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| Potrzeby klienta

Pomiar ogolnego wegla organicznego (OWQ) oraz przewodnosci jest
wymagany przez farmakopee dla wody oczyszczonej (PW) oraz wody
do iniekcji (WFI). Wymdg ten wynika z przepisbw amerykanskiej
farmakopei (USP) <645> i europejskiej farmakopei (EP) 2.2.38 w
zakresie przewodnosci oraz USP <643> i EP 2.2.44 w zakresie OWO.
Badania te sg niezbedne do dopuszczenia wody i serii produktu do
obrotu oraz zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta.

Jednak przed nawigzaniem wspoétpracy z Veolia, zaktad
przeprowadzat testy recznie. Wymagato to dwdch oddzielnych
analiz — jednej dla OWO i jednej dla przewodnosci — z kazdorazowym
czasochtonnym procesem obejmujgcym pobdr prébek, badanie,
rejestracje wynikow oraz oczekiwanie na ich przeglad i zatwierdzenie.
Zajmowato to znaczng ilo$¢ czasu pracy analitykéw kazdego dnia
i zuzywato zasoby, ktére klient chciat przeznaczy¢ na inne zadania.

| Rozwigzanie

Podczas poszukiwania odpowiedniego rozwigzania klient rozwazat
analizator laboratoryjny M9 firmy Veolia z autosamplerem,
umozliwiajgcy jednoczesne badanie OWO i przewodnosci zgodnie z
USP/EP Etap 1. Przeprowadzono doktadne testy i walidacje, aby
upewni¢ sie, ze zaréwno platforma, jak i fiolki DUCT (Dual Use
Conductivity and TOC) bedg odpowiednie do =zastosowania w
laboratorium. Wyniki potwierdzity, ze metoda pomiarowa stosowana
przez analizator M9 Laboratory jest dokladna, precyzyjna i
charakteryzuje sie liniowoscig, co czyni to rozwigzanie idealnym do
uzytku w laboratoriach klienta.

M9 Laboratory to zaawansowane technologicznie urzgdzenie, ktore
potrzebuje zaledwie dwéch minut na przeprowadzenie analizy.
Co wiecej, dzieki zautomatyzowanej kalibracji, weryfikacji oraz
analizie danych, urzadzenie zostato zaprojektowane tak, by
maksymalnie usprawni¢ proces badania i rejestracji probek. System
w peini spetnia wymagania w zakresie integralnosci danych oraz
21 CFR Czes¢ 11, co utatwia prowadzenie dokumentacji wynikow i
upraszcza spetnianie wymogow dotyczgcych jakosci wody.
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| Klient

Francuska firma biotechnologiczna
poszukiwata platformy testowej do
pomiaru OWO i przewodnosci, ktéra
zwiekszytaby  wydajnos¢,  usprawnita
procesy i umozliwita uzyskanie wynikow w
petni zgodnych z zasadami integralnosci
danych, ktére mogtyby by¢ eksportowane
do systemu LIMS.

Dzienna oszczednosé: 4 godziny

pracy analityka
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“Korzysci dla klienta w tym projekcie byty oczywiste. Dzieki cyfryzacji proceséw kontroli jakosSci z
wykorzystaniem naszej technologii, klient osiggnaf znaczgce oszczednosci czasu, co bezposrednio
przefozylo sie na redukcje kosztow operacyjnych. Mozliwo$¢é rownoczesnego wykonywania analiz OWO
oraz przewodnosci (etap 1 zgodnie z EP/USP) przez system M9 Laboratory miata bardzo pozytywny wplyw
na codzienng prace zespoiu. Dodatkowo, peina kompatybilno$¢ z systemem LIMS ufatwifa analitykom
przejscie z testow manualnych na w petni cyfrowy proces.”

Fabienne Tissandier, Sievers Sales Director l l

| Wyniki

W efekcie wdrozenia analizatora M9, klient zaoszczedzit srednio okolo czterech godzin pracy analityka
dziennie. Uproszczony proces wyeliminowat konieczno$¢ przeprowadzania oddzielnych testéow TOC i
przewodnictwa, a takze uproScit rejestracje wynikdbw — eliminujac ryzyko btedéw zwigzanych z recznym
przepisywaniem danych i pozwalajgc analitykom skupi¢ sie na innych zadaniach.

Dodatkowe korzysci przyniosta petna kompatybilnos¢ M9 Laboratory z systemem LIMS uzywanym przez
klienta. Wszystkie wyniki spetniajgce lub przekraczajgce surowe wymagania dotyczgce czystosci wody byty
automatycznie przesytane do zatwierdzenia i archiwizacji. Dzieki temu caty workflow stat sie w petni bezpapierowy —
co nie tylko uproscito codzienng prace i ograniczyto ryzyko btedow ludzkich, ale takze przyniosto wymierne
oszczednosci i korzysci srodowiskowe.
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