
โซลููชัันเพื่่�อรัับรองการปฏิิบััติิตาม

ระเบีียบข้้อบัังคัับและคุุณภาพ  5
ผู้ผลิตยาและเทคโนโลยีชีวภาพ

โซลูชัูันที่่�ออกแบบมาเพื่่�อความสมบูรูณ์์ 
ถูกูต้้องของข้้อมูลู
วิธิีผีสานรวมเข้้ากับักระบวนการของคุุณ
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โซลููชััน SQC ที่่�มีีประสิิทธิิภาพ
ตั้้�งแต่่แบบสแตนด์์อะโลนจนถึงึเครืือข่่าย 
เต็ม็รูปูแบบ

เมื่่�อคุุณภาพเป็็นสิ่่�งสำำ�คััญ
ไว้้วางใจเครื่่�องชั่่�งแบบตั้้�งพื้้�น PFK 

การปฏิิบััติิตามระเบีียบข้้อบัังคัับตั้้�งแต่่ต้้น
จนจบ
การบรรจุุและการรายงานที่่�ตรวจสอบ 
ย้้อนกลัับได้้

การผ่่านการตรวจสอบได้้อย่่างง่่ายดาย
การตรวจสอบยืืนยัันกระบวนการโดย
พิิจารณาตามความเสี่่�ยง
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โซลููชัันด้้านความสมบููรณ์์ถููกต้้องของข้้อมููลที่่�ได้้รัับการยอมรัับเป็็นอย่่างดีีเหล่่านี้้�ช่่วยปรัับปรุุง

คุุณภาพของข้้อมููลเพื่่�อให้้สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดได้้ง่่ายขึ้้�น ทั้้�งยัังช่่วยให้้กระบวนการผลิิตยามีีความ

ทนทาน ความคล่่องตััว และประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น

การสร้้างความสมบููรณ์์ถููกต้้องของข้้อมููลในกระบวนการ 
โซลููชัันที่่�พิิสููจน์์แล้้ว 4 รายการ

ห้้องจ่่าย เครื่่�องชั่่�งในการผลิิต

ความท้้าทาย
ความบกพร่่องด้้านประสิิทธิิภาพอาจเกิิดจากการตรวจวััดที่่�ไม่่
ถููกต้้องแม่่นยำำ� การเติิมวััสดุุที่่�ไม่่ถููกต้้อง การติิดฉลากผิิด หรืือ
เอกสารขาดหายไป ประสบการณ์์ได้้แสดงให้้เห็็นว่่า การป้้อน
ข้้อมููลด้้วยวิิธีีแบบแมนนวลเสี่่�ยงต่่อการเกิิดข้้อผิิดพลาดได้้
มากกว่่าวิิธีีการแบบอััตโนมััติิ โซลููชัันซอฟต์์แวร์์ของเราจะช่่วย
คุุณควบคุุมขั้้�นตอนการทำำ�งานเพื่่�อให้้ได้้คุุณภาพที่่�มั่่�นใจได้้และ
สอดคล้้องกััน

โซลููชััน
FormWeigh.NET® นำำ�เสนอการควบคุุม Formulation อย่่างเต็็ม
รููปแบบพร้้อมการแสดงภาพประกอบ ซึ่่�งจะช่่วยแนะนำำ�ให้้เจ้้า
หน้้าที่่�ปฏิิบััติิงานดำำ�เนิินกระบวนการชั่่�งน้ำำ��หนัักตามสููตรได้้โดยง่่าย 
โดยจะมีีการบัันทึึกค่่าน้ำำ��หนัักอััตโนมััติิแล้้วจััดเก็็บในฐานข้้อมููลส่่วน
กลาง คู่่�มืือและรายการตรวจสอบในการรัับรองคุุณสมบััติิจะทำำ�ให้้
บรรจุุภััณฑ์์ของคุุณสมบููรณ์์และช่่วยให้้กระบวนการตรวจสอบ
ประสิิทธิิภาพของคุุณรวดเร็็วขึ้้�น

www.mt.com/Formweigh

ความท้้าทาย
เครื่่�องชั่่�งมีีความสำำ�คััญตลอดทั้้�งกระบวนการผลิิต โดยจะช่่วย
ในการเก็็บบัันทึึกข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง ซึ่่�งรวมถึึงการตรวจสอบ
ยืืนยัันเวลาที่่�บัันทึึกข้้อมููลนั้้�นตามที่่�ข้้อบัังคัับของ GMP กำำ�หนด
ไว้้ โซลููชัันของเรามีีไว้้สำำ�หรัับการรวบรวมและจััดเก็็บข้้อมููลทาง
อิิเล็็กทรอนิิกส์์เพื่่�อปฏิิบััติิตามหลััก ALCOA ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ
มากยิ่่�งขึ้้�น

โซลููชััน
หน้้าจอเครื่่�องชั่่�งรุ่่�น IND780 สามารถผสานรวมเข้้ากัับระบบ
แบบเครืือข่่าย เพื่่�อช่่วยให้้เจ้้าหน้้าที่่�ปฏิิบััติิงานเข้้าถึึงการควบคุุม
ได้้และมีีการเก็็บบัันทึึกและส่่งข้้อมููลแบบอััตโนมััติิ ซึ่่�งจะรองรัับ 

Protocol ระบบอััตโนมััติิจำำ�นวนมาก และสามารถปรัับให้้เข้้ากัับ
กระบวนการผลิิตของคุุณได้้ง่่ายดาย

www.mt.com/IND780

http://www.mt.com/Formweigh
http://www.mt.com/IND780
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สายการบรรจุุ การออกหมายเลขกำำ�กัับและการรวมกลุ่่�ม 
ผลิิตภััณฑ์์

เอกสารไวท์์เปเปอร์์ด้้านความ 

สมบููรณ์์ถููกต้้องของข้้อมููล
3 วิิธีีเพื่่�อความสมบููรณ์์ถููกต้้องของ
ข้้อมููลการชั่่�งน้ำำ��หนััก
www.mt.com/ind-data-integrity

