SinteSY

Feligyeleti
rendszerek és
riasztaskezelés

biobankok, sejtbankok,
laboratoriumok és kutatdintézetek szamara



j (SInteSY)

AZ 1997-BEN ALAPITOTT SINTESY,

AZ EGESZSEGUGYBEN A FIZIKAI
MENNYISEGEK FOLYAMATOS
MEGFIGYELESERE SZOLGALO
ESZKOZOK ES SZOFTVERRENDSZEREK
TERVEZESERE ES GYARTASARA,

VALAMINT EZEK VALOS IDEJU

77

RIASZTASAINAK KEZELESERE
SPECIALIZALODOTT OLASZ VALLALAT.

A vallalat kilonos tekintettel a biobankok, sejtbankok, laboratériumok
és kutatointézetek szamara fejleszt feligyeleti- és riasztdskezel6 rendszereket.
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AUTOMATIZALASI RENDSZEREK
SEJTBANKOK /BIOBANKOK RESZERE

Kriogén fagyasztok automatikus
kezelése,
a kezelgszemélyzet, biologiai mintak és
adatok biztonsdga érdekében.

GAZERZEKELO RENDSZEREK

Gazérzékelés (0,, CO,)
a kornyezetben
a kezelgszemélyzet biztonsdga
érdekében.
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LABORATORIUMI MEGFIGYELES

A feldolgozo laboratériumok
kriobioldgiai helyiségeiben elhelyezett
berendezések helyi- és tavoli
felugyelete.

haaw

ORVOSI GAZOK MONITOROZASA

Akorhdzban 1év6 orvosi gazeloszto
rendszer vezérlése és feligyelete,
a kapcsolodo riasztdsok kezelésével.
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BIOLOGIAI MINTAK NYOMON
KOVEHETOSEGENEK BIZTOSITASA

A biologiai mintdk nyomon
kévethetéségének biztositdsa, azok
feldolgozasanak és taroldsanak minden
szakaszaban.
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GSM TELEMETRIA

Gyogyaszati- illetve ipari tartdlyok és
mas eqyéb gdztarolo rendszerek tavoli
felugyelete, GSM-haldzaton keresztil,
adatok rendelkezésre bocsétdsa
egy naprakész és intuitiv webes
kezel6feluleten keresztil.



MINOSEGBIZTOSITAS

Az évek sordn a SINTESY meghatdarozo referencia pontta valt azon hazai
és nemzetkozi vasarlok részérdl, akik kulcsrakész, testre szabott, fejlett
technoldgidju és gazdasagilag versenyképes megolddsokat keresnek,
amelyek megfelelnek az eléirdsoknak és a legmagasabb szint( biztonsagi

és mindségi kovetelményeknek.

A piacon szerzett tapasztalatainknak koszonhetéen a véllalat
szaktanacsadast nyujt, amely révén képes vasarldi szamara garantdlni
az intelligens fellgyeleti- és szabalyozdsi megolddsok szallitdsat és

kezelését.

A muszaki tamogatasi szolgaltatds révén a SINTESY képes id6ben reagdlni

¢és beavatkozni, valamint szakszer( és folyamatos tdmogatdst nyujtani.

A SINTESY 1SO 9001:2015 és I1SO 13485:2016 szerinti minéségirdnyitdsi rendszerekkel rendelkezik.

A vallalat torekszik arra, hogy garantalja minden termékének és belsé folyamatdanak minéségét.

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

__CERTIFICATE
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Bioldgiai mintdk
egyediségének védelme:

feldolgozas, tarolas és nyomon kovethetdség

ELOIRASOK ES IRANYELVEK

A bioldgiai mintak védelmét nagy részben a 2006/17/EK IRANYELV (az emberi szovetek és sejtek
adomadnyozasara, gyljtésére, vizsgalatdra vonatkozo egyes technikai kovetelmények) és a 2006/86/EK
(nyomon kovethet6ségi kovetelmények, a sulyos szovodmények és kdros események bejelentése, valamint
azemberiszovetek és sejtek kodoldsara, feldolgozasara, konzervaldsara, taroldsara és elosztdsara vonatkozo
egyes technikai kovetelmények).

A bioldgiai mintdk elvesztésébdl adddd kockdzatok jelentds, orvosolhatatlan kovetkezményekhez
vezethetnek a betegek szdmara és a laboratériumok esetleges jogi felelgsségét illetGen.

Tovabbi ajanlasok taldlhaték a legfrissebb Laboratériumokban alkalmazandé helyes gyakorlatra
vonatkozo irdnymutatasok (“Guidelines for Good Practice in IVF laboratories 2015, ESHRE"), amelyben
a kovetkez6 ajanldsok szerepelnek:

< Akriogén taroldegységek hémérsékletének és cseppfolyds nitrogénszintjének folyamatos figyelése.

