Apo-ldent - revoluce pri kontrole shody
vstupnich surovin pro lékarenskou vyrobu

Kontrola shody vstupnich surovin u malych farmaceutickych firem, u lIékarenské vyroby, pfi
distribuci surovin pro Iékarenskou vyrobu a nyni nové i u kosmetické vyroby by méla probihat
dle spravné laboratorni praxe (cGMP) a také v souhlase s pozadavky Ceského lékopisu,
respektive European Pharmacopeia (tyka se hlavné farmaceutické vyroby). To klade na vyse
zminéné subjekty zna¢né pozadavky a pfinasi také vyznamné finanéni zatizeni (klasické
metody dle Iékopisu jsou pracné a provozné drahé, bézné pouzivané instrumentélni metody
pak naro¢né jak na pofizovaci naklady, tak i z hlediska vyvoje a zejména validace
identifikacnich modeld).

Jednou z €asto pouzivanych technik pro kontrolu shody vstupnich surovin je NIR
spektrometrie (European Pharmacopeia kapitola 2.2.40), ta byla ale doposud vyuzivana
pfevazné velkymi farmaceutickymi vyrobci. Hlavnim divodem byly vy$8i pofizovaci naklady
vlastnich pfistroju a zejména pak velmi vysoké naklady na vyvoj a udrzovani identifikacnich
modeld.

Tuto situaci nyni zasadné méni pristroje Apo-ldent, némecké firmy Hiperscan, ty
pfinasi skutecné revolucni feSeni, které funguje systémem ,plug and play® vcetné piné
validace ve shodé s pozadavky cGMP. Pristroj Apo-ldent je schopen provadét Siroky
sortiment analyz potvrzeni shody vstupnich surovin prakticky ihned po instalaci,
dodavka zahrnuje i komplexni validaci vSech pouzitych identifikacnich modela.
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Jak jednoduché - pét krokud k uspésné analyze, véetné ulozeni vysledki do databaze,
vytisténi protokolu a etikety na baleni.

Prohlédnéte si ilustrativni video ke shlédnuti zde.
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Chcete ziskat vice informaci, chcete si vyzkouset pristroj Apo-
Ident? Nevahejte a kontaktujte nas.

RMI, s.r.o.

Horka 221, 533 41 Lazné Bohdane¢
Tel.: 466 921 885, 466 921 404
e-mail: sale@rmi.cz

web: www.rmi.cz



Vice o pouzité technologii

Firma Hiperscan pfiSla pfed nékolika lety s novou technologii vyroby NIR
spektrometrl (spektrometrie v blizké infraCervené oblasti) zalozenou na MOEMS (Micro
Optical Electro Mechanic Systems). Tato technologie umoZfiuje vyrobu unikatnich
spektrometrd Apo-ldent, které jsou schopny rychle skenovat NIR spektrum v rozsahu od
1000 do 1900 nm. Vyhodou technologie MOEMS je nejen vysledna niz8i cena vlastniho
spektrometru, ale zejména naprosta unifikace produkce a tim snadné prenaseni kalibracnich
modelt mezi spektrometry. To je kliCova vlastnost, ktera otevrela cestu k efektivnimu vyvoji
specializované a plné validované databaze pro farmaceutickou a kosmetickou vyrobu. Tuto
databazi je mozné snadno prfenaset mezi véemi spektrometry firmy Hiperscan a udrzovat ji
tak neustéle aktudlni na v8ech spektrometrech, véetné piné validace. Spektrometry Apo-
Ident jsou uréeny zejména pro lékarenskou vyrobu a s ni spojenou distribuci surovin pro
lékarenskou vyrobu, mens$i farmaceutické vyrobce a kosmeticky prumysl. Aktualni piné
validovana databaze pokryva vice jak 1000 vstupnich surovin (vice jak 300 000 unikatnich
spekter) a jeji soucasti je vice jak 4000 stran valida¢ni dokumentace. Uzivatel si tak kupuje
vlastni spektrometr a roc€ni licenci na udrzovani databaze. Dostava pak feSeni, které je
okamZité pfipraveno k pouZziti a nemusi se zabyvat vyvojem a validaci metod. Vzhledem k
pouzité technologii se zaroven dosahuje velmi pfiznivé ceny jak u hardware tak i licenéniho
poplatku, kde se naklady na kontinualni vyvoj a validaci identifikaéniho modelu rozdéluji mezi
velky pocet spektrometrd. Spektrometry Apo-ldent jsou cenové dostupné i pro lIékarenskou
vyrobu a mensi farmaceutické a kosmetické vyrobce.
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Vice informaci o spektrometru naleznete zde.

Vlastni obsluha spektrometru je extrémné jednoducha, software je piné
prizpasoben této aplikaci, spravuje také databazi vysledku, tisténi protokold a StitkG na
jednotlivd baleni. O UspésSnosti konceptu sveédci pocet instalaci, ktery jen v Némecku jiz
prekrocil ¢islo 1000, nejvétsi Cast je pak v Iékarenské vyrobé a u distributord surovin pro
lékarenskou vyrobu. Software, manual a popisky na lepicich etiketach budou k dispozici také
v Ceském jazyce.