ความท้้าทาย
พารามิเิตอร์์คุณุภาพของยาจะเก็็บบันัทึกึในสายการบรรจุ ุเช่่น น้ำำ��
หนักัในการบรรจุ ุความแข็ง็ของเม็ด็ยา หรืือค่่า pH ซึ่่�งจะเป็็นเกณฑ์์
ในการปล่่อย Batch ที่่�ต้้องมีเีอกสารประกอบอย่่างถูกูต้้องเพื่่�อให้้
กระบวนการควบคุุมคุณุภาพครอบคลุมุอย่่างแท้้จริิง หากมีกีารนำำ�
วิธิีกีารเชิงิสถิติิมิาใช้้ แผนการทดสอบ วิิธีกีารทดสอบและผลลัพัธ์
ทั้้�งหมดจะต้้องได้้รับัการบันัทึกึไว้้ โดยการเปลี่่�ยนแปลงต่่างๆ จะ
ต้้องมีีการจัดทำำ�เอกสารไว้้อย่่างครบถ้้วน

โซลููชััน
FreeWeigh.NET ซึ่่�งเป็็นโซลููชัันซอฟต์์แวร์์แบบเครืือข่่ายสำำ�หรัับ
การควบคุุมคุุณภาพเชิิงสถิิติิ จะตรงตามความต้้องการทั้้�งหมดนี้้� 
การจััดการที่่�ส่่วนกลางของแผนการทดสอบ การจััดการผู้้�ใช้้ส่่วน
กลาง และลายเซ็็นอิิเล็็กทรอนิิกส์์จะช่่วยให้้กระบวนการควบคุุม
คุุณภาพเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดและมีีประสิิทธิิภาพ 

www.mt.com/Freeweigh

ความท้้าทาย
เมื่่�ออุุตสาหกรรมกำำ�หนดให้้ต้้องมีีการออกหมายเลขกำำ�กัับ ผู้้�ผลิิต
ก็็ได้้รัับแรงกดดัันอย่่างมากที่่�จะต้้องปฏิิบััติิตามระเบีียบข้้อบัังคัับ 
กฎหมายกำำ�หนดไว้้ว่่า ข้้อมููลการออกหมายเลขกำำ�กัับทั้้�งหมดจะ
ต้้องจััดเก็็บไว้้ในที่่�ปลอดภััย เพื่่�อให้้บุุคคลอื่่�นๆ ในห่่วงโซ่่อุุปทาน
สามารถตรวจสอบความถููกต้้องของผลิิตภััณฑ์์ได้้ ทั้้�งนี้้� การทำำ�
เช่่นนี้้�จำำ�เป็็นต้้องมีีการลงทุุนในโซลููชัันฮาร์์ดแวร์์และซอฟต์์แวร์์ที่่�
เหมาะสม

โซลููชััน
โซลููชััน METTLER TOLEDO ตรงตามข้้อกำำ�หนดการออกหมายเลข
กำำ�กัับและการรวมกลุ่่�มผลิิตภััณฑ์์ ระบบจะนำำ�รหััสและฉลากของ
บรรจุุภััณฑ์์ไปใช้้ ตรวจสอบและยืืนยัันว่่าสามารถอ่่านรหััสดัังกล่่าว
ได้้ และเก็็บบัันทึึกข้้อมููลเพื่่�อให้้มีีการปฏิิบััติิตามระเบีียบข้้อบัังคัับ 
โดยจะมีีการรวบรวมข้้อมููลและเก็็บไว้้ในฐานข้้อมููลที่่�ปลอดภััย 
พร้้อมการเชื่่�อมต่่อและการบููรณาการเต็็มรููปแบบด้้วยระบบ ERP

www.mt.com/PCE

http://www.mt.com/ind-data-integrity
http://FreeWeigh.NET
http://www.mt.com/Freeweigh
http://www.mt.com/PCE
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ร่่วมกัันกัับลููกค้้าจากภายนอก การออกแบบ
พื้้�นที่่�ชั่่�งน้ำำ��หนัักใหม่่นี้้�จำำ�เป็็นต้้องคำำ�นึึงถึึง
กระบวนการด้้านวััสดุุและบุุคลากร รวมถึึง
ข้้อกำำ�หนดในการปฏิิบััติิตามระเบีียบข้้อบัังคัับ
ระหว่่างประเทศ นอกจากนี้้� การเชื่่�อมต่่อ
แบบไร้้รอยต่่อของอุุปกรณ์์ชั่่�งน้ำำ��หนัักและ
การผสานการทำำ�งานที่่�ง่่ายดายกัับระบบ 

Formulation และระบบการจััดการสิินค้้า
คงคลัังที่่�มีีอยู่่�ก็็เป็็นสิ่่�งสำำ�คััญอย่่างยิ่่�ง

การชั่่�งน้ำำ��หนัักอย่่างปลอดภััยในพื้้�นที่่�
อัันตราย
METTLER TOLEDO ได้้ออกแบบห้้องชั่่�ง
น้ำำ��หนัักขึ้้�นมาจำำ�นวน 3 ห้้อง โดยอิิงตาม
ข้้อกำำ�หนดเบื้้�องต้้นเหล่่านี้้� ห้้องแรกจะมีี
การติิดตั้้�งอุุปกรณ์์เฉพาะเพื่่�อชั่่�งน้ำำ��หนััก

Reig Jofre Group ให้้ความสำำ�คััญใน 4 ด้้าน 
ได้้แก่่ การบริิการเชิิงอุุตสาหกรรม ยา 
การวิิจััยและพััฒนา และการบริิการด้้าน
เทคโนโลยีีชีีวภาพ สถานที่่�ผลิิตแห่่งหลัักของ
บริิษััทซึ่่�งตั้้�งอยู่่�ในเมืืองบาร์์เซโลนาจะผลิิต
ขวดยาปราศจากเชื้้�อและผ่่านการทำำ�ให้้แห้้ง
แบบแช่่เยืือกแข็็ง รวมถึึงของเหลว ไซรััป 
ของแข็็ง และกึ่่�งของแข็็ง 

พื้้�นที่่�ชั่่�งน้ำำ��หนัักที่่�คล่่องตััวช่่วยเพิ่่�ม
ความยืืดหยุ่่�น
Luis Alonso ซึ่่�งเป็็นผู้้�จััดการฝ่่ายวิิศวกรรม
ของ Reig Jofré ระบุุว่่า โปรเจกต์์หนึ่่�งที่่�
สำำ�คััญที่่�สุุดสำำ�หรัับความพยายามครั้้�งนี้้� คืือ 
การปรัับปรุุงพื้้�นที่่�ชั่่�งน้ำำ��หนัักใหม่่ให้้มีีความ
คล่่องตััวอย่่างเพีียงพอสำำ�หรัับการทำำ�งาน

เมื่่�อ Reig Jofré Group ในประเทศสเปนซึ่่�งเป็็นบริิษััทชั้้�นนำำ�ด้้านการพััฒนาและการผลิิตยาในยุุโรป

ตััดสิินใจที่่�จะเริ่่�มการส่่งออกไปยัังตลาดสหรััฐอเมริิกา การปรัับเปลี่่�ยนกระบวนการและสถานที่่�ปฏิิบััติิงาน

ให้้สอดคล้้องกัับกฎระเบีียบขององค์์การอาหารและยา (FDA) ของสหรััฐฯ จึึงเป็็นความท้้าทายที่่�สำำ�คััญ 

เมื่่�อคุุณภาพเป็็นสิ่่�งสำำ�คััญ
พึ่่�งพาคู่่�ค้้าที่่�มีีความสามารถ

ผลิิตภััณฑ์์ในสภาพแวดล้้อมที่่�ปราศจาก
เชื้้�อ ซึ่่�งสามารถทำำ�งานได้้ในระดัับปานกลาง  
นอกจากนี้้� ห้้องนี้้�ยัังมีีการปรัับเปลี่่�ยนเพื่่�อ
ให้้สามารถชั่่�งน้ำำ��หนัักวััตถุุที่่�ไวแสงได้้อีีก
ด้้วย ห้้องชั่่�งน้ำำ��หนัักที่่�สองจะถููกจััดให้้เป็็น
พื้้�นที่่�อัันตราย ATEX โซน 2/22 และช่่วย
ให้้สามารถชั่่�งน้ำำ��หนัักวััตถุุไวไฟสููงได้้ เช่่น 
แอลกอฮอล์์ ห้้องชั่่�งน้ำำ��หนัักที่่�สามจะใช้้ใน
การชั่่�งน้ำำ��หนัักผลิิตภััณฑ์์สำำ�หรัับใช้้ในช่่อง
ปากและใช้้เฉพาะที่่� นอกจากนี้้�ยัังมีีการจััด
ทำำ�ห้้องแยกเพื่่�อชั่่�งน้ำำ��หนัักดรััมแบบปิิดที่่�ไม่่
จำำ�เป็็นต้้องเปิิดออก ทว่่าสิ่่�งที่่�ต่่างจากสถานีี
ชั่่�งน้ำำ��หนัักสามแห่่งก็็คืือ ห้้องนี้้�ไม่่ได้้มีีสภาวะ
การไหลแบบราบเรีียบ

ระบบชั่่�งน้ำำ��หนัักของ METTLER TOLEDO มีีเครื่่�องชั่่�งทั้้�งแบบตั้้�งพื้้�นและแบบตั้้�งโต๊๊ะ รวมถึึงหน้้าจอแสดงค่่าน้ำำ��หนััก
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Consistent Formulation Quality
Preventing Errors in the Dispensing Room

Wrong measurements caused by unsuitable scales, incorrect selection of 
raw materials, false labeling of materials and incorrect documentation. 
What do these problems have in common? 

They are top reasons for quality problems and inef-
ficiencies during the dispensing process. However, the 
correct design and set-up of a dispensing station can 
reduce those error sources significantly, while and at 
the same time, improving the workflow efficiency of 
the weighing tasks.

This Application Note describes two weighing systems 
designed to ensure the highest formulation accuracy 
in the dispensing room. Both systems address the 
challenges of ensuring accurate measurements, of 
preventing operating errors and of fulfilling documenta-
tion requirements. 

However, the approach taken with the two systems 
differs: 
•  The first application example shows how a tradi-

tional recipe-weighing process can be enhanced to 
improve the quality of dispensing and facilitate docu-
mentation requirements. 

•  The second application example examines a weigh-
ing system based on formulation software, which 
is integrated to the company's production and 
resource-management systems providing improve-
ments in process automation.

Contents

1  Selecting the right scales

2  Application 1: Recipe Weighing

3  Application 2: Formulation Solution

4  Summary

สถานีีการจ่่ายที่่�เหมาะสมที่่�สุุดของคุุณ
หลีีกเลี่่�ยง Batch ที่่�ไม่่ได้้มาตรฐานซึ่่�งทำำ�ให้้เสีียค่่า
ใช้้จ่่ายสููงด้้วยสถานีีจ่่ายที่่�มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น 
ศึึกษาข้้อมููลจากเอกสารการใช้้งานนี้้�ได้้เลย 
www.mt.com/ind-dispensing-stationReig Jofré ได้้ใช้้ผลิิตภััณฑ์์ของ  

METTLER TOLEDO และให้้บริิษััทนี้้�มา 
ช่่วยวางแผนและดำำ�เนิินงานโปรเจกต์์ใหญ่่นี้้�  
อัันเนื่่�องมาจากความสััมพัันธ์์ที่่�มีีมาแต่่เดิิม
และชื่่�อเสีียงที่่�เหนืือระดัับของ  

METTLER TOLEDO แท่่นชั่่�งน้ำำ��หนัักรุ่่�น 

KC120 จาก METTLER TOLEDO ที่่�มีีอยู่่�ได้้
รัับการปรัับเปลี่่�ยนและต่่อยอดโดยใช้้หน้้า
จอแสดงค่่าน้ำำ��หนัักและเครื่่�องชั่่�งสำำ�หรัับ
ห้้องปฏิิบััติิการรุ่่�น X4002SX การติิดตั้้�งนี้้�
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดของพื้้�นที่่�อัันตราย
โซน 2/22 อย่่างครบถ้้วน และผสานการ
ทำำ�งานเข้้ากัับระบบการจััดการสิินค้้าคงคลััง
และระบบ Formulation ที่่�มีีอยู่่�ได้้อย่่างราบ
รื่่�น 

