
atender a RDC 319/19 da rastreabilidade de medicamentos no Brasil. Suas linhas
de embalagem sao manuais e, portanto, queriam uma solu¢ao que se encaixasse em ba|agem, dando
a essa caracteristica. Para a escolha da solugao final, priorizaram o fornecedor que
melhor atendesse os seguintes quesitos: seguranca ao checar
= Atender plenamente as atuais e futuras normativas da ANVISA referente ao

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). os dados gravados
= Fornecer um sistema robusto e de facil utilizagao pelos funcionarios; nos cartuchos
= Oferecer suporte constante; e garantindo

= Garantir um prazo de entrega rapido para diminuir impacto na linha;

a qualidade do
NOSso produto.”

= Prover uma solucao funcional de étima performance.

— Relato do cliente



Para este cliente, a OPTEL recomendou uma solugao customizada que
performasse a serializacao dos cartuchos, inspecao dos dados impressos e
agregacao dos cartuchos em suas respectivas caixas e de embarque.

Para funcionamento do equipamento, o cliente disponibilizou:
Energia elétrica: 220V (F+N+T), 60 Hz
Conectividade de rede de dados Gigabit Ethernet
Ar comprimido: 6 — 8 bar

Serializagao:

A solugao instalada registra e controla todos os eventos de rastreabilidade por
meio da impressao do IUM (Identificador Unico de Medicamento) nos cartuchos.
0O sistema controla o nimero serial garantindo um IUM Gnico que nao pode ser
reutilizado. O I[UM é composto pelas seguintes informacoes humano legiveis:

GTIN

Namero de Registro MS (13 digitos)
N° Serial

Data de Validade

Lote de Fabricacao

Data de Fabricacao

0 equipamento é capaz de atender grade de gravacao minimo B, assim garantindo
informacoes humanas legiveis de boa qualidade, levando em consideragao o
contraste da gravacao e o tamanho da fonte.

Inspecao

Para conferéncia dos dados impressos (Humano legivel + Datamatrix) foram
instalados sistemas de visao por cameras. A camera possui velocidade de
processamento compativel com a velocidade da linha e foi instalada de forma que,
as possiveis vibragoes da linha nao interfiram na qualidade de leitura.

0 sistema escolhido valida as leituras dos cartuchos e também possibilita rejeito
da caixa de embarque, caso um de seus cartuchos nao passe pela inspecao.

0 sistema consegue informar por qual motivo os cartuchos foram rejeitados e
possibilita a reanalise dos cartuchos ou caixas de embarque descartadas para
reincorporacao ao processo sem haver necessidade de parada do processo.

Agregacao

A solucao faz a agregacao dos cartuchos em até 7 (sete) niveis, validando e
realizando checagem IUM'’s cartuchos x caixa de embarque. Alem de performar
o0 processo de agregacao, o sistema também é capaz de identificar e controlar a
desagregacao de caixas de transporte.

Informaco6es adicionais

A pedido do cliente, o sistema tem somente armazenamento de dados internos e
pode executar e gerenciar os processos de rastreabilidade de forma independente
de outros sistemas, como ERP.

Manuais e Catalogos de todos os componentes e instrumentos do sistema foram
fornecidos no idioma portugués do Brasil.

ENTRE EM CONTATO CONOSCO

Para saber mais sobre as solugoes de rastreabilidade da OPTEL,
entre em contato conosco: optelgroup.com/pt-br/contato/.

AMERICA DO NORTE EUROPA EUROPE AsiA
OPTEL Canada — MATRIZ OPTEL Irlanda

+1418 6880334 +353 61480965 +91 832 669 9600

AMERICA DO SUL

OPTEL Alemanha OPTEL India OPTEL Brasil
+5519 3113 2570

RESULTADOS

Contornando os desafios

O maior desafio para este cliente
foi a parada da linha. Em conjunto
com a OPTEL, a instalacao foi
feita em 2 semanas organizando
os colaboradores em turnos de
trabalho distintos.

Assisténcia na implementacao

A OPTEL deu todo suporte durante
a qualificacao e instalacao,
oferecendo treinamento a todos
os colaboradores.

Treinamento da equipe

A equipe do cliente ja tinha
contato com outros sistemas de
visdao e a mudanca foi bem aceita,
pois melhorou o trabalho em
relacao ao que era feito antes.

0 ambiente amigavel do sistema
nao exigiu muito treinamento.

Consideracoes finais

Hoje, o cliente recebe varias visitas
de outras empresas para conhecer
0 equipamento desenvolvido para
sua linha de embalagem manual e
vé-lo funcionando.

ALGUMA DUVIDA?

Fale conosco:
optelgroup.com

optelgroup.com
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