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O cem to bude?

= Zameérime se na aplikace ve farmacii

= Rekneme si o etalonech ve farmacii, které urcéuji
pravidla hry - nejen pro UV-VIS

= Uvedeme si priklady castych farmaceutickych UV-VIS
analyz v souladu s témito etalony

= Rekneme si, jaka je aktualni nabidka a vlastnosti
PRAGOLAB UV-VIS spektrofotometru z portfolia

spolecnosti:  ThermoFisher
SCIENTIFIC



USP-NF UV-VIS FARMA APLIKACE - VYCHOZ{ ETALONY

* United States Pharmacopeia and National Formulary (USP-NF) je oficialni publikace vydanda United
States Pharmacopeial Convention, ktera standardizuje sloZeni, popis, zpUsob pripravy a davkovani
|éCiv. Obsahuje dvé samostatna oficialni kompendia: USP a NF.

* The United States Pharmacopeia (USP) obsahuje pravné uzndvané standardy identity, kvality,
Cistoty, baleni a oznacovani Iéciv, |ékovych forem a dalSich terapeutickych produktd, véetné
nutri¢nich a vyzZivovych doplniku.

* National Formulary (NF), zahrnuje standardy pro pomocné latky a jiné podobné produkty.

* Vroce 1975 doslo ke sjednoceni (fizi) USP a NF a vytvoril se tak USP-NF.

A USP-NF
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USP-NF UV-VIS FARMA APLIKACE - VYCHOZ{ ETALONY

* Standard USP-NF obsahuje specifikace (testy, postupy a kritéria prijatelnosti), které pomahaji zajistit
ucinnost, kvalitu a Cistotu pojmenovanych polozek |éCiv. VSechny farmaceutické produkty vyrobené
v souladu s USP-NF, musi oznaceni ,,USP“ nebo ,,NF*.

* Standardy USP-NF jsou uzndvany po celém svété a mohou byt vymahatelné americkou Spravou
potravin a léCiv (FDA) a jinymi statnimi agenturami v USA.

¢ MStandardy USP-NF, které pro provedeni testt, zkousek |éCiv vyzaduji zvlastni vybaveni, nastini
obecné pozadavky na parametry téchto pristroju ve svych obecnych kapitolach. UV-Vis je zastoupen
v obecné kapitole USP  {857) ULTRAVIOLET-VISIBLE SPECTROSCOPY

*  Kromé obecnych pozadavku se u specifické testovaci metody mohou pozZzadované parametry na
pristroje a vybaveni liSit a jsou uvedeny v monografii standradt USP-NF pro pfislusnou zkusebni
metodu.
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UV-VIS FARMA APLIKACE - VYCHOZi ETALONY

Aktualni standrardy USP-NF, které odkazuji na Identification ——
obecnou kapitolu {(857) ULTRAVIOLET- 1%
VISIBLE SPECTROSCOPY zahrnuiji:

195 USP monografii

36 NF monografii

65 Monografii dopliku stravy 7 monografii
na Cinidla

Celkem 303 monografii a Cinidel vyzaduje

UV-Vis spektrofotometr k potvrzeni jejich
kvality, Cistoty, stability apd.

Thermofisher USP-NF



UV-VIS FARMA APLIKACE - VYCHOZi ETALONY - sollubility test

Rozpusténi je specialni charakterizacni test, ktery slouzi k vytvoreni findlniho navrhu vyrobku

* Je to také hlavni test, ktery méri rychlost
uvolnovani |éCiva in vitro (kontrolované W 1 1 it
laboratorni prostredi) v zavislosti na Case. e
To muzZe odrdzet bud reprodukovatelnost
vyrobniho procesu produktu,
nebo v nékterych pripadech uvolhovani léCiva
in vivo (v Zivém organismu).

* Vyznamné procento pouziti UV-VIS ve
farmaceutickém primyslu je pro testovani
rozpousténi tablet a vyrobkd.

* V této technice se jako analyzator pouziva
UV-VIS spektrofotometr, ktery je spojen s
rozpoustécimi laznémi




UV-VIS FARMA APLIKACE - VYCHOZi ETALONY - sollubility test

Obecna kapitola, ktera se tyka disoluéniho zarizeni - testu, je uvedena v USP-NF
(711) .

Jednotlivé casti standradu USP-NF budou obsahujit konkrétni pokyny pro postup pri
rozpousténi [éCiva - farmaceutického vyrobku, v kapitole 1092) je komplexni
postup pro vyvoj a validaci rozpousténi.

Manipulace se vzorkem a analyticky postup, které se pouzivaji ke stanoveni
mnozstvi lécCivé latky rozpusténé béhem postupu rozpousténi, se nazyvaji
wanalyticka uprava®“.

Jsou zde uvedeny presné parametry a pozadavky na UV-VIS spektrofotometry:

Vzorky lze analyzovat rucné v kyvetach nebo automaticky pomoci sippers nebo flow
cell, [ze téz pouzit sondy s optickymi vlakny.



UV-VIS FARMA APLIKACE - TEST LAHVICEK

Provadeéni stabilitnich studii obalu, jejichz cilem je
stanovit a vybrat vhodné obaly - materialy, které
lze pouzit pro (nové) lécive pripravky.

V pripadé téchto testl je UV-VIS
spektrofotometrie naprosto nezastupitelnym
nastrojem.

Jednim takovym parametrem, ktery se méri, je
stabilitni odolnost obalovych materialu vuci svétlu.

Dale se stanovuje se spektralni propustnost pres
plastovou nadobu, popsano v USP <671> Containers
- Testing Performance and USP <661.2> Plastic
Packaging Systems pro farmaceutické pouziti.

% Transmittance

% Transmittance vs Wavelength
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UV-VIS FARMA APLIKACE - VYCHOZi ETALONY- DALSI OBECNE KAPITOLY Z UV-VIS

(89) Stanoveni enzymu pouzitych jako pomocnych latech ve farmaceutické vyrobé. Zde
tomto typu fermentacnich vyrob nékolik enzymu, véetné trypsinu, kolagenazy, pepsinu a
papainu. Postupy v USP:

-+ (89,1) KOLAGENAZAI

- (89,2) KOLAGENAZAII

- Kvalifikace cinidel, vychozich surovin a kontrola vyrobniho procesu jsou klicovymi prvky,
které zajist'uji kvalitu a bezpecnost takovych vyrob..
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UV-VIS FARMA APLIKACE - RADA Thermo EVOLUTION

Evolution 200 Series

praqolab
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UV-VIS - rada Evolution 200

Spolehlivy pristroj vyssi stredni tridy
Xenonova lampa garantovana zivotnost po dobu 3

let 24/7 provozu Spolehlivy vykon
Doublebeam optika Sampler
Idealni pro prumyslové QA / QC (farmacie atd.) Vykonny software

Moderni a multifunkcni softwarova platforma
Kineticke studie atd.
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UV-VIS - rada Evolution 200 - modely

1 nm fixni SBW Volitelné moznosti SBW pro Volitelné moznosti SBW a
(SpectralBandWidth) pro vyzkum a slozitéjsi aplikace predprogramované metody pro
aplikace zameérené na kontrolu aplikace v oblasti biologickych
kvality a farmaceutické zakazniky ved, v€etné analyz DNA

PIaQoab
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UV-VIS - rada Evolution 200 - robustni optika

Optika s double-beam s xenonovou lampou
s dlouhou zivotnosti

Garantujeme 3 roky provozu 24/7

Méreni nevyzaduje zadna ,,zahrivaci cas*
Rychlost zablesku 100 Hz umoznuje rychlé méreni
kinetiky jednotlivych bunék

Zvysena ochrana prostoru se vzorky proti
zahrivani

praqolab

Umoznuje méreni vzorkd pri oteviené
komore pro vzorky
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UV-VIS - rada Evolution 200 - robustni optika

Evolution 220 a 260 Bio nabizi volbu sirky paprsku

n Standardni stérbiny: SBW: 1,0 nm a 2,0 nm
Plocha paprsku 1nm = 0,46 mm x 2,5 mm
n Plocha paprsku 2nm = 0,6 mm x 2,5 mm

8| Mikrostérbina: SBW: 2,0 nm
Plocha paprsku : 0,6 mm x 1,96 mm

Vlakenna stérbina: SBW: 4,5 nm
Plocha paprsku : 1,5 mm x 1,8 mm

Stérbina pro vétsi vzorky: SBW: 15 nm
Plocha paprsku : 2,8 mm x 2 mm
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UV-VIS - rada Evolution 200 - prace se vzorky

praqoiab

Pohodlny bezkabelovy, zaklapavaci design pro
presné umisténi vzorku jak u rady Evolution
200, tak u Evolution 350

Smart Thermostatied
Rotary 7-cell Changer

Vymeéna za provozu s automatickym
rozpoznavanim pouzité catridge

Plynula integrace se softwarem INSIGHT 2 pro
experimentalni konzistenci, rozsirené
kontrolni funkce

Smart Sipper Accessory

Automatizace a zjednoduseni opakovanych
testld pomoci ménica vzorkd, sippers a takeé
moznosti regulace teploty
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UV-VIS - EVOLUTION 201/220/260Bio - prace se vzorky
praqoiab

Vétsina stejneho prislusenstvi jako
Evolution 350

Velmi rychlé ménice pozic na vzorky
Rotacni 7 pozic na vzorky

Linearni 8 pozic na vzorky

Peltierdv 1 pozicovy a 8 pozicovy ménic
Smart Sipper

Sondy s optickymi vlakny

Pevné drzaky vzorkua a folii

ThermoFisher
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EVOLUTION 350

praqoiab
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plﬂq0|||@@ EVOLUTION 350

Stejné uzitecné funkce jako rada Evolution
200

Plné integrované inteligentni prislusenstvi s
automatickym rozpoznavanim

Spolehlivy, sofistikovany software INSIGHT.
Jednotna softwarova platforma s radou 200.
Optika s dvojitym paprskem s xenonovou
lampou s dlouhou zivotnosti

Vyssi zarucené specifikace zahrnuji
fotometricky rozsah 4,2A a soulad s USP, EP a
JP

ThermoFisher
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EVOLUTION 350 - opticky system
praqoiab Y

Xenonova lampa

Garance 3 roky provozu 24/7

Neni potreba zahrivaci doba

Variabilni SBW (0,5 - 4,0 nm) optimalizuje
vykon pro pokrocilé testy

Konstrukce paralelnich paprsku

Oddéleni paprsku 21 cm.

Moznost umisténi dalsiho prislusenstvi v
poloze referencniho paprsku.
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EVOLUTION 350 s Hg lampou
praqoiab

Jak americke, tak evropske |ékopisy povazuji
rtutové vybojky jako preferovany zdroj pro
stanoveni presnosti vinové délky

Lze tedy spustit testy vlinové délky bez
pouziti standardu (Setri Cas, snizuje riziko
chyby)

Usetrete penize za nekupovani a opakovani
standardu vinové délky!

Eliminace rizika prace se spatnymi standardy

200.59 |

80 ‘
Hg

MERCURY
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EVOLUTION 350 - prislusenstvi
praqoiab

Stejné pohodlné inteligentni prislusenstvi jako u rady
Evolution 200!
Prislusenstvi pro inteligentni linearni a rotacni
vzorkové meénice
Rapid Mix Kinetics
Peltierova regulace teploty
Smart Sipper
Sondy s optickymi vlakny
Pevné drzaky vzorku
Drzaky folii
Reflectance Prislusenstvi
Prislusenstvi se zrcadly 159, 209, 309, 45°, 60°
80
VEEMAX

VeeMAX™ Variable Angle 30°-80°

0 " Specular Reflectance Accessory

Praying Mantis Accessory

8-Cell Peltier System

ThermoFisher
SCIENTIFIC



Kvalifikacni balicek - Validator 2 pro
pmqu\@L@ spektrofotometry Evolution

Validator 2 je kvalifikacni systém pro pristroje Evolution

200 Series a 350 UV-Vis

Systém Validator 2 zahrnuje:

Dokumentace DQ

Postupy 1Q a 0OQ

Tisténa a digitalni dokumentace s poradacem
Kvalifikacni testy

Normy NIST nebo NPL

Sluzby PRAGOLAB:
Instalace certifikace

Certifikace provozu systému

Instalaci provadi kvalifikovani a certifikovani technici

ThermoFisher
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Rozdily mezi radou EVOLUTION 200 a EVOLUTION 350

praqoiab
Evolution 200 Series: Evolution 350:
QA / QC zakladni vyzkum a upscale vyroba QA / QC vyroba
Integrace sférické a vlaknoveé optiky Big Pharma - splnuje JP
Kinetické studie Moznost pouziti Hg lampy

ThermoFisher
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Software pro radu EVOLUTION
pPraqolab

= Komplexni nastroj pro sbér, zpracovani a
ukladani dat kvantitativnich analyz a kinetickych
studii

= Automatizované vypocty a analyzy vysledk
zjednodusuji pracovni postupy s minimalizaci

uzivatelskych chyb

= Rezim ziveho zobrazeni pro méreni jednotlivych

vlnovych délek v realném Case a zjednodusené ® Q=
skenovani T
& s50nm B
0.639 Abs
ThermoFisher | -pr— | NN Ry W I R N
SCIENTIFIC T @
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INSIGHT 2 Bio - Security, Auto
pPraqolab

= INSIGHT Bio poskytuje predprogramované metody
biostudii pro kvantifikaci nukleovych kyselin a
proteinu a provadéni tepelnych denaturacnich
studii

= INSIGHT with Security pridava Security Suite
Software s nastroji pro dosazeni shody s 21 CFR

Part 11 ve farmaceutickych laboratorich
Thermo INSIGHT 2
IIIIIIIIII Grnup__Binl li e -

Nucleic Acid l [ Pierce BCA ] ='0D(600)

|
= INSIGHT Auto pridava softwarovou integraci a et o
) L o | prownazo | | Pergiumued
kontrolu podporovanych automatickych sampleru | Prowms atabeis | | Plorcoseonm
pro zvyseni efektivity ve vysoce vytizenych | twevsser | | prownower [ onametn
laboratorich
e
—
ThermoFisher A—
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INSIGHT 2 - BEZPECNOST
praqoiab

Bezpecnostni sada:

Sada Thermo Security Suite poskytuje softwaru INSIGHT nastroje ke splnéni vsech
pozadavku na zabezpeceni dat uvedenych v predpisech 21CFR cast 11

Navrzeno pro zajisténi shody s certifikaci ISO 9001 v souladu s pokyny cGMP, GLP a GAMP.

Obsahuje:
Software pro spravu zabezpeceni

Sluzby pro monitorovani zabezpecené slozky, nastaveni zabezpeceni a udalosti

protokolovani

Pristup k uctu sluzby pro zabezpecené slozky dat

Software vedouciho auditu

Podporuje: INSIGHT, OMNIC, OMNIC pro Dispersive Raman,
Analytik TQ, OMNIC Picta, OMNIC Specta, OMNICxi a ValPro

ThermoFisher
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praqoiab

Audit Manager Software:
Protokolovani udalosti s databazi
Informace o manipulaci s daty
spolu s datem, casem a
informacemi o uzivateli
Snadny pfristup k jakymkoli
aktualizacim datovych soubord
pomoci nastroje Audit Manager

Audit Manager

Audit trail management

thermoscientific
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INSIGHT 2 - BEZPECNOST

INSIGHTZ Security Administration Software:

Spravujte zasady pristupu a systému
z jednoho pocitace nebo ze sitového

Instrument Control Software: umisteni pro vice systemu

Software pouzivany pro sbér a zpracovani © Definujte umisteni datovych slozek
dat pro ukladani dat

Bezpeéné ukladani dat

Pristup k datiim a systémovému
nastaveni jsou nastaveny v softwaru
Security Administration

Security Administration
Security administrator control software

Pouziva prihlasovaci udaje systému
Windows pro informace o uzivateli
(identifikace uzivatele)

thermoscientific




Software VISIONLlite ColorCalc |

Ptaqoab

Pomoci spektrofotometr( Evolution 1
muzZete vypocitat L * a * b *, XYZ, 507
APHA a dal$i popularni barevné $kaly. I N N A
100 -50 ¢ | 50 100 04

50T 0.

w

0.

N

-100T

0.1

-- [] Color Evaluation xyY full range (EN ISO 11664)

., [] Color Evaluation L*a*b* full range (EN I1SO 11664) 0.0

0.0 0.1 02 03 0.4 05 0.6 07

-- [] Color Evaluation L*C*h* full range (EN ISO 11664) X

-- []1 Color Evaluation L*a*b*, other illuminants
&[] Dominant Wavelength DL*5 __
-] Color Difference T
@1- [T] Color Difference to Lab* 41

&[] Color Difference to XYZ 1 *
¥ Color Difference to spectrum
--[] Example Color Difference to spectrum A/10 ext. Da* / Db* HEER Ll
- [_] Example Color Difference to spectrum A/2 ext. _'5' 43 '_'2'_'1 ' | ' 1 ¢2 ' 3 ' "4 ' 5 -
--[] Example Color Difference to spectrum C/10 ext.

- [_] Example Color Difference to spectrum C/2 ext.
--[_] Example Color Difference to spectrum D65/10 ext.
- [_] Color Difference to spectrum D65/10 ext.
- [] Color Difference to spectrum D65/10 ext.

--[_] Example Color Difference to spectrum D65/2 ext. DL*-5

- [] CMC(2:1) Color Difference to Lab* CIE L*a*b* Values (I1l. D65/10 deg obs.) L*: 76.3 a*:-23.3 b¥*:-26.1
CIE-Lab* Color Difference to (L=74 a=-25 b=-25) (I1ll. D65/10 deg obs./380-780nm) : DE*:
3.05 DL*: 2.27 Da*: 1.68 Db*:-1.15 DC*:-0.32 DH*: 2.01
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CUE software

pPraqolab

Customized User Environment software

Nastroj nastaveni uzivatelského rozhrani
pro spousténi rutinnich metod pro
automatizaci pracovnich postupu

T Tl ™ Example_Chlorophyll

o0&

Thermo .
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Enter Sample Preparation Information

Abs

Wolume of water filtered in L. |2

o el Workflow prompts

¥ Example_Chlorophyll

Wolume of acetone used for extraction in mL. |1El

Sample dilution factor. |1

eeeeee

Pathlength of cellin cm. 100

05 <&
Protein

ki Add 0.1 mL of 0.1 N HCl to the sample in the cell and mix.

Absorbance

lari Instrument Status &

1 Create custom homepages r' Automatic calculations
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pPraqolab

Dekuji za pozornost.



