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Wiekszy zasieg
bez wzrostu kosztow

System Vaya firmy Agilent do weryfikacji surowcéw metoda
Spektroskopii Ramana




Wiekszy zasieg bez wzrostu kosztow

System Vaya firmy Agilent oparty na Spektroskopii Ramana umozliwia przetestowanie
wiekszej liczby surowcow za te samg cene i ogranicza koniecznosc¢ pobierania probek.
System Vaya umozliwia wykonywanie najlepszych w swojej klasie testow identyfikacyjnych
z wykorzystaniem przenosnego urzadzenia do przezroczystych i nieprzezroczystych
pojemnikéw, co pozwala na szybsze wprowadzenie produktu do produkcji.

Sprawnos¢ i niezawodnosé

— Inteligentna praca: system umozliwia identyfikacje zwigzkow
przez nieprzezroczyste pojemniki w ciggu kilku sekund — nie jest
potrzebna kabina do pobierania probek; czynnosci wykonywane
przez operatora na materiale sg ograniczone do minimum

— Wiarygodnos¢ wynikow: spektroskopia Ramana z przesunieciem
przestrzennym (SORS) to metoda, ktéra umozliwia weryfikacje
sktadu surowca bez zaktdcen pochodzacych z pojemnika lub
powtoki

Szybkos¢ i wydajnosé

— Szybsza praca: system umozliwia identyfikacje materiatow
w kilka sekund

— tatwe wdrozenie pracownikow: do obstugi systemu Vaya
potrzebne jest minimalne przeszkolenie, a system umozliwia
szybkie opracowywanie metod, przez co moze on btyskawicznie
zaczac przynosi¢ zwrot z inwestycji

Elastycznos¢ pracy i zabezpieczenie na przysztosé

— Analiza przy otwartym lub zamknietym pojemniku: organy
regulacyjne nalegajg na przeprowadzanie coraz wiekszej liczby
badan surowcow, dlatego system Vaya to dobra inwestycja na
przysztosc

— tatwos¢ obstugi: system Vaya jest sterowany za pomoca
intuicyjnej, zgodnej z GMP procedury skoncentrowanej na
identyfikacji surowcow




Wyzsza jakosc¢ bez podwyzszonych kosztow

Wymogi prawne, podobnie jak potrzeby w zakresie jakosci i testowania, ulegajg ciggtym
zmianom. System Vaya moze usprawnic biezgce protokoty testowania — od prébkowania
matych objetosci do testow identyfikacyjnych 100% surowca. Jesli organy regulacyjne
natozg wymaog przeprowadzenia wiekszej liczby testow, system Vaya umozliwi wykonanie
testdéw z wiekszg przepustowosciag bez koniecznosci stosowania dodatkowych urzadzen.

Czy musisz zmniejszy¢ zasoby przeznaczane na badania surowcéw?

System Vaya umozliwia wykonywanie testow przez jednego operatora na obszarze
objetym kwarantanna. Nie ma potrzeby przenoszenia pojemnikow, czyszczenia kabiny
do pobierania probek, stosowania materiatow eksploatacyjnych do pobierania prébek
oraz stosowania srodkow ochrony indywidualnej przez personel analityczny.

Czy wdrozony proces jest w stanie sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym ze
wzrostem obcigzenia praca lub z zaostrzeniem wymagan jakosciowych?

System Vaya szybko identyfikuje surowce w roznorodnych pojemnikach, tatwo
dostosowujac sie do wiekszego obcigzenia praca lub bardziej rygorystycznych
wymagan jakosciowych. Poprzez eliminacje etapu probkowania mozna przebadac
wiekszg liczbe materiatéw za te sama cene lub wykonac¢ wielopunktowe pomiary
kontrolujgce w pojemnikach z surowcami.

Czy uzywasz materiatéw wrazliwych na powietrze lub sterylnych?

Wykonanie testu identyfikacyjnego w pojemnikach pozwala zachowac¢ integralnosé
surowca. System Vaya pozwala na zachowanie sterylnych/obojetnych warunkow
podczas testow oraz na utrzymanie oryginalnego okresu trwatosci okreslonego przez
producenta, zapobiegajac generowaniu odpadow.

Czy pracujesz z niebezpiecznymi, toksycznymi lub wysoce reaktywnymi
materiatami?

Wykonywanie testow przez pojemnik eliminuje ekspozycje na wysoce reaktywne

i niebezpieczne materiaty.

Operator nie musi juz zaktadac specjalnych srodkéw ochrony osobistej — test mozna
przeprowadzi¢ w miejscu objetym kwarantanng w normalnych warunkach.




Mozliwos¢ pracy z dowolnym pojemnikiem w kazdej sytuacii

System Vaya to rozwigzanie, ktdre zapewnia najwiekszg elastycznosc testowania surowcow. System
Vaya automatycznie dostosowuje tryb pomiaru do pojemnika i jego zawartosci — niezaleznie od tego,
czy surowiec znajduje sie w przezroczystej szklanej fiolce czy w brgzowym worku papierowym —
optymalizujac site sygnatu i czas pomiaru w celu zapewnienia maksymalnej szybkosci i wydajnosci
testowania.

