Perfil do cliente:
Flamma

Planta de Chignolo d’lsola

Flamma S.p.A. é uma fabricante
mundial de produtos quimicos
farmacéuticos especializados com
mais de 60 anos de experiéncia

e know-how na area de blocos de
construcdo quirais, como derivados
de aminoacidos de alto padréo.

Com sede em Bergamo, Italia,

os recursos da empresa incluem a
fabricacdo de materiais intermediarios
e primarios quirais para os setores
farmacéutico e de biotecnologia.

A Flamma também fabrica materiais
para os setores nutracéuticos e de
cosméticos, além de desenvolver

e produzir compostos relacionados
classificados como ingredientes
farmacéuticos ativos (APIs)

e produtos finais.
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SISTEMA OPENLAB CDS AGILENT
EM REDE E OPENLAB DATA STORE

Uma solucao de gerenciamento de dados segura
Uma vitoria para as operacées de laboratorio
e da Tl da Flamma

Escolher uma solucdo de gerenciamento para atender aos requisitos regulatorios

Ao servir os fabricantes farmacéuticos lideres mundiais, a Flamma garante que seus
produtos atendam aos requisitos regulatorios. Para facilitar a conformidade com a

21 CFR Parte 11, a empresa procurou fazer o upgrade de seus sistemas de cromatografia
Agilent para uma solucéo integrada com armazenamento de dados central seguro.

Encarregado de gerenciar e proteger os ativos de informacédo da empresa incluindo
dados analiticos, o departamento de Tl da Flamma iniciou a importante tarefa de
escolher uma solugéao flexivel, facil de usar e eficiente. A escolha? Um sistema
OpenLAB CDS Agilent em rede com OpenLAB Data Store.

“0 departamento de Tl tem a responsabilidade de gerenciar e proteger
0s dados da empresa. Portanto, uma de nossas tarefas importantes
6 escolher um sistema eficiente, facil de usar e flexivel."
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Beneficios obtidos

+ 0 armazenamento de dados central seguro simplifica o gerenciamento de dados
de conformidade nos locais de producéo de cGMP.

* Licenciamento gerenciado de T, recuperacdo apds desastres e backups

economizam tempo e permitem que a equipe cientifica enfoque o trabalho analitico.

* Armazenamento de dados e gerenciamento do sistema centralizados reduzem
os custos de infraestrutura de hardware

+ Uma solugdo com a qual vocé so tem a ganhar fortalece a colaboragéo entre a Tl
e as operacdes de laboratério

A situacéo

A Flamma tem duas instalacdes de cGMP na cidade de Bergamo: Chignolo d'Isola

e Isso. Juntos, os laboratdrios de controle de qualidade (QC) nesses dois locais usam
trés GC Agilent e sete sistemas de LC Agilent. Antes de fazer upgrade para o CDS
OpenLAB, esses GCs e LCs eram controlados por sistemas de dados de cromatografia
(CDS) auténomos EZChrom e ChemStation Agilent com diferentes versdes de software
em execucdo. Backups de dados para DVDs, realizados em duplicata em cada estacdo
de trabalho individual pelos funcionarios do laboratério, eram demorados e tediosos.

A solucéo

Fazer o upgrade do CDS Agilent standalone para o CDS OpenLAB em rede com o

OpenLAB Data Store foi a solucédo escolhida. Instalado na planta de Chignolo d'Isola,

o OpenLAB Data Store fornece armazenamento de dados central e seguro para os
dados produzidos em ambos os locais. A equipe da Agilent ajudou com a instalacéo
e o treinamento.

A solucédo OpenLAB oferece controle local do instrumento, administracdo central
do sistema e uma visualizacdo completa de todos os instrumentos conectados.

0 software de gerenciamento de dados OpenLAB Data Store oferece as vantagens
adicionais do armazenamento de dados central e rapida recuperacao de dados

de qualquer lugar da rede.

0 resultado: economia de tempo, eficiéncia aprimorada e custos reduzidos

A solucédo OpenLAB permitiu que o departamento de Tl alcancasse seus objetivos
reduzindo os custos de infraestrutura de hardware para manutencéao e centralizacéo
de dados. Ao mesmo tempo, poder atender as necessidades de conformidade
regulatoria do cliente e as necessidades de gerenciamento de software do
laboratério e de dados mais faceis e mais eficientes resultou na colaboracéo

mais forte entre os departamentos.

Com as capacidades de administracdo do sistema central da solucdo em rede, os
laboratdrios agora normalmente utilizam os servicos do departamento de Tl para
gerenciar o licenciamento e os backups de dados e de software, permitindo que

a equipe cientifica se concentre em seu trabalho. Os laboratérios receberam uma
solucdo que economiza tempo - pelo menos meio dia por més no total - passando
as tarefas de Tl para a equipe de Tl, a equipe mais qualificada para realizar essas
tarefas de maneira adequada e eficiente. A solugcdo garante que os dados estejam
sempre disponiveis e sejam facilmente recuperados.

A solucado também permite que a Tl estabeleca um plano de recuperacédo apos
desastres para os sistemas de dados de cromatografia.

"Atender as necessidades

de conformidade regulatéria
do cliente e as necessidades
Internas de gerenciamento
de software do laboratdrio

e de dados mais faceis e
mais eficientes resultou na
colaboracdo mais forte entre
0s departamentos.”

“Usando a solucdo OpenlAB
Data Store, temos certeza de
que todos 0s nossos dados
reprocessados estao sempre
disponiveis e sdo facilmente
recuperaveis.”

Planta da Isso

www.agilent.com/chem/openlab

Os produtos Agilent sao exclusivos para pesquisas.

Néo devem ser usados em procedimentos de diagnostico.
As informacdes, descricdes e especificacées

presentes nesta publicacéo estdo sujeitas

a mudancas sem aviso prévio.
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