นอกจากนี้้� อุปุกรณ์และโซลูชูันัซอฟต์์แวร์
ทั้้�งหมดยังัสอดคล้องกับัการรับัรองต่่างๆ ที่่�
จำำ�เป็็นเพ่ื่�อให้้เป็็นไปตามระเบีียบข้้อบัังคับัของ 

FDA ทีมีบริกิารของ METTLER TOLEDO เป็็น
ผู้้�ดำำ�เนินิการสอบเทียีบทั้้�งหมด ทั้้�งนี้้� ทีมีงาน
ยังัได้้เข้้าร่่วมทำำ�สัญัญาการให้้บริกิารโดยรวม
อีกีด้้วย

การผสานรวมสายผลิติภัณัฑ์์ที่่�หลาก
หลายและการครอบคลุุมทั่่�วโลก
“ประการแรก เราต้้องทำำ�งานให้้ทันักำำ�หนด
เวลาของโปรเจกต์์ที่่�วางแผนไว้้อย่่าง
รอบคอบแล้้ว เพื่่�อไม่่ให้้การผลิติต้องหยุดุ
ชะงักัลงเมื่่�อเปลี่่�ยนระบบเก่่าเป็็นระบบใหม่่” 
Ramirez กล่่าว “ประการที่่�สอง เราต้้องการ
สายอุปุกรณ์ที่่�ตรงตามข้้อกำำ�หนดด้านระเบียีบ
ข้้อบังัคับัและมาตรฐานด้้านคุณุภาพระดับั
สูงูของ Reig Jofré ประการสุดุท้าย เราต้้อง
สามารถจัดหาอุปุกรณ์ได้้ทั่่�วโลก และให้้การ
สนับัสนุุนในพื้้�นที่่�ทั้้�งระดับัการขายและระดัับ
เทคนิคิ ตลอดจนความรู้้�ที่่�ครอบคลุมุเกี่่�ยวกับั
ซอฟต์์แวร์ไปพร้อมๆ กันัได้้” “และสิ่่�งที่่�สำำ�คัญั
ไม่่แพ้้กันัก็ค็ืือ ความสัมัพันัธ์์ที่่�ไว้้วางใจซึ่่�ง
กันัและกัันที่่�เรามีต่ี่อ METTLER TOLEDO ซึ่่�ง
ช่่วยทำำ�ให้้โปรเจกต์์นี้้�ประสบความสำำ�เร็จ็อย่่าง
ได้้อย่่างแท้้จริิง” 

www.reigjofre.com
 www.mt.com/pfk9

http://www.mt.com/ind-dispensing-station
http://www.reigjofre.com
http://www.mt.com/pfk9
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โซลููชัันแบบสแตนด์์อะโลนของเรา

FreeWeigh.Net Compact เป็็นโซลููชัันซอฟต์์แวร์์แบบสแตนด์์
อะโลนบนคอมพิิวเตอร์์ ซึ่่�งช่่วยให้้คุุณสามารถควบคุุมและปรัับ
แต่่งกระบวนการโดยละเอีียดได้้ บรรจุุภััณฑ์์พื้้�นฐานจะมีีโมดููล
การจััดการ Batch รวมถึึงฟัังก์์ชัันการชั่่�งน้ำำ��หนัักที่่�มีีหลายองค์์
ประกอบทั้้�งแบบแนวนอนและแนวตั้้�ง ประโยชน์์ต่่างๆ ได้้แก่่
• �โซลููชััน SQC แบบสถานีีเดีียวที่่�ตั้้�งค่่า ดำำ�เนิินการ และปรัับให้้เข้้า

กัับกระบวนการของคุุณได้้ง่่ายๆ
• �Validation Support และการปฏิิบััติิตามกฎข้้อบัังคัับของ GMP, 

EU และ FDA

• �อััปเกรดเป็็น FreeWeigh.Net อย่่างเต็็มรููปแบบได้้รวดเร็็วและ
ง่่ายดาย เพื่่�อให้้เติิบโตไปพร้้อมกัับกระบวนการของคุุณ

www.mt.com/Freeweighnet-compact

ตั้้�งแต่่แบบสแตนด์์อะโลนจนถึึงเครืือข่่ายเต็็มรููปแบบ
SQC ตามข้้อกำำ�หนด มีีประสิิทธิิภาพ และปรัับเปลี่่�ยนได้้

โซลููชัันซอฟต์์แวร์์ FreeWeigh.Net® สามารถทำำ�ตามความต้้องการในการควบคุุมคุุณภาพของคุุณได้้

อย่่างครบครััน ไม่่ว่่าคุุณจะทำำ�งานอยู่่�โซลููชัันสถานีีเดีียวหรืือการผลิิตที่่�เป็็นแบบเครืือข่่ายสมบููรณ์์  

FreeWeigh.NET Compact จะมอบระบบ SQC และ SPC ที่่�มีีความสามารถและความสะดวกสบายสููงใน

สถานีีเดีียว เมื่่�อการผลิิตขยายโตขึ้้�น คุุณก็็สามารถอััปเกรดมาเป็็นระบบแบบเครืือข่่ายสมบููรณ์์ได้้ง่่าย
www.mt.com/SQC

โซลููชัันแบบเครืือข่่ายเต็็มรููปแบบของเรา 

FreeWeigh.Net คืือโซลูชูันั SQC แบบเครืือข่่ายท่ี่�มีีประสิิทธิภาพสูงู
สำำ�หรับัการเก็็บรวบรวมข้้อมููลทั่่�วทั้้�งโรงงานด้้วยฐานข้้อมููล MS SQL

และมีีความสามารถในการขยายระบบได้้มาก FreeWeigh.NET 

ไม่่เพีียงช่่วยหลีีกเลี่่�ยงการสููญเสีีย Batch แต่่ยัังจััดทำำ�รายงาน
สิินทรััพย์์ทุุกชนิิดแบบเฉพาะกิิจเพื่่�อแสดงถึึงการปฏิิบััติิตามข้้อ
กำำ�หนดทางกฎหมายอีีกด้้วย ประโยชน์์ต่่างๆ ได้้แก่่
• �ทำำ�ให้้การควบคุมุคุุณภาพและกระบวนการสมบููรณ์ด้้วยเครืือข่่าย

