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Instrumentace a spotfebni materidl Agilent pro farmaceuticky priimysl

Program 18. 10. 2021, od 13.00 hodin

J. Zrostlikova: Analyza nitrosaminovych mutagennich necistot v lIé¢ivech metodami LC/MS a GC/MS
(30 minut)

J. Kovafr: Agilent LC/MSD - iQ pro Vasi laborator (15 min)

D. Sander: Inteligentni generace plynovych chromatografi Agilent (15 min) Zaznam zde

Program 19. 10. 2021, od 13.00 hodin

J. Marek: Stopova analyza kovi ve farmacii (20 min)

M. Hakova: Molekulova spektroskopie Agilent ve farmacii (15 min) i
Zaznam zde

M. Novotny: OpenLAB CDS ve farmaceutické laboratori (20 min)

M. Juficek: Aktuality v oblasti servisnich ¢innosti, servisnich smluv a zakaznickych skoleni (15 min)

Program 20. 10. 2021, od 13.00 hodin

J. Zrostlikova: Charakterizace biologickych Ié¢iv pomoci UHPLC/TOF MS Agilent 6545XT (15 min)
J. Kovar: Agilent Bio-LC portfolio pro farmaceutickou laborator (15 min)

N. Jefabkova: Novinka - disoluce nanocastic (10 min)

O. Lacina: Nebudte prizkumniky slepych uli¢ek: LC kolony Agilent (30 min) Z4znam zde

Prednasky budou probihat on-line pres aplikaci ZOOM.
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https://us02web.zoom.us/webinar/register/WN_ZA3Mt2eBRheDLDXLwPpyDw
https://www.youtube.com/watch?v=FXFBs2iO82E
https://www.youtube.com/watch?v=06-DwKa_RYw
https://www.youtube.com/watch?v=Wj_vOZHy1F0

Obsah prednasek

18. 10. 2021, od 13.00 hodin (predpokladana délka 60 minut)

J. Zrostlikova: Analyza nitrosaminovych mutagennich necistot v Ié¢ivech metodami LC/MS
a GC/MS

Nitrosaminy jsou mutagenni necistoty, které mohou vznikat jako vedlejsi produkt vyroby aktivnich
substanci, béhem vyroby Iékovych forem, jako produkt skladovani anebo kontaminaci z okolniho
prostredi. V poslednich letech byly nalezeny v lécich na vysoky krevni tlak ze skupiny Angiotensine I
reception blockers (ARB), nazyvanych také sartany, a pozdéji také identifikovany v lé¢ivech na bazi
ranitidinu (pouzivany k lé¢bé refluxu), a metforminu (Iécba diabetes).

Vzhledem k rizikdm spojenym s pfitomnosti mutagennich necistot v |écich, podnikly svétové regulac-
ni organy nezbytné kroky ke kontrole pritomnosti téchto latek. US FDA stanovi doporucené metodiky
pro stanoveni nitrosamind v ARB léCivech, ranitidinu a metforminu a uklada farmaceutickym vyrob-
clm jejich sledovani.

Agilent jako predni vyrobce analytické instrumentace nabizi kompletni feSeni pro analyzu nitrosamin(
pomoci LC/MS a GC/MS vcetne doporuceného spotrebniho materialu a metodik. Metody se opiraji
o pozadavky a doporuceni FDA. Ve webinafi Vas seznamime s problematikou analyzy nitrosamin( a
provedeme Vas pracovnimi postupy pro stanoveni téchto latek.

J. Kovar: Agilent LC/MSD - iQ pro Vasi laborator

Agilent kapalinové chromatografy s jednoduchym kvadrupdlem se pomalu, ale jisté stavaji standard-
ni konfiguraci bézné analytické laboratore zabyvajici se napr. kontrolou vstupnich, vystupnich surovin,
meziproduktl nebo reakéni kinetikou. Nejinak je tomu také ve farmaceutickych laboratofich sleduji-
cich obsah farmaceutickych aktivnich latek (API) a jejich necistot.