- Kritikus berendezések, ugymint inkubdtorok és mechanikus hitéberendezések riasztérendszereinek
folyamatos figyelése és kezelése.

< A biologiai mintdk taroldsdnak és kezelésének biztonsdgosnak kell lennie: a dewar edényekben
ahémeérséklet soha nem haladhatja meqg a -130 °C-o0s hatdrértéket.

+ A biolégiai mintdk nyomon kovethet6ségét biztositani kell.

* Biztositani kell a helyiségek megfeleld szell6zését, és eqgy rendszert a kornyezeti oxigénkoncentracié és
a kapcsolodo riasztasok figyeléséhez.

« Hozzaférés vezérlés a laboratériumban, hozzaférés csak az erre feljogositott személyek szdmara.



SINTESY.eagle®: a megoldas

IVF laboratériumok
‘ és biobankok |

SINTESY.eagle.lab _ SINTESY.eagle.easy
(vezetékes) (vezeték nélkli - WiFi)

IVF laboratériumok

és kriobankok

SINTESY.eagle.cryo

IVF (és egyéb) Biobankok és
laboratdériumok sejtbankok

|—> SINTESY.eagle.trace Q—I




A szabdlyozasok és irdnyelveknek megfelel6en a
SINTESY kifejlesztette sajat SINTESY.eagle® névre
hallgatd megfigyelérendszerétazIVFlaboratoriumok,
biobankok, sejtbankok és kutatékozpontok szémara,
ami az év 365 napjan, a nap 24 ordjdban uzemel,
képes kezelni a bioldgiai mintdk feldolgozdsdnak,
taroldsanak és szallitdsanak kulonbozé fazisaihoz
kapcsolddd berendezéseket és Uzemeket.

A SINTESY.eagle® rendszer egy teljesen moduldris
megoldas, amely rendelkezik a 93/42/EGK Eurépai
Irdnyelv szerinti Orvostechnikai eszkoz tanusitvannyal.

DEWAR EDENYEK

HOMERSEKLET- ES SZINTFIGYELESE

Eszkozok IVF laboratoriumok,
sejtbankok, biobankok szamara

ASINTESY az aldbbi megolddsokat kindlja az IVF laboratériumok, sejtbankok
és biobankok szdmara megfigyelési, riasztdskezelési és automatizaldsi
igényeinek kielégitése céljgbol.

Az elektronikus nyilvantartdsok és aldirdsok
tekintetében rendelkezik az FDA CFR21 11. rész
szerinti funkcionalitdssal és teljesiti az olyan
nemzetkdzi minGségirdnyitasi rendszereken keresztil
meqvalositott validaldsi folyamatok kovetelményeit,
mint az UNI EN ISO 9001, UNI EN 1SO 13485, GMP ¢és
GAMPS5 irdnyelvek.

The SINTESY.eagle® feligyeletirendszer lehetvé teszi
a laboratériumok Gzemi paramétereinek és vonatkozd
riasztdsok (pl.: hoémérséklet szabdlyozds, oxigén
koncentracio, folyékony nitrogén elosztérendszer
automatizdldsa) valamint az 6sszes berendezés
(mechanikus fagyasztok, kriogén fagyasztok,
inkubdtorok, stb.) preciz és folyamatos megfigyelését.

HUTOK ES MECHANIKUS FAGYASZTOK
HOMERSEKLETFIGYELESE

Az aluminium dewar edények
homérsékletének és szintjének
figyelése a SINTESY $210.
smartSensor V5x készilék-
hez csatlakoztatott és a
behelyezett ridhoz rogzitett
specidlis szonddkkal torténik.

Elérhetd még a Vox tipushoz
csatlakoztatott vezeték
nélkuli szonddkkal is.

Ah(tokbe (+4/-20°C) vagy
mechanikus fagyasztok
(-80°C) belsejébe helyezett
szonddk segitségével a
SINTESY $210.

smartSensor V5x érzékeli
ahémérsékletet, valamint
riasztdsokat és az ajto dllapotat
aberendezés elektronikdjabol
szdraz érintkez6kon keresztil.




INKUBATOROK HOMERSEKLETENEK SZEN-

DIOXID ES OXIGEN SZINTJENEK SZABALYOZASA

A SINTESY $310.smartLink V2x
eqy olyan eszkoz, amely

az inkubdtorokon belili
hémérséklet, CO, és 0,
koncentraciojanak figyelésére
szolgal, eqy kommunikdcids
porton keresztul vagy kilsé
szonddk behelyezése révén,
amelyek képesek egyidejileg
vagy a kézvetlendl

a berendezés dltal mert
adatokat kiegészitve
meéréseket végezni.

BIOLOGIA MINTAK SZALLITASA
ALATTI HOMERSEKLET FIGYELES

A SINTESY.eagle.52000

eqy hordozhat6 eszkéz, amely
képes a biologiai mintak
sz3llitdsa soran érzékelni a
hémérséklet értékeket.