ไคลเอนต์์-เซิร์ิ์ฟเวอร์์ท่ี่�ยืืดหยุ่่�นและปรับัขนาดได้้
• �ความสามารถในการปล่่อย Batch แบบอััตโนมััติิและการจัดทำำ�

รายงานท่ี่�ครอบคลุม
• �การเชื่่�อมต่่อกัับอุุปกรณ์ของบุุคคลที่่�สาม ซึ่่�งรวมถึงึตัวัตรวจ

สอบแท็บ็เล็ต็, PLC หรืือตัวัควบคุมุ
www.mt.com/Freeweighnet

โซลููชัันของเรา

http://FreeWeigh.Net
http://FreeWeigh.Net
http://www.mt.com/Freeweighnet-compact
http://FreeWeigh.NET
http://www.mt.com/SQC
http://FreeWeigh.Net
http://FreeWeigh.NET
http://www.mt.com/Freeweighnet


ประโยชน์์ที่่�คุุณจะ 
ได้้รัับจากโซลููชัันทั้้�งสองแบบ

ประโยชน์์จากการควบคุุมการผลิิตอย่่างเที่่�ยงตรง
FreeWeigh.Net จะช่่วยป้้องกัันไม่่ให้้เสีียวััตถุุดิิบไปแบบสููญเปล่่า ด้้วย
การตอบสนองอย่่างรวดเร็็วเมื่่�อเกิิดการเบี่่�ยงเบนและการแจ้้งเตืือน
ทาง SMS หรืืออีีเมลในทัันทีี นอกจากนี้้�ยัังปรัับเปลี่่�ยนการควบคุุม
ปริิมาณได้้ด้้วยการควบคุุมคุุณลัักษณะและข้้อมููลจากจุุดควบคุุมวิิกฤต 
และสุุดท้้าย ผู้้�ใช้้สามารถหลีีกเลี่่�ยงไม่่ให้้กระบวนการต้้องหยุุดชะงัักได้้
ด้้วยการตรวจสอบแนวโน้้มของโมดููล SPC ทางเลืือก

มั่่�นใจได้้ถึึงการปฏิิบััติิตามกฎข้้อบัังคัับและความสมบููรณ์์ถููก
ต้้องของข้้อมููล
FreeWeigh.Net สนัับสนุุนการปฏิิบััติิตามระเบีียบข้้อบัังคัับ CFR หััวข้้อ 

21 ส่่วนที่่� 11 ของ FDA และภาคผนวก 11 ของ EU อย่่างเต็็มที่่� 
ซึ่่�งรวมถึึงการจััดการผู้้�ใช้้แบบสมบููรณ์์ ลายเซ็็นอิิเล็็กทรอนิิกส์์ และ
แนวทางการตรวจสอบ  ทั้้�งยัังมีีการจััดทำำ�เอกสารที่่�ครอบคลุุมพร้้อม
บริิการเสริิมเพื่่�อการตรวจสอบซอฟต์์แวร์์ที่่�มีีประสิิทธิิภาพ
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ุ การปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนดจากเริ่่�มจนจบกระบวนการ

การบรรจุุและการรายงานที่่�ตรวจสอบย้้อนกลัับได้้

บริิษััทยาและเวชภััณฑ์์แห่่งหนึ่่�งในอิินเดีียเป็็น
ผู้้�พััฒนา ผลิิต และจำำ�หน่่ายวััตถุุดิิบ สารมััธ
ยัันตร์์ และ API สำำ�หรัับยาต้้านการติิดเชื้้�อ
และยารัักษาอื่่�นๆ ซึ่่�งรวมถึึงการจััดการวััตถุุ
ที่่�อาจเกิิดการระเบิิดได้้ คนงานเตรีียมสาร
เหล่่านี้้�เพื่่�อจััดส่่งไปยัังพื้้�นที่่�อัันตรายที่่�จััดอยู่่�
ในระดัับ ATEX โซน 1/21 และโซน 2/22 

การจััดทำำ�เอกสารแบบแมนนวลที่่�ไม่่มีี
ประสิิทธิิภาพ
ก่่อนการจััดส่่ง เจ้้าหน้้าที่่�ปฏิิบััติิงานต้้อง
เก็็บข้้อมููลน้ำำ��หนัักของภาชนะบรรจุุแต่่ละถััง
ที่่�กำำ�ลัังจะได้้รัับการจััดส่่งออกไป โดยเก็็บ
รายงานไว้้หนึ่่�งฉบัับเพื่่�อเป็็นบัันทึึกข้้อมููล
ภายในและส่่งสำำ�เนาไปพร้้อมวััตถุุที่่�ส่่งออก 
แม้้จะมีีประสิิทธิิภาพ แต่่วิิธีีนี้้�กลัับมีีปััญหา

อยู่่�หนึ่่�งประการ เนื่่�องจากลัักษณะทั่่�วไป
ของการจััดการพื้้�นที่่�อัันตราย การบัันทึึก
ข้้อมููลทั้้�งหมดต้้องเขีียนด้้วยมืือ จากนั้้�นจึึง
นำำ�บัันทึึกที่่�เขีียนด้้วยลายมืือนั้้�นไปกรอกลง
ในสเปรดชีีตหลัังจากหมดกะ กระบวนการ
นี้้�ไม่่เพีียงแต่่มีีความเสี่่�ยงที่่�จะเกิิดความผิิด
พลาดจากมนุุษย์์ แต่่ยัังใช้้เวลานานมาก 
ซึ่่�งเจ้้าหน้้าที่่�ปฏิิบััติิงานสามารถนำำ�เวลาดััง
กล่่าวไปปฏิิบััติิงานที่่�เพิ่่�มมููลค่่าอื่่�นๆ ให้้เสร็็จ
สิ้้�นได้้

กระบวนการที่่�ซัับซ้้อน
กระบวนการของบริิษััทมีีความซัับซ้้อนมากยิ่่�ง
ขึ้้�นเนื่่�องจากต้้องใช้้ห้้องถึึง 3 ห้้อง ในห้้อง
ที่่� 1 ซึ่่�งจััดเป็็นโซน 2/22 จะมีีการชั่่�งน้ำำ��หนััก

