Pharma News 2020-2

Vazeni zakaznici, v uvodu naSich Phrama News bychom Vas chtéli pozvat na
webinar organizovany firmou Thermo, ktery je vénovany vyuziti ru¢nich Ramanovych
spektrometrd ve spojeni s pokroc€ilym software TroTools. O TruTools jsme poprvé
referovali v nasSich Pharma News vroce 2017 (ke stazeni zde:
http://www.rmi.cz/download.php?group=stranky3 soubory&id=2396), mezitim se
systém vyvinul ve velmi vykonny nastroj, ktery oteviel nové aplikaéni moznosti
ruénich Ramanovych spektrometra.

Registrace zde:

https://www.thermofisher.com/us/en/home/about-us/events/industrial/fsi-lean-

manufacturing-practices-handheld-raman-biopharma-production-webinar-registration

Datum: Stfeda 18. Listopadu
Cas: 3:00 PM CET (9:00 AM ET/ 6:00 AM PT)
Program:

Join us to learn more about how the Thermo Scientific™ TruScan™ RM Handheld
Raman analyzer with TruTools™ embedded chemometrics is helping scientists in the
biopharmaceutical industry to rapidly perform customized qualitative and quantitative
analysis of complex materials.

During this 20 min webinar, we’ll explain why TruScan RM with TruTools is playing a
vital role in quality control of incoming raw materials, in-process monitoring, and final
product testing enabling lean manufacturing within the biopharmaceutical industry.

You’ll learn how TruScan RM with TruTools Chemometrics can:

o Expand your analytical capabilities
e Build advanced quantitative and qualitative methods
e Reduce laboratory testing and increase at-line decisions

Toto cislo je vénovano vyuziti ON-Line Ramanovy spektrometrie ve farmaceutickém
primyslu a XRF analyze iontovych soli pfi vstupnich kontrole surovin. V letoSnim roce
zveiejnime jesté jedno Cislo Pharma News, to bude vénovano vyuziti NIR Spektrometrie ve
farmaceutickém priimyslu, zejména se zamérenim na ON-Line monitorovani procesu.
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Vyuziti ON-Line Ramanovy spektrometrie ve
farmaceutickém primyslu.

Ramanova spektrometrie ma pro sledovani online procesl nebo reakénich kinetik
velky potencial. Pasy v Ramanové spektru odpovidaji pfimo vibracim jednotlivych
vazeb v molekule, dosahuje se tak vysoké specifiCnosti. Zaroven je ale mozné také
monitorovat reakce ve vodném prostfedi, protoze Ramanlv pik vody ma velmi
nizkou intenzitu. Velkou vyhodou Ramanovy spektrometrie je flexibilita z hlediska
vlastniho uspofadani - Ramanova sonda pfi méfeni nemusi byt v kontaktu s
méfenym vzorkem. Jde snadno méfit pfes rizné materialy okének (sklo, kfemen,
safir), sondy je mozné vyrobit s riznou pracovni vzdalenosti a mohou byt se
spektrometrem spojeny optickym kabelem o délce az nékolika desitek metrli. Bézna
je i bezkontaktni analyza, v€etné méfeni s vétsi vzdalenosti mezi vzorkem a sondou,
coz umozfiuje napriklad monitorovani procest u fluidnich reaktord. Sir$imu rozsifeni
ve farmaceutickém prdmyslu ale dlouhou dobu branila niZsi citlivost Ramanovych
spektrometrd a nutnost pouzivani vysokoenergetickych lasertu v pfipadé ON-Line
systému. Na druhé strané s vzrustaji pozadavky pro nasazeni této techniky, zejména
s pfechodem na kontinualni zpusoby vyroby. V poslednich letech doSlo k zasadnimu
vyvoji v oblasti hardware a oteviela se tak cesta k rutinnimu nasazeni ON-Line
Ramanovych spektrometrl ve farmaceutickém prumyslu. Svéd¢i o tom i vyrazny
narust instalaci, ktery jsme zaznamenali v poslednim roce v ramci Evropského trhu.
Vlastni hardware modernich disperznich spektrometrl neobsahuje zadné pohyblivé
dily a umozniuje méfeni v narocném prostiedi vCetné ATEX (vybusné prostredi).
K dispozici je také multiplexorova jednotka umozniuji méfeni na nékolika mistech
pomoci jednoho spektrometru. Ramanova spektrometrie je tak idealni technikou pro
pfimé monitorovani reakénich procesu, jak na urovni laboratorniho vyzkumu, tak
vlastni vyroby chemickych substanci. Lze také monitorovat i krystalizacni procesy
nebo zmény vnitiniho napéti v materialech. Vysledky z méfeni Ize pak vyuzit i pro

fizeni celého vyrobniho procesu pomoci protokolu ModBus.