Novy iQ detektor prinasi do farmaceutické laboratore predevsim jednoduchost a dostupnost. Unikat-
ni vlastnosti je pfedevsim automatické nastaveni detektoru pro analyzu (autoaquire), automatické
ladeni MS detektoru nebo VacShiled technologie umoznujici Cisténi vstupni kapilary bez zavzdusnéni
pristroje. Samoziejmosti je kompatibilita s novou generaci chromatografického softwaru OpenLab
splnhujici 21 CFR Part 11.

O téchto a samoziejmé o mnoha dalSich vlastnostech veetné realnych ukazek chromatografického
softwaru pfi vyhodnocovani Cistoty a obsahu se dozvite v prezentaci.

D. Sander: Inteligentni generace plynovych chromatograf(i Agilent

Nahlédnéte do vlastnosti, parametr a chytrych funkci posledni generace plynovych chromatograf(
Agilent 8890, 8860 a Intuvo. Zabudovany procesor, rozsifena pamét a pres 220 vnitfnich sensord
Vam usnadni praci a umozni pfenechat néktera rozhodnuti na Vasem chytrém GC. Vzdalené
pfipojeni k LCD displeji Vam da moznost ovladat chromatograf odkudkoliv i mimo laborator a zvysit
tak jeji produktivitu.

Béhem priblizné 15 minutové prezentace Vam priblizime vSe, co byste méli védét pred pristim
rozSirovanim GC instrumentace Vaseho pracoviste.
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19. 10. 2021, od 13.00 hodin (pfedpokladana délka 70 minut)

J. Marek: Stopové anaIYza kovl ve farmacii

VVVVVV

kolorimetrickeé testy jsou nahrazeny novymi instrumentalnimi metodami pro mereni potenmalne
toxickych elementarnich necistot.

Nové metody ICP-MS a ICP-OES vyzaduji pouze malé mnozstvi vzorku, poskytuji kvantitativni vysledky
pro jednotlivé necistoty / kovy uvedené v novych metodach ICH-Q3D a USP <232>. Nékteré typy
vzorkd mohou byt pro méfeni na ICP-MS problematické. Vzorky mohou mit vysoky obsah matrice
nebo mohou byt rozpustény v organickych rozpoustédlech, coz m(ze pretizit plazmu béznych

ICP-MS systému. Seznam sledovanych analytl ICH-Q3D a USP <232> také obsahuje nékolik kritickych
toxickych prvkd, které Ize pfi nizkych koncentracich méfit s obtizemi. Nékteré jsou hire ionizovatelné
(As, Cd a Hg), coz znamena, ze maji relativné nizkou citlivost, a nékteré trpi polyatomickymi
interferencemi (napf. 75ArCl + na 75As). Agilent ICP-MS pouziva k feseni téchto problém
optimalizovany hardware. Robustni plazma s technologii HMI snasi vysoké koncentrace rozpusténych
pevnych latek (az 25%), vysokofrekvenéni polovodi¢ovy generator si snadno poradi s organickymi
rozpoustédly a He kolizni cela eliminuje vSechny bézné polyatomickeé interference. Samoziejmosti je
odpovidajici complience softwarové rfeseni.

Z hlediska analyzy kovU je také zasadni pfiprava vzorkd. Mikrovinny rozkladny systém ¢i podvarova
destilace pro pfipravu ultra-Cistych kyselin jsou jako pfislusenstvi pro pfipravu vzorkl urcenych ke
kvantitativni stopové analyze neméné podstatnou soucasti.

M. Hakova: Molekulova spektroskopie Agilent ve farmacii. Jedine¢na a moderni reSeni
farmaceutickych aplikaci.

Cary 3500. Novy spektrofotometr s nejnovéjsim softwarem. Diky jedine¢nému technickému reseni
Vam spektrofotometr Cary 3500 umozni méfit az osm vzorkd najednou ve stejném ¢ase. V kombinaci
s nejnovéjsSim softwarem vyhovujicim veskerym aktualnim legislativnim pozadavkim je Cary 3500
skvélym nastrojem praveé pro farmaceutické aplikace.