ภาชนะเปล่่าและวางลงบนสายพานลำำ�เลีียง 
สายพานจะเคลื่่�อนย้้ายภาชนะดัังกล่่าวไป
ยัังห้้องที่่� 2 ซึ่่�งเป็็นพื้้�นที่่�อัันตรายโซน 1/21 

และเติิมสารลงไปจนได้้พิิกััดการชั่่�งที่่� 20 
กิิโลกรััม ท้้ายที่่�สุุด ภาชนะที่่�เติิมสารแล้้วจะถููก
ลำำ�เลีียงไปยัังห้้องที่่� 3 ซึ่่�งเป็็นพื้้�นที่่�โซน 2/22 

เพื่่�อทำำ�การชั่่�งน้ำำ��หนัักอีีกครั้้�ง ผู้้�บริิหารบริิษััท
สามารถที่่�จะหาวิิธีีที่่�คุ้้�มค่่าใช้้จ่่ายในการนำำ�
ระบบการเก็็บบัันทึึกข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์และ
การพิิมพ์์รายงานที่่�สามารถตรวจสอบกลัับ
ได้้มาใช้้ในกระบวนการหลายขั้้�นตอนและใช้้
กระดาษเป็็นหลัักนี้้�ได้้หรืือไม่่ คำำ�ตอบคืือ ใช่่ 

การจััดเตรีียมเอกสารแบบบููรณาการ
โซลููชัันซึ่่�งสามารถสร้้างรายงานโดยตรงจาก
เครื่่�องชั่่�งที่่�ปลอดภััยจากภายในนี้้�มาจากคุุณ 

บริิษััทยาและเวชภััณฑ์์แห่่งหนึ่่�งในอิินเดีียจำำ�เป็็นต้้องพิิมพ์์ข้้อมููลอย่่างปลอดภััยจากเครื่่�องชั่่�งในพื้้�นที่่�

บรรจุุที่่�เป็็นอัันตราย โซลููชัันการชั่่�งน้ำำ��หนัักแบบกำำ�หนดเองที่่�ปลอดภััยจากภายในจะช่่วยให้้มั่่�นใจได้้

ถึึงความปลอดภััยของพนัักงาน และให้้การเก็็บบัันทึึกที่่�ตรวจสอบย้้อนกลัับได้้ไปพร้้อมๆ กััน ซึ่่�ง

ส่่งผลให้้ความสามารถในการผลิิตเพิ่่�มขึ้้�นและมีีเวลามากขึ้้�นสำำ�หรัับกิิจกรรมต่่างๆ ที่่�เพิ่่�มมููลค่่า

รููปภาพแสดงสายการบรรจุุที่่�มีีหน้้าจอแสดงค่่าน้ำำ��หนัักสำำ�หรัับพื้้�นที่่�อัันตรายรุ่่�น IND560xx และ IND780xx และเครื่่�องพิิมพ์์ในพื้้�นที่่�ปลอดภััยตาม
ข้้อกำำ�หนดของลููกค้้า

ห้้องที่่� 1 
ATEX โซน 2/22

แท่่นชั่่�ง 30 กก.

IND560xx IND780xx

แท่่นชั่่�ง 30 กก. เครื่่�องพิิมพ์์

ห้้องที่่� 2
ATEX 
โซน 1/21

แมนนวล 
เครื่่�องบรรจุุ

ห้้องที่่� 3
ATEX โซน 2/22

ห้้องที่่� 4
พื้้�นที่่�ที่่�ปลอดภััย
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Deepak Pal ซึ่่�งเป็็นตััวแทนจาก METTLER 

TOLEDO India แม้้กระบวนการแบบสาม
ห้้องยัังไม่่มีีการเปลี่่�ยนแปลง แต่่ในปััจจุุบััน 
อุุปกรณ์์รููปแบบใหม่่สำำ�หรัับสายการบรรจุุ 
(รููปที่่� 1) มีีดัังต่่อไปนี้้�

•	 แท่นชั่งรุ่น PBA430 ที่มีพิกัดการชั่ง 30 

กิโลกรัมและหน้าจอแสดงค่าน้ำ�หนักรุ่น 

IND560 จะได้รับการติดตั้งไว้ในห้องที ่
1 ซึ่งเจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานที่ดูแลจะทดน้ำ�
หนักของภาชนะเปล่า 

•	 เครื่องชั่งจะเชื่อมต่อกับหน้าจอแสดง
ค่าน้ำ�หนักรุ่น IND780 โดยมีแท่นชั่งน้ำ�
หนักรุ่น PBA430 อีกเครื่องหนึ่งอยู่ใน
ห้องที่ 3 ผ่านการเดินสายเคเบิล RS485 

ตรงจุดนี้ เจ้าหน้าที่ปฏิบัติงานที่ดูแลจะ
ทราบและยอมรับน้ำ�หนักสุทธิหลังการ
เติมสารแบบอัตโนมัติในห้องที ่2 

•	 ข้อมูลจากเครื่องชั่งทั้งสองเครื่องจะถูก
จัดเก็บไว้ในหน้าจอเครื่องชั่งรุ่น IND780 

•	 เอกสารพิมพ์ออกจะสร้างขึ้นในบริเวณที่
ปลอดภัยที่อยู่ใกล้เคียงผ่านเครื่องพิมพ ์

Epson ที่เชื่อมต่อผ่านการเดินสายเคเบิล 

RS232

การดำำ�เนิินการที่่�ปลอดภััยและ
สอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด
ด้้วยลัักษณะทั่่�วไปที่่�ปลอดภััยจากภายใน
ของระบบที่่�ติิดตั้้�งใหม่่ การปฏิิบััติิงาน
จะสอดคล้้องตามมาตรฐานสำำ�หรัับพื้้�นที่่�
อัันตราย ซึ่่�งช่่วยให้้คนงานมีีความปลอดภััย 
ด้้วยเครื่่�องชั่่�งใหม่่และความสามารถใน
การรายงานใหม่่ๆ การดำำ�เนิินการยัังคง
ไว้้ซึ่่�งความสามารถในการตรวจสอบย้้อน
กลัับได้้แบบรััดกุุม รายละเอีียดผลิิตภััณฑ์,์ 

หมายเลข Batch, วััน/เวลาในการดำำ�เนิินการ 
และน้ำำ��หนัักภาชนะเปล่่า/น้ำำ��หนัักรวมทั้้�งหมด
จะได้้รัับการบัันทึึกข้้อมููลไว้้สำำ�หรัับการ
ควบคุุมคุุณภาพภายในและการเก็็บบัันทึึก
ข้้อมููลลููกค้้า

การบริิการให้้คำำ�ปรึึกษาโดยคุุณ Pal และ
ตััวแทนจาก METTLER TOLEDO คนอื่่�นๆ  
ที่่�ทำำ�งานร่่วมกัับผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านกระบวนการ
ของบริิษััทได้้ช่่วยรัับรองให้้ฝ่่ายบริิหาร
มั่่�นใจว่่าได้้รัับโซลููชัันที่่�พวกเขารู้้�สึึกเชื่่�อมั่่�น 
นอกจากนี้้� บริิษััทยัังประหยััดเวลาทำำ�งาน
ของผู้้�ปฏิิบััติิลงได้้สองชั่่�วโมงต่่อวััน และยััง
ประหยััดเวลาได้้อีีกจากการขจััดข้้อผิิดพลาด
ในการปฏิิบััติิงานและการจััดเตรีียมเอกสาร 

“ฝ่่ายบริิหารของบริิษััทสามารถประหยััด
งบประมาณได้้ และอุุปกรณ์์ที่่�เลืือกจะให้้ผล
ตอบแทนที่่�คุ้้�มค่่าหลายเท่่าในปีีต่่อๆ ไป”  
Pal กล่่าว
�  www.mt.com/ind560x 

�  www.mt.com/ind780
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Successful Integration of Weighing
For Fast and Accurate Filling

เทคโนโลยีีการชั่่�งน้ำำ��หนัักสำำ�หรัับการบรรจุุ
การชั่่�งน้ำำ��หนัักจะให้้ผลลััพธ์์ที่่�ดีีที่่�สุุดตามความ
ต้้องการในการบรรจุุของคุุณ ดาวน์์โหลดคู่่�มืือเพื่่�อ
ดููเคล็็ดลัับในการเริ่่�มต้้นใช้้งานได้้เลย 
www.mt.com/ind-large-volume-filling-guideline

http://www.mt.com/ind560x
http://www.mt.com/ind780
http://www.mt.com/ind-large-volume-filling-guideline
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การผ่่านการตรวจสอบ
การตรวจสอบยืืนยัันกระบวนการโดยพิิจารณาตามความเสี่่�ยง

คุุณมีีคำำ�ตอบดีีๆ ให้้กัับคำำ�ถามจากผู้้�ตรวจประเมิินที่่�ว่่า “เพราะเหตุุใดคุุณจึึงใช้้ตุ้้�มน้ำำ��หนัักนี้้�ในการสอบ

เทีียบเครื่่�องชั่่�ง” แล้้วหรืือยััง Klosterfrau Healthcare Group มีีคำำ�ตอบที่่�ยอมรัับได้้เสมอเกี่่�ยวกัับการ

ทดสอบเครื่่�องชั่่�งเป็็นประจำำ�และกระบวนการชั่่�งน้ำำ��หนััก ซึ่่�งทำำ�ให้้บริิษััทสามารถผ่่านการตรวจสอบของ

อุุตสาหกรรมยาและเวชภััณฑ์์ที่่�มีีการควบคุุมเข้้มงวดได้้ง่่ายขึ้้�น

การดำำ�เนิินงานสถานีีชั่่�งน้ำำ��หนัักที่่�เป็็นไปตาม
ระเบีียบข้้อบัังคัับนั้้�นมีีความซัับซ้้อนกว่่าที่่�
เห็็น นอกจากนี้้� การทำำ�ให้้แน่่ใจว่่าเครื่่�องชั่่�ง
เหมาะสำำ�หรัับการใช้้งาน การจััดทำำ�เอกสาร
ที่่�สมบููรณ์์ต้้องพิิสููจน์์ให้้ผู้้�ตรวจสอบเห็็น
ถึึงความเหมาะสม เจ้้าหน้้าที่่�ปฏิิบััติิงานยััง
ต้้องได้้รัับการฝึึกอบรมตามวิิธีีปฏิิบััติิงาน
มาตรฐาน (SOP) ที่่�ถููกต้้อง เพื่่�อรัับรองว่่า
อุุปกรณ์์จะได้้รัับการทดสอบ สอบเทีียบ และ
รัับรองคุุณสมบััติิเป็็นระยะๆ อย่่างถููกต้้อง 

เมื่่�อ Brostmeyer ได้้เรีียนรู้้�เกี่่�ยวกัับ  

Good Weighing Practice™ (GWP®)  

Verification จาก METTLER TOLEDO เธอ
รู้้�ทัันทีีว่่าแนวทางนี้้�จะช่่วยให้้เธอทำำ�งานได้้
ง่่ายยิ่่�งขึ้้�น “GWP เป็็นแนวความคิิดที่่�ได้้รัับ
การพิินิิจพิิเคราะห์์อย่่างรอบคอบและเป็็นที่่�
ยอมรัับซึ่่�งให้้หลัักเกณฑ์์ทางวิิทยาศาสตร์์ใน
การตรวจสอบความถููกต้้องของอุุปกรณ์์ชั่่�ง
น้ำำ��หนัักของเรา” เธอกล่่าว 

เป็็นเวลากว่่า 200 ปีีมาแล้้วที่่� Klosterfrau 

Healthcare Group ซึ่่�งเป็็นบริิษััทที่่�ตั้้�งอยู่่�ใน
เยอรมนีีได้้พััฒนาค้้นคว้้า ผลิิต และจำำ�หน่่าย
ผลิิตภััณฑ์์ยาและเวชภััณฑ์์ กลุ่่�มผลิิตภััณฑ์์
ของบริิษััทผสมผสานระหว่่างการรัักษาแผน
โบราณและการรัักษาด้้วยยาสมััยใหม่่ และ
มีีแบรนด์์สิินค้้ามากกว่่า 30 แบรนด์์ และ
ผลิิตภััณฑ์์ที่่�จำำ�หน่่ายตามร้้านขายยากว่่า 