Ramanova spektrometrie dnes jiz dokaze ON-Line monitorovat i rychlé déje, nebo
analyzovat i nizké koncentrace latek ve spektralné problematickych vzorcich. Pokud
se o tuto techniku zajimate, tak bychom Vam doporucili podivat se na nasledujici
webinai ,,Understanding your photons”. Je zde je velmi piehledné a
srozumitelné vysvétlena problematika optimalizace Ramanovskych méfeni (online
méfeni, méFfeni nizkych koncentraci). Ke shlédnuti na nasledujicim odkazu (nutné

vyplnit kontaktni udaje pro sledovani).
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Optimizing the quality of
process Raman measurements

Presenter: Dr. Bradford Behr
Chief Technology Officer
Tornado Spectral Systems

Firma RMI, s.r.o. zastupuje na Ceském a slovenském trhu kanadského vyrobce
Ramanovych spektrometrll, firmu Tornado Spectral Systems, ktera vyvinula a
opatentovala technologii ,,High Throughput Virtual Slit (HTVS)“. Tato technologie

umozfiuje mnohonasobné zvysit optickou propustnost Ramanovych spektrometrd
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bez ztraty spektralniho rozliSeni. Ramanlv spektrometr Hyperflux P.R.O. Plus tak
poskytuje fFadové vysSi citlivost nez srovnatelné procesni Ramanovy
spektrometry (cca. 15x vyS$Si citlivost v porovnani s dosavadnim leaderem v této
oblast a cca. 100x vysSi citlivost v porovnani s béznymi spektrometry). PoCatkem
roku 2020 firma ziskala jako prvni na svété ATEX certifikaci na kompletni pfistroj,
ktery tak lze pouzit pro analyzy ve vybuSném prostiedi. Pfi méfenich v tomto
prostfedi je vykon excitaéniho laseru omezen na 35 mW (pomoci modulu OPIS), ale i
s timto snizeném vykonem dosahuje spektrometr lepSi nebo srovnatelné citlivosti
jako srovnatelné procesni Ramanovy spektrometry pfi plném vykonu excitaéniho

laseru.

Vroce 2020 byla také predstavena nova
bezkontaktni méfici sonda Hudson optimalizovana
pro optické uspofadani Ramanova spektrometru

Hyperflux P.R.O. Plus, ktera dosahuje 4 vyS$Si

‘{‘ ) , citivost nez bézné dostupné sondy ostatnich

3 ’/ vyrobcu.

Realné ukazka rychlosti spektrometru pfi online monitorovani reakci/déji je pak

k dispozici na nasledujicim videu (https://vimeo.com/246834650) — rozpusténi/fedéni

propylen glykolu ve vodé.

Hlavni Vyhody spektrometri HyperFlux P.R.O. Plus

e Spektralni rozliseni bez $térbiny 4 cmt

e Radové vétsi citlivost v porovnani se stavajicimi spektrometry (detekéni limit
kvantitativni analyzy obsahu acetonu v THF je 100 az 150 ppm dle zpusobu
méreni)

e Velmi kratké integracni Casy

e ATEX certifikace pro kompletni pfistroj

e Moznost monitorovat az osm kanall soucasné s vyuzitim multiplexoru

e Konfigurovatelné pro rizné aplikace v€etné bioaplikaci (napf. monitorovani

zivin, metabolitl v bioreaktorech)


https://vimeo.com/246834650

o Sirokd nabidka méficich sond jak pro bezkontaktni méfeni, tak méfeni
v kapalinach.

e Zadné pohyblivé &asti pro vysokou stabilitu

Identifikace lontovych soli pomoci rucniho ED XRF
lonicX v ramci analyzy vstupnich surovin.

Spolehliva identifika¢ni analyza iontovych soli (NaCl, KCI, MgCl2, CaCl2 a NaOH) pfi analyze
vstupnich surovin je dulezitd ve farmaceutickém a biofarmaceutickém pramyslu. V pfipadé
kde je vyzadovana velkd prdchodnost vzork(i systémem je pouzivani tradi¢nich metod
problematické. Pro iontové soli typu KCl, NaCl, NaOH neni moZné vyuzit metody vibracni
spektrometrie (Raman, IC, NIR), firma Thermo proto pfisla s revolu¢ni novinkou - spojeni
ru¢nich ED XRF spektrometru s pokrocilymi algoritmy pro identifika¢ni analyzu. Vysledkem je
systém lonicX, stejné jako v pripadé Ramanovych spektrometri TruScan RM se jednd o
kompletni systém plné pfipraveny pro nasazeni ve farmaceutickém pramyslu. Zakladni
informace naleznete v pfilozeném prospektu a aplikaénim listu. Pokud mate zdjem o
podrobnéjsi informace, tak nas prosim kontaktujte, zasleme Vam podrobnou prezentaci,
mulzeme zajistit také demonstraci pfistroje.
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