A SINTESY.eagle.easy
adatkezel6 szoftvert
haszndlja.

KRIOGEN FAGYASZTOK FIGYELESE

A SINTESY S310.cryoLink
az egyetlen olyan készulék
a piacon, amely képes bizto-
sitani a kilonboz6 markaju
kriogén fagyasztok teljes
kor( szabdlyozdsat, anélkul,
hogy azok mechanikajat és
elektronikajat médositani
kellene, igy megtartva a
készilékre érvényes jotallast
¢s tanusitvanyt.

SINTESY S310.cryolLink egy 4,3"-0s szines LCD kijelzén je-
leniti meq a kriogén fagyaszto elektronikdja altal érzékelt
homérsékletet, szintet és riasztdsokat.

HOZZAFERES VEZERLES

ASINTESY.eagle. 5182
a SINTESY sejtbankokban
AN és Iablolra/tériumlolfba/n 3 ,
o ~ hozzaférés vezérlésére hasznalt
"‘ megolddsa, amely dedikdlt
Y 4 adatbazisban rogziti ezen
\g/ eseményeket.

KORNYEZETFIGYELES:

*Gaz (0, és C0,), hogy biztositsa a kezeldszemélyzet biz-
tonsdgadt, a szellézteté rendszerekkel vald eqyGttmako-
dés lehetdségével;

< Hémérséklet és relativ paratartalom, a biologiai mintdk
kezelési korilményeinek rogzitéséhez;

+ Nyom3skulonbség az egyes kornyezetek kozott, ahol
a leveg6szennyezettséq kritikus tényezé (tisztaszoba).

SINTESY.S210.smartSensor eqy 4,3"-05 LCD szines kijelz6-
vel és érintéképernydvel elldtott innovativ kornyezeti ér-
7¢ékel6, amely kisméretd, stilusos hdzban. Sokoldalu érzé-
kelg (6t éves varhatd élettartammal), 3 gdz jelenlétének,
hémérséklet és relativ paratartalom, nyomdskilonbség
érzékeléséhez.



SZOFTVER LABORATORIUMOK ES SEJT-

BIOLOGIAI MINTAK NYOMON
KOVEHETOSEGENEK BIZTOSITASA

BANKOK FELUGYELETEHEZ: SINTESY.eagle®

A SINTESY.eagle.easy egy vezeték nélkili megoldds
a kriogén fagyasztok, kulonosen szallitds alatti homér-
sékletének figyeléséhez.

A SINTESY.eagle.lab egy SCADA (Feligyeleti Irdnyitd és
Adatgy(jt6) rendszer, amely kifejezetten a laboratériumok
felugyeletére szolgdl.

A SINTESY.eagle.lab képes

a laboratdriumok allapoténak,
valos ideji monitorozasara,
beleértve annak kilonb6z6
éplletekben és szinteken
taladlhato 6sszes részlegét.

A megfigyelt eszkdzok
lehetnek: LN -vel m(kodo
kriogén fagyasztok,
mechanikus fagyaszték, oxigén és szén-dioxid érzékeldk,
inkubatorok, hozzaférés-vezérlés, szell6z6 rendszer.

A SINTESY.eagle.lab 6sszeqydjti a kulonbozé
készulékektdl szarmazo adatokat a SINTESYS200.
smartOxygen eszk6zon keresztul.

A SINTESY.eagle.cryo egy SCADA szoftver, amelyet
kifejezetten a sejtbankokban taldlhato kriogén fagyasztok
feligyeletére és automatizaldsara fejlesztettek ki.

A SINTESY.eagle.cryo
akulonbozo berendezésektol
szarmazd adatokat

a SINTESY $S300.SmartPLC
eszkozon keresztal gyUjti
ossze.

A SINTESY.eagle.trace egy moduldris rendszer, amely
a biolégiai mintdk helyzetének azonositdsdra és azoknak
a laboratériumokban, sejtbankokban és biobankokban
haszndlt tdroldrendszerekben torténd nyomon kévethetd-
ségét biztositja.

Képes a vonalkod dltali
azonositasra, tokéletesen
integralddik a SINTESY.
eagle.cryo és SINTESY.
eagle.lab szoftverekbe.
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Gyarto:

(SInteSY)

SINTESY S.r.l.
Via dell’Artigianato, 2B 20061 Carugate
MildnG - OLASZORSZAG
Tel.: +39 02 9250 2558
info@sintesy.it
Www.sintesy.

Forgalmazé:

intte

Linde Gdz Magyarorszag Zrt.
Healthcare Uzletdg, 1097 Budapest, Illatos Ut 11/a.
Tel: +36-1-347-4736 Fax: +36-1-347-4790
www.linde-healthcare.hu
www.linde-healthcare.hu/shop



