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Prywatna polska badawczo-rozwojowa firma
biotechnologiczno-informatyczna

Zatozona w 2007 w Krakowie

32 pracownikow (11 z tytutem doktora) — interdyscyplinarny zespot:
informatycy, bioinformatycy, chemicy, biotechnolodzy, biochemicy,
farmaceuci, biolodzy

Doswiadczenie w laboratoriach, firmach i uczelniach w Polsce, Niemczech,
Szwaijcarii, USA, Holandii, Anglii, Irlandii, Szwecji

Doswiadczenie Zarzadu i Rady Naukowej w obszarze zaawansowanych
technologii i innowacji informatycznych, chemicznych i biochemicznych
Misja: wsparcie firm i laboratoriow w procesie badawczym, rozwojowym |
produkcyjnym

Pion Bioinformatyczny: system zarzgdzania informacjg laboratoryjng i
oprogramowanie do projektowania syntez i modelowania biatek
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Rozne spOJrzenla Life Sciences Solutions
na laboratorium
Tradycyjne laboratorium bez systemu Nowoczesne laboratorium z systemem
zarzadzania informacja laboratoryjna zarzadzania informacja laboratoryjna
(LIMS) (LIMS)
Brak powtarzalnosci w codziennej pracy Usystematyzowanie pracy laboratorium zgodnie
laboratorium z wymaganiami systemow zapewnienia jakosci
Brak statego monitorowania dziatalnosci Usprawnienie zarzadzania zasobami ludzkimi,
laboratorium sprzetowymi i materiatowymi
Utrudniona ocena kosztow funkcjonowania Zwiekszenie wydajnosci i zmniejszenie kosztow
laboratorium, gorsze planowanie pracy pracy
Brak czasu na rzetelng ocene wynikéw i prace Automatyczna analiza i raportowanie wynikow
koncepcyjng
Utrudniona komunikacja poszczegdlnych Szybki przeptyw informaciji i dostep do danych
zespotéw, problemy z dostepem do danych archiwalnych

archiwalnych
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Dlaczego LIMS jest
potrzebny w laboratorium

Dzieki systemowi LIMS mamy pewnosg, iz:
* wiasciwi ludzie
* wykonujg wiasciwg prace
* we wtasciwym czasie
“ na wilasciwym sprzecie
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Dlaczego STARLIMS

to najlepszy wybor
Swiatowy lider wérod producentéow LIMS
(22-letnie doswiadczenie)

Firma ukierunkowana na rynek LIMS

Nowoczesny, tatwy we wdrozeniu oraz
utrzymaniu, bogaty w funkcjonalnosc¢
system

Ponad 700 wdrozen w 40 krajach
50 nowych klientow kazdego roku

Najtanszy wsrod najlepszych, prosty model
licencjonowania

Liczne nagrody w rankingach uzytkownikow i
specijalistow

= Selvita jest jedynym autoryzowanym " ™
partnerem STARLIMS w Polsce. S-I-AR L,MS .
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Wybrane referencje Life Sciences Solutions
w przemysle farmaceutycznym

Novartis Consumer Health (QC/QA, R&D) — Europa, Azja, R(T NOVARTIS
Ameryka Ptn. ' |

3M (Drug Delivery Systems) (QC/QA, R&D) — Europa, USA 3’“
Pfizer (QC/QA) — Europa ;

Baxter Healthcare Europe (QC/QA, R&D) — Europa Baxrer

Lilly Systems Biology (QC/QA, R&D) — Azja m‘%/
Valois (QC/QA, R&D) — Europa  Valois#t |
Biocodex (QC/QA, R&D) — Europa, USA 810CODEX
ImClon (QC/QA) — USA @,wcm Gitime .
Momenta Pharmaceuticals (QC/QA, R&D) — = "meorreree MOMENTA L+
International Specialty Products (QC/QA) — Europa, USA
Amgen (QC/QA, R&D) — USA ISP

Dexcel (QC/QA, R&D) — Europa, USA ANGEN g
wiele innych... -Q’ a‘. ,
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STARLIMS
w firmie farmaceutycznej

OZNnac<za.

