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Best practice
Rjesenje za vaganje otvara
vrata ka FDA uskladenosti

Kljuéne cinjenice
LABORATORI DERIVATI ORGANICI
(LDO) specijaliziran je za
ekstrakciju aktivnih
farmaceutskih sastojaka (API)
iz zivotinjskog podrijetla.
Posljednjih desetljeca, tvrtka sa
sjedistem u Italiji neprestano
se Sirila po Europi, Aziji i Juznoj
Americi. Za novi proizvodni
pogon i ulazak na americko
trziste, LDO je od FDA zatraZio
uskladenost s API
proizvodnjom.
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Primjena

Zbog strogih zahtjeva, GEASS,
certificirani Minebea Intec
partner, donio je rjesenje za
vaganje mjernih cCelija i razliCitu
elektroniku higijenskog dizajna.

Proizvodi

m Mjerna celija PR 6211
m Indikator PR 5410

m Indikator PR 5230

Prednosti za korisnika
Odabrane komponente za
vaganje posuda jamce toc¢ne
rezultate mjerenja i idealnu
povezanost s nadredenim
sustavima. Njihov higijenski
dizajn smanjuje vrijeme
cis¢enja, a takoder
omogucuje LDO moguénost
FDA uskladenosti za API
proizvodnju.
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Cilj i implementacija projekta

Proslih godina, LDO je ulozio mnogo sredstava u implementaciju novih proizvodnih divizija. Njegova projektna
zgrada obuhvacda povrsinu od cca. 2.000 Cetvornih metara, prostora koji se koristi za injekcijske, oralne i
topikalne primjene aktivnih farmaceutskih sastojaka. Postrojenje je opremljeno opremom, instrumentima i
uredajima koji moraju biti u skladu s FDA zahtjevima, kako bi mogli dobiti odobrenje sjevernoamerickih vlasti.

Za dobivanje FDA odobrenja, vazno je da se lijekovi
proizvode sukladno wuvjetima i praksama koje
zahtijevaju propisi dobre proizvodacke prakse (GMP).
Kako bi se osigurala ugradenost kvalitete u proces
projektiranja i proizvodnje na svakom koraku,
Minebea Intec proizvodi ispunjavaju te zahtjeve.
Jednostavnim upravljanjem postupcima ciSéenja,
sprjeCava se svaka unakrsna kontaminacija
komponenata.

Mjerne celije PR 6211 hermeticki su zatvorene,
otporne na vibracije i visoke temperature. Indikatori
tezine i odasilja¢i PR 5230 pouzdano i vrlo precizno
vazu vrijednosti s vage procesne posude. Njihova
kucista omogucuju izravnu, sigurnu i higijensku
ugradnju.

S Minebea Intec proizvodima, cijeli proces je
jednostavno kontrolirati uz precizne i pouzdane
rezultate vaganja s mjernom celijom PR 6211.
Stovise, odasiljaci PR 5230 i indikator X3 osiguravaju
sljedivost i olakSavaju kalibracijske postupke. Moguca
odstupanja mogu se brzo istraziti i dokumentirati.

Inicijator koji stoji iza ovog razvoja je GEASS, ¢lan
Minebea Intec partnerskog programa, sa sjedistem u
blizini Torina u Italiji.

Radilo se na prodaji i servisu velikog broja
instrumenata za proces i laboratorije u razli¢itim
industrijama. GEASS je pruzio veliku podrsku Minebea
Intec [Italiji, pruzajuéi kupcima opsezan paket
informacija i usluga. Poznavajudi vrijednost proizvoda
Minebea Intec, GEASS je suradivao s LDO radi
investiranja u 68 mjernih celija PR 6211, 10
indikatora X3 i 6 odasiljata PR 5230, a sve to za
postavljanje 14 procesnih posuda na LDO proizvodnoj
liniji.

Minebea Intec mjerne Celije i elektronika za vaganje
higijenskog dizajna, zadovoljile su LDO potrebe:
2016. godine potvrdeno je talijansko odobrenje AIFA,
a takoder je postignuta i FDA uskladenost za API
proizvodnju, sto mu omoguduje otvaranje ka novom,
velikom trzistu, poput Amerike.

LDO je globalni stru¢njak za proizvodnju heparin-natrija,
heparin-kalcija i heparinoida

Minebea Intec mjerne Celije i elektronika za vaganje
pruzaju pouzdano vaganje procesnih posuda

Zainteresirani ste? Kontaktirajte nas za upit ili

ponudu na
sartorius@sartorius.hr
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