Vaya. Efektivni Feseni pro kontrolu vstupnich surovin. Jedine¢na technologie ru¢niho Ramana Agilent
Vaya Vam dovoli méfit i pfes neprihledné obaly, s kterymi si béZny Raman neporadi. Rychlost pfijmu
surovin se tak posune z fadu dnd do fadd hodin. Navic Vaya byl vyvinut specialné pro farmaceuticky

pramysl, tedy i software je tomu zcela prizpisoben.

TRS 100. Pristroj pro farmaceuticky pramysl na principu Ramanovy transmisni spektroskopie. TRS
100 vyuzijete pro kvantitativni analyzu, je idealnim resenim pro stanoveni obsahové stejnomernosti Ci
polymorfismu u tablet ¢i kapsuli. Diky principu Ramanovy transmisni spektroskopie jde o velmi rychlou
metodu s nizkymi naklady.

LDIR 8700. Pristroj pro chemicky imaginig. LDIR 8700 je unikatnim feSenim pro charakterizaci distri-
buce slozek v tabletach. Vhodny i k ur¢eni polymorfismu, nebo také mizete sledovat vliv vihkosti na
formu soli v tabletach.
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M. Novotny: OpenLAB CDS ve farmaceutické laboratofi

V pfednasce predstavime nejpouzivanéjsi zapojeni chromatografl v regulovanych laboratofich,
vyhody tohoto zapojeni a objasnime nekteré pojmy z IT svéta. Dozvite se o specifickych funkcich,
kterymi je software od firmy Agilent Technologies vybaven pro splnéni pozadavkt 21 CFR Part 11.

M. Juricek: Aktuality v oblasti servisnich €innosti, servisnich smluv a zakaznickych skoleni

Servisni tym HPST stale rozsifuje skalu provadénych sluzeb. Kromé tradicnich zarucnich a pozaruc-
nich oprav a pravidelnych preventivnich Udrzeb nabizi i operacni kvalifikace pristrojl a software splfu-
jici nejprisnéjsi kritéria svétovych autorit z oblasti kontroly IéCiv a potravin. Nad ramec oficialnich
predepsanych testl a limitd nabizi i provedeni dodatecnych testl dle individualni potfeby zakaznika,
vSe zastfeSené proverenou robustni kvalifikacni platformou Agilent Compliance Engine (ACE).
Dodavky sluzeb je mozné jednoduse zavazat uzavienim vyhodného servisniho kontraktu, pricemz je
mozné zvolit si z nékolika typu dle rozsahu pozadovanych sluzeb, a nebo postavit kontrakt pfimo na
miru specifickym pozadavkdm laboratore.

Kromeé vySe uvedenych sluzeb HPST porada uzivatelska hardwarova a softwarova skoleni, na kterych
se dozvite praktické informace i doporuceni pro praci s instrumentaci Agilent Technologies.

VSechny sluzby zajistuje stale se rozristajici tym odborné vyskolenych servisnich technikd pracujicich
podle pfisnych standard( ISO 9001 a ISO 13485.

16. 10. 2021, od 13.00 hodin (predpokladana délka 70 minut)
J. Zrostlikova: Charakterizace biologickych léc¢iv pomoci UHPLC/TOF MS Agilent 6545XT

Biologické léCiva se od téch kIasicchh vyznamné liSi z pohledu technologie vyroby, fyzikélné che-
sicka léCiva, nejcastejl monoklonalni protllatky nebo proteiny. U¢inek biologickych I&Civ je zalozen
na principu antigen-protilatka, a proto je Ize v organismu mnohem lépe zacilit. Nabizi tak obrovsky
potencial pro Setrnou léCbu fady onemocneéni.

BiolécCiva se vyrabi biotechnologickym procesem, vétsinou pomoci bunécnych linii s viozenou DNA,
ktera koduje cilovou strukturu. Nové preparaty, zalozené na jiz znamych latkach nemohou byt nikdy
zcela identické, protoZe pfesné sloZeni je zavislé na fadé faktor( ve vyrobé. Hovofime proto o tzv.
Biosimilars.

Ve fazi vyvoje bioléciv, klinickych testU, kontroly kvality anebo vyvoje a testovani Biosimilars je
nezbytna jejich podrobna charakterizace, predevsim technikami HPLC a HPLC/MS.