Zgodnosé z wiekszoscig surowcow i pojemnikow

— System upraszcza proces testowania przez pojemnik, gdyz wspotpracuje z wiekszoscig surowcow farmaceutycznych
i biofarmaceutycznych

— W systemie wykorzystywane sg sprawdzone metody analityczne zapewniajgce doskonatg selektywnos¢ podczas
rozrézniania surowcow podobnych pod wzgledem chemicznym

— Technologia SORS firmy Agilent, w potgczeniu z laserem 830 nm, minimalizuje fluorescencje emitowang przez pojemniki
i ich zawartosc

Szybka praca przy uzyciu systemu, ktéry mozna dostosowac do typu opakowania
— System dziata szybciej niz standardowe reczne systemy umozliwiajgce pomiar przez przezroczyste pojemniki

— System z fatwoscig uwzglednia réznice w kolorze, nieprzezroczystosci lub grubosci plastikowej powtoki z tworzywa
sztucznego

— Adaptacyjna technologia SORS dziata w przypadku nieprzezroczystych pojemnikow, takich jak biate lub kolorowe
probowki, pojemniki FIBC lub worki Super Sack, torebki papierowe i butelki z oranzowego szkta




Szybsza, bardzie] ekonomiczna sciezka do produkcii

System Vaya umozliwia zwiekszenie produktywnosci. System jest tatwy do instalacji i obstugi.
Umozliwia wyeliminowanie konieczno$ci korzystania z pomieszczenia, w ktorym pobierane
sg probki, i pozwala na weryfikacje odbieranych surowcéw bezposrednio w obszarze objetym
kwarantanng, zapewniajac niespotykang dotad przepustowosc.

Skrocenie procesu weryfikacji — czesto z dni do godzin

Laboratorium kontroli
jakosci lub test
zlecany na zewnatrz

\ . - Otrzymanie prébek
\ - Wykonanie testu
| - Powodzenie/niepowodzenie
- Raportowanie wynikow

Obszar objety

kwarantanng
- Brak koniecznosci
otwierania pojemnika
- Mozliwo$¢ ominigcia
procesu prébkowania
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Wykonywanie testéw z uzyciem
systemu Vaya:

— Prostszy i szybszy protokot testu
identyfikacyjnego

— Minimalne przemieszczanie surowcow

— Zapasy mozna ograniczac w zaleznosci
od potrzeb produkcyjnych

Obszar objety

kwarantanng
Oczekiwanie na wyniki
testu

Kabina do pobierania probek
- Otwarcie pojemnika

- Pobranie probki

- Zamknigcie pojemnika

- Czyszczenie/sterylizacja

Obszar objety kwarantanng
Oczekiwanie na kabine do pobierania
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moze
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kilka dni

Wykonywanie testow technikami
konwencjonalnymi:

— Czasochtonny wymagajgcy duzych
zasobow protokot testu identyfikacyjnego
— Wymagane uzycie kabiny do pobierania
probek w celu pobierania probek
i wykonania analizy

— Zapasy nie sg natychmiast dostepne
do produkcji



Wydajny, szybki, solidny i niezawodny

W systemie Vaya potgczono konwencjonalng metode spektroskopii Ramana z unikalng
technologig SORS w celu zapewnienia maksymalnej zgodnosci prébka/pojemnik.

W systemie Vaya wdrozono dedykowang procedure identyfikacji surowcoéw, dzieki czemu
praca z nim jest szybka, tatwa do wdrozenia i prosta, a przy tym wymaga minimalnego
przeszkolenia i umiejetnosci operatora.

Uktad optyczny SORS z laserem 830 nm (klasa 3B) do
pomiaréw przez pojemnik i ograniczania fluorescenc;ji
Zawiera wbudowang funkcje autokalibracji

Czytnik kodow kreskowych 2D do wprowadzania danych lub
wyboru metody, zgodny z wiekszoscig kodow kreskowych

tacznos¢ Wi-Fi umozliwiajgca synchronizacje danych i
tworzenie kopii zapasowych

Element testowy do sprawdzania
wiasciwosci uzytkowych

t

Wzmocniona obudowa zwiekszajgca
wytrzymatos¢ Odpornos¢ na drgania i upadki

Odporna na substancje chemiczne klawiatura
do pracy w trudnych warunkach

Dedykowany przycisk lasera zapewniajgcy
bezpieczng obstuge

Komora akumulatora ze ztgczem USB 2.0:
cztery godziny pracy na jednym akumulatorze




Kompleksowe, spetniajgce wszelkie normy
rozwigzanie do wykonywania testow

System Vaya to pierwszy reczny spektrometr Ramana wyposazony w technologie SORS
do szybkiej identyfikacji surowcéw przez warstwe opakowania System zaprojektowano
specjalnie do procesow identyfikacji surowcéw zgodnych z GMP.
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Graficzne podsumowanie walidacji metody
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Funkcja przetwarzania partii w toku

Latwos¢ obstugi
— Intuicyjny interfejs wymaga minimalnego przeszkolenia

— Raport z serii pomiarowej zawiera podsumowanie analizy
z jednoznacznymi wynikami wskazujgcymi na powodzenie/
niepowodzenie testu

— Autokalibracja: automatyczne monitorowanie i regulacja podczas
pomiarow

Dedykowana procedura identyfikacji surowcow

— Prosta procedura analizy partii na potrzeby skanowania
i raportowania

- Inteligentny kreator metod: utatwia dobor swoistosci metody
i zakresu zastosowania modelu

— Whbudowane instrukcje procedur

Zgodnos$¢ z normami

- ldentyfikacja partii i opracowywanie metod z petng Sciezkg audytