I:: SARTORIUS

CROATIA

Kako je Eupry sustav optimizirao rad i skratio
postupke uskladivanja temperaturnih podataka
proizvodacu lijeka OSTEOGROW za kostanu

regeneraciju?



I O Genera istrazivanja d.o.o.

Genera istrazivanja d.o.o. je tvrtka u privatnom vlasnistvu,
smjeStena na zagrebackom podrucju Republike Hrvatske.
Djelatnost tvrtke pretezito se temelji na proizvodniji
visokokvalitetnih terapijskih proteina koristenjem rekombinantne
DNA tehnologije.

Tvrtka djeluje u Kalinovici kod Svete Nedjelje, gdje se nalazi GMP
pogon za proizvodnju, u kojem se proizvodi kostano-morfogeni
protein BMP6 - djelatna tvar lijeka OSTEOGROW koji se testira u
klinickim studijama u ortopedskoj kirurgiji.

Ovaj lijek daje se pacijentima u obliku autolognog ugruska krvi
pacijenta, a zavrsena je faza Il klinickog razvoja lijeka.
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http://www.osteogrow.eu/

I Glavni izazovi u pracenju temperature

“U nasim prostorima, svakodnevno se susre¢emo s
izazovom pracenja temperaturnih uvjeta u komorama

van radnog vremena laboratorija. Temperaturu vizualno
ocCitava laboratorijsko osoblje, a ocitanja se ru¢no upisuju u
temperaturnu listu, Sto predstavlja vrlo naporan postupak

koji oduzima puno radnog vremena.”

Dora Adanié, operativna direktorica Genera istrazivanja d.o.o.

Dosadasnje metode pracenja temperature podrazumijevale su
koristenje digitalnih termometara koje je potrebno vizualno
ocitati i upisati odredenu vrijednost u predvidenu temperaturnu
listu u dva navrata tijekom radnog vremena laboratorija. Cijeli
postupak vrlo je dugotrajan i mukotrpan te ne postoji mogucnost
pracenja temperature izmedu intervala ocCitanja i bez prisustva
laboratorijskog osoblja. Genera istrazivanja d.o.o. u potrazi je za
rieSenjem koje ¢e imati sljedecée znacajke:

- automatsko i kontinuirano praéenje temperature

alarmiranje u slucaju temperaturnih odstupanja,
neovisno o prisustvu osoblja u laboratoriju

jednostavan izvoz podataka i generiranje
temperaturnih izvjestaja za regulatorne kontrole.
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Ponudeno rjeSenje za prostore Genera istrazivanja

Siroki temperaturni raspon za najosjetljivije supstance

Genera istrazivanja d.o.o. za potrebe ¢uvanja osjetljivih supstanci za proizvodnju
OSTEOGROW lijeka, koristi ukupno 5 Eupry data loggera postavljenih u inkubatore,
zamrzivace i hladnjake. Koristeni Eupry sustavi djeluju na temperaturnim rasponima od
-50° C do 50° C te od -196° C do 150° C.

Dostupnost podataka u stvarnom vremenu

Osoblju laboratorija, temperaturni podaci uvijek su

dostupni preko online aplikacije. Javljanje odstupanja

putem besplatnih SMS poruka i e-mail obavijesti,

djelatnicima laboratorija je bilo iznimno bitno u

slucaju fizicke neprisutnosti ili slu¢ajnih propusta -

poput ostavljenih otvorenih vrata rashladnog uredaja, E
iznenadnih kvarova ili nestanka struje.

Bezbrizan rad laboratorijskog osoblja

Eupry data loggeri instalirani su na mjestu upotrebe i spojeni na postoje¢u Wi-Fi mrezu,
Sto osoblju Genera istrazivanja d.o.o. omogucuje jednostavno premjestanje uredaja

u slucaju potrebe. Dodatna prednost je Sto ne dolazi do prekida rada, jer se prilikom
ponovnog umjeravanja, uredaj ne nosi fizicki u laboratorij, ve¢ se samo mijenja senzor,
koji je prethodno umjeren.

Minimizirani postupci uskladivanja podataka

Lijek OSTEOGROW proizvodi se u skladu s GMP smjernicama, koje, izmedu ostalog,
zahtijevaju propisani postupak pracenja temperature, popracen pisanim zapisima o
temperaturnim odstupanjima. Eupry sustav omogucuje generiranje temperaturnih
izvjestaja i brziizvoz podataka u skladu s regulatornim zahtjevima i 21 CFR, dio 11
smjernicama. Cijeli postupak je potpuno automatiziran, ¢ime se smanjuje potreba za
fizickim rukovanjem i minimizira rizik od ljudske pogreske.
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“Eupry je pravo osvjezenje na hrvatskom trzistu. Odusevljeni smo
njegovom lako¢om koristenja i funkcijama alarma. Svi podaci su sljedivi
i jednostavno se prate, a posebno smo zadovoljni brzom uslugom

umjeravanja koja je takoder dio usluge.”

Proces pracenja temperature s Eupry sustavom, znacajno je olaksan,
s obzirom da se svi podaci pohranjuju putem online aplikacije koja
prikazuje fluktuacije temperature i omogucuje izvoz grafikona i izvjestaja
na temelju podataka koji se Cuvaju ¢ak 5 godina.

Eupry se pokazao sigurnim sredstvom za oCuvanje optimalne
temperature u rashladnim uredajima u kojima se ¢uvaju vrijedne
supstance za proizvodnju novog inovativnog lijeka za regeneraciju
kostanih defekata.
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