V této prezentaci si predstavime pfistroj Agilent LC/MS QTOF 6545 XT Advance Bio, ktery je
dedikovany pro kompletni analyzu bioléciv. Spolu se SW BioConfirm nabizi kompletni workflow pro
charakterizaci protein a monoklonalnich protilatek z hlediska pokryti sekvence aminokyselin, post-
translac¢nich modifikaci, glykosylaci a drug-antibody ratio (DAR).
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J. Kovar: Agilent Bio-LC portfolio pro farmaceutickou laborator

Stale vice se rozvijejici biofarmaceuticky pramysl vyzaduje nové specializované nastroje pro analy-
zu velkych biomolekul v biologickych vzorcich, analyzu monoklonalnich protilatek (mAb) nebo také
proteind. Standardni kapalinovy chromatograf je pro tento typ analyz zcela nevhodny.

Pro zajisténi integrity Vasich biomolekul potfebujete kapalinovy chromatograf s nekovovymi kom-
ponenty v draze toku vzorku, ¢imz se minimalizujete nezadouci povrchové interakce. Firma Agilent
za poslednich 12 mésicl vyrazné rozsifila své stavajici portfolio a nové nabizi 3 verze kapalinovych
chromatografU, které pokryvaji tlakovy rozsah od 600 az do 1300bart. Spole¢né s novou generaci
chromatografickych kolon Vam firma Agilent nabidne kompletni feSeni Vasich bioseparaci. V této
prezentaci se dozvite o vSech Bio-LC systémech, které ma Agilent v portofoliu.

N. Jerabkova: Novinka - disoluce nanocastic

Aktualné se farmaceuticky primyslu potyka s otazkou, jak popsat disolu¢ni profil aktivnich farmace-
utickych latek (API) navazanych na nanocasticich, kdy standardni disolu¢ni techniky z mnoha du-
vodU selhavaji. Za timto Ucelem byl vyvinut Agilent NanoDis systém, ktery rozsifuje portfolio Agilent
disolucnich zafizeni a bude Vam v této prezentaci podrobnéji predstaven.

0. Lacina: Nebudte prizkumniky slepych uli¢ek: LC kolony Agilent

Separacni kolona je srdcem chromatografického systému, a proto jeji volba hraje klicovou roli v
uspesnéem vyvoji metod a posléze i v rutinni praxi. V pfednasce si na konkrétnich prikladech ukaze-
me, jak podle analytu zvolit vhodnou chromatografickou kolonu, na jaké chromatografické podmin-
ky si dat pozor a jak koloné zbytecné nezkracovat zivotnost. Také se podivame na feseni béznych
problémd, které maji pfimy dopad na separaci.

Registrujte se na odkazu zde.
Prednasky budou probihat on-line pfes aplikaci ZOOM.

V pfipadé dalsSich dotaz(i nas kontakujte na e-mail: lenka.vickova@hpst.cz

Z(stante s nami i nadale v kontaktu a dostdvejte informace o novinkach nejen ze
svéta Agilent Technologies (pozvanky na webinare, konference, Skoleni, novinky v
instrumentaci, slevové akce na spotrebni material atd.). Svij souhlas nam muizete
udélit/prodlouzit na odkazu ZDE.
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https://us02web.zoom.us/webinar/register/WN_ZA3Mt2eBRheDLDXLwPpyDw
mailto:lenka.vlckova%40hpst.cz?subject=Dotaz%20-%20registrace%20webin%C3%A1%C5%99%20%20Instrumentace%20a%20spot%C5%99ebn%C3%AD%20materi%C3%A1l%20Agilent%20pro%20farmaceutick%C3%BD%20pr%C5%AFmysl
https://hpst.cz/souhlas-se-zpracovanim-osobnich-udaju
https://us02web.zoom.us/webinar/register/WN_GgNN7BuERN2Ind4hTSVSRQ
mailto:lenka.vlckova@hpst.cz?subject=Instrumentace a spotrebni material Agilent pro farmaceuticky prumysl
https://hpst.cz/souhlas-se-zpracovanim-osobnich-udaju