220 รายการ

โรงงานผลิิตในเมืืองเบอร์์ลิินใช้้สายการ
ผลิิตที่่�ทัันสมััยที่่�สุุด เครื่่�องชั่่�งต่่างๆ คืือส่่วน
ประกอบที่่�สำำ�คััญของกระบวนการไม่่ว่่า
สำำ�หรัับฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพหรืือฝ่่ายการ
ผลิิต อุุปกรณ์์ชั่่�งน้ำำ��หนัักทุุกๆ ชิ้้�นที่่�ใช้้งาน
จะต้้องได้้รัับการสอบเทีียบและตรวจรัับรอง
คุุณภาพเป็็นประจำำ�เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าการปฏิิบััติิ
งานเป็็นไปตามกฎข้้อบัังคัับ

ความท้้าทายในการปฏิิบััติิตามระเบีียบ
ข้้อบัังคัับ
ความท้้าทายสำำ�หรัับ Claudia Brostmeyer 

ซึ่่�งเป็็นหััวหน้้าฝ่่ายควบคุุมคุุณภาพประจำำ�
โรงงานผลิิตที่่�เบอร์์ลิิน คืือ การตรวจสอบ
ว่่าสถานที่่�ปฏิิบััติิงานทั้้�งหมด (ตลอดจน
กระบวนการและหน้้าที่่�รัับผิิดชอบที่่�หลาก
หลาย) ดำำ�เนิินการสอบเทีียบและรัับรอง
คุุณสมบััติิของอุุปกรณ์์ชั่่�งน้ำำ��หนัักตาม
มาตรฐานที่่�เข้้มงวดของแนวปฏิิบััติิที่่�ดีีใน
การผลิิตและแนวปฏิิบััติิที่่�ดีีในห้้องปฏิิบััติิการ 
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การรัับรองกระบวนการตามความเสี่่�ยง 
หลัังจาก METTLER TOLEDO ดำำ�เนิินการ
ประเมิิน GWP Verification ที่่�โรงงานผลิิตที่่�
เบอร์์ลิินของ Klosterfrau คุุณ Brostmeyer 

ก็็ได้้รัับการประเมิินตามความเสี่่�ยงและคำำ�
แนะนำำ�ในการทดสอบเครื่่�องชั่่�งแต่่ละเครื่่�อง  

“ฉันัชอบเอกสารการตรวจสอบยืืนยันัตรงที่่�
เอกสารนี้้�จะระบุอุย่่างชัดัเจนว่่า อุุปกรณ์นั้้�นๆ 
เหมาะกับักระบวนการที่่�กำำ�หนดหรืือไม่่ ทั้้�งยังั

แนะนำำ�ด้วยว่่า เราควรทำำ�การทดสอบอะไร
บ้้าง โดยเว้้นระยะเวลาแค่่ไหน และใช้้ตุ้้�มน้ำำ��
หนักัทดสอบแบบใด” คุุณ Brostmeyer กล่่าว 
“ทำำ�ให้้ฉันัสามารถให้้คำำ�แนะนำำ�เจ้้าหน้้าท่ี่�ปฏิิบััติิ
งานและเจ้้าหน้้าท่ี่�ซ่่อมบำำ�รุงุเกี่่�ยวกับขั้้�นตอน
การทดสอบที่่�เหมาะสมได้้ง่่าย” ไม่่นานนัักหลังั
จากที่่� METTLER TOLEDO ตรวจสอบยืืนยััน
อุปุกรณ์ชั่่�งน้ำำ��หนักั ฝ่่ายตรวจสอบการผลิิต
ก็ไ็ด้้นำำ�กระบวนการใหม่่เข้้ารับัการทดสอบ ซึ่่�ง
ช่่วยไขทุกข้้อสงสััยได้้

www.klosterfrau.de

www.mt.com/gwp-verification

ดาวน์์โหลดรายการตรวจสอบแบบใหม่่ของเรา
 www.mt.com/ind-performance-verification-checklist

http://www.klosterfrau.de
http://www.mt.com/gwp-verification
http://www.mt.com/ind-performance-verification-checklist
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แผนกทางอุุตสาหกรรม
ผู้้�ประสานงานในพื้้�นที่่�: www.mt.com/contacts

อาจมีีการเปลี่่�ยนแปลงข้้อมููลทางเทคนิิค
©03/2019 METTLER TOLEDO สงวนลิิขสิิทธิ์์�
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การตรวจสอบุณภาพที่�่เชื่�่อถืือได้้
ที่�่อััตรารอบการทำ�ำงานระดัับสููง 

สำ�รวจศูนย์ทรัพยากรของเราเกี่ยวกับการชั่งน้ำ�หนักยา
ที่เป็นไปตามระเบียบข้อบังคับด้วยเครื่องมือต่างๆ เช่น 
เอกสารไวท์เปเปอร์ วิดีโอ การสัมมนาออนไลน์ และอื่นๆ 
อีกมากมาย

การสัมมนาออนไลน:์ 
ครอบคลุมข้อมูลล่าสุดเกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบข้อ
บังคับ ข้อกำ�หนดด้านความปลอดภัย และแนวโน้มด้าน
เทคนิค

คู่มือ:
ข้อมูลล่าสุดที่จะช่วยให้คุณปฏิบัติตามระเบียบข้อบังคับได้
ง่ายและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

วิดีโอ:
ปรับปรุงการใช้งานด้านการชั่งน้ำ�หนักให้มีประสิทธิภาพ
และความถูกต้องแม่นยำ�มากขึ้น

เยี่ยมชมศูนย์ความรู้ได้แล้ววันนี้
www.mt.com/ind-pharma-compliance

ความรู้้�ที่่�อยู่่�ใกล้้เพีียงปลายนิ้้�วสััมผััส

http://www.mt.com
http://www.mt.com/contacts
http://www.mt.com/ind-pharma-compliance