Utrzymanie wymogow systemow jakosci: GLP, GMP, ISO 17\25
21 CFR 11, FDA

Ptynny przeptyw informacji w laboratorium i w firmie
Biezgcg kontrole postepow pracy oraz wykorzystywanych zasobow

Skrocenie czasu przygotowywania raportow, COA iinnych dokumentow
Szybki dostep do kluczowych informacji

Zmniejszenie liczby dokumentow papierowych
Eliminowanie btedow u zrodet czyli zmniejszenie koszto
Zwiekszong wiarygodnos¢ wynikow badan

Wiekszg terminowos¢ wykonywanych badan

t atwe Sledzenie stanu magazynow
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Dziat Kontroli Jakosci
B
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* SUROWCE

* WZORCE

* POLPRODUKTY

* WYROBY GOTOWE
* ODCZYNNIKI

K Warunki przechowywania
) * Lokalizacja

.| <Terminy waznosci
——> °*llos¢ w magazynie
* Receptura przygotowania
* Wzory etykiet

!MSDS

METODY
TESTY

SPECYFIKACJE

PROCEDURY PRACY

* Walidacja metod

* Szablony planéw testow

* Wbudowany kalkulator i
formularz obliczeniowy

* Dotgczanie zatgcznikdw

PERSONEL
SZKOLENIA
DOSTAWCY
APARATURA

K Walidacja sprzetu
* Harmonogram szkolen
* Cenniki
=t * Analiza dostaw
* Integracja z dowolng,
\ aparaturg

DZIENNIK LABOR.

RAPORTY ANALITYCZNE
CERTYFIKATY ANALIZY

* Dowolne zapytania
do bazy danych

* Wzory szablonéw raportow

* COA w dowolnym jezyku
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|STARLiMS- @ About (QJ Heslp |§ Launch Empower L‘ﬁ My Preferences % Design Table E Designer M|
Dashboard Stability Studies Management ] >
Stability Study Manager
81 Add X Delete {3 Stop " Select < Report

| Formula Batch# | Packaging Batch# | Purpose

Study Layout r Jetails r Tests List r Chambers r Signatur Litachments r Results ]
£/ Edit 2] Add Interval g Activate Backup (0D Eail COnditio’r/ Fill Matrix [ ) Backup &£ & Test &= ] Show Legend
[ Test name | 00 Month | 01 Month | 02 Month | 03 Morgh [fiofdnth | 24 Month | 26 Month | 48 Month | 80 Month | -~
=) Condition: 25C - Upright
[ Assa
Dissolution le= i [ 2 (v 4 [ 4 (v 2
Uniformity of Content  |¢%2 y & 4 = | [+ 2 EL EL [+ 3
Appearance 5= / / - [ d [+ 4 [ 2 B
Colour 3= / 4 [~ 8 [ 8 EL i d
Disintegration (=] I b B (% 8 [+ 4 [+ 4
= Condition: 30CT75%RH - Upright // -
Assay = = 4 A Stability Study Results
Dissolution - o= / [le= R
Uniformity of Content e = I I fa=l STARLIMS
Appearance = of [ &
Colour e d I fa=]
Disintegration e I fa=]
Sl Condition. 40CT== BH VA
105+

Umozliwia stworzenie, przegladanie
| zatwierdzanie proceséw, protokotéw niezbednych \
304 \

do przeprowadzenia badan stabilnosci

Przypomina o wykonaniu testow w okreslonych |
odstepach czasu, na biezgco inwentaryzuje — e
zgromadzone do badan prébki, zbiera dane o —
warunkach ich przechowywania, raportuje 11
okreslone dane i przeprowadza zadane obliczenia
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Szybki dostep do danych kontroli jakosci
— Wsparcie procesu wytwarzania

— Automatyczne wykrywanie wynikow
niezgodnych ze specyfikacjg

Dynamiczna analiza trendéw
Wspieranie kart kontroli
Automatyczny retest probki

3 QC Charts

STARLIMS ) Infarmacie o &) Pomas STARLIMS'

=ator fplagu
it Aparataa | Control chart for: delta-BHC // =
Erupa pracanm it Informacie ogeine | Daier X Chart i =1
[Chrematographn =1 Testlist — | 11.5 § § : § . . . . . .
Lista 53 Add Calibration 85 g of 11 !
= Dodai < usun deb Dot rapon fis=thlame = ros .—/\"’LL—"‘—/\ :|
1D aparatury Grupa pracows = 3 1o T
i Ch ogra = = a5 :
r = —
Standards/QC Samples =57 1 > E 4 5 & 7 | &) Traceability
54 Add/Edit Standards L O
[ 333‘;3 ! '5';" Prabki hé Pizetacz widok Wyniki
> [ = % Fief. zeszytu lsb, Al
QC-SPE 57 15 nalit
_ Test + | Metada | i Falderu kalibracii | Lp | Opizp * E
Standard Components 2 1 Barwa Metoda spek.. FOO000001... m
4 £dd Componen =1 i Barwa Metoda spek.. FO0000002Z...
Barwa Metoda spek.. FO0000002Z... E
Barwa Metoda spek.. FO0000003...
¥ | Barwa Metoda spek..|  FOO0DOOOD i
4 n 3 4 mm
Certyfikacia | Rejesty aparatury | Pribki QC Podpisy |
Kontrolajakosc

97 Dodsi X Usuh iy Drukujraport

Tup kantroli jakodc | Grupa kontroli jskosci | Aktualizuj

| Automatyczne zaznaczarie aripy

¥
BLANES
QUANTITATION
GUANTITATION
CHECK
COMPARISON
COMPARISON
LIBRATION

"LiMs




Sprawozdania, raporty

Wygodne gotowe szablony raportow

tatwy dostep do dziennikéw laboratoryjnych
Certyfikaty analizy w réznych jezykach
Eksportowanie danych do innych aplikacji

Generowanie dowolnego zapytania SQL do bazy
danych za pomocg zestawu regut

®,
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FORMULARZ §ZJ || QAF 8301 || Nr formularza 1

Tytul: Raport Analityczny

MNazwa materiatu:

Chlorek chloroacetylu

|Koc:?3C1

Zleceme Analizy nr:

Specyfikaga:
Chilorek chloroacetylu

Testy wykonywans w
Ifatamie:

Wymagania

Mr analizy:

Badanie wizualne

Wyglad

Bezbarwna. najwyie] jasnozafa,
przezroczysta ciecz. o
charakterystycznym zapachu

P_AnalystWork.rpt B
1|cf 19 > =]
) -
¥l Ado
=X Fie
. fan]
™
STARLIMS Analyst WorkLoad 2
Analyst: ANDREW Andrew Sinyaver From: 8M972002  To: 11/7/2005
: —
L w
]
2 Bk ezt =
| coknr E
@ 15 O ka
E [ Facka g gpecion daaa
= 12 Qe =
£ - I pH 325 Deg
(= & Pourrolt
os Y
o4
. I — 0
x & 2 =
e e L T
E
g
0 |4
0 |3
£l
Humber of : Total =T
L Tests Duration Duration %
Bulk Density 3 0.1 0.30 5.5 7/
Colour 3 0.1 0.30 5.5
lod 10 0.1 1.00 18.2 %
Packaging inspection 2 0.1 0.20 3.6 E
pH 3 U] 0.30 5.5 g
pH at 25 Deg C. 27 01 270 491 L)
Pour Point 4 01 0.40 7.3 —
Sterility 3 01 0.30 55 =
5.50
Analyst: BILLQ Bill Qualls From: BAM9/2002 To: 11772005 _I;_Il =
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STARLIMS - system
najwyzszej jakosci

oy
T
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Producent z 22 letnim doswiadczeniem (ponad 700 wdrozen) na rynku LIMS
Aplikacja z w petni polskim interfejsem

Spetnienie norm: ISO 17025, 21 CFR 11, GLP, GMP

Utatwienie i skrocenie procesu walidaci

Wspotpraca z istniejgcymi systemami ERP

Rejestracja wszystkich danych w czasie rzeczywistym na wspolnym serwerze,
nawet w organizacjach wieloosrodkowych

tatwa integracja z dowolng aparaturg kontrolno-pomiarowg

14



Zakres ustug
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Faza | - Analiza przedwdrozeniowa N
Analiza wymagan i potrzeb oraz konsulting wdrozeniowy
Zdefiniowanie zespotéw projektowych i sposobu organizacji pracy
Jasny podziat kompetenciji i odpowiedzialnosci

Dokumentacja (=33 FRS, SDS, SOW)

Faza Il — Wdrozenie

Instalacja systemu STARLIMS na serwerze

Konfiguracja wstepna danych statycznych i dynamicznych
Przygotowanie interfejsu do aparatury kontrolno — pomiarowe;j
Przygotowanie interfejsu do aplikacji zewnetrznych
Testowanie aplikacji (FAT)

Akceptacja prototypu na poszczegdlnych etapach wdrozenia

Faza lll / IV — Zakonczenie wdrozeniowa i opieka powdrozeniowa

Prace instalacyjne u Klienta

Kompleksowe szkolenie personelu

Walidacja (1Q, OQ, PQ)

Testowanie aplikacji (SAT)

Zapewnienie opieki powdrozeniowej i rozwigzanie biezacych problemow (SLA)

15
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Znamy bardzo dobrze potrzeby polskiego rynku farmaceutycznego
Zatrudniamy doswiadczony i kompetentny personel

Gwarantujemy wdrozenie zgodne z harmonogramem

Rozumiemy wartosc¢ potaczenia doswiadczenia i innowac;i
Reprezentujemy swiatowego producenta systemoéw klasy LIMS

16
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Dziekuje za uwage

Monika Wisniewska

http://lwww.selvita.com
e-mail: selvita@selvita.com

Selvita sp. z o0.0.

Ostatnia 1c

31-444 Krakow

Poland

Phone: +48 12410 73 80

Fax: +48 12 410 73 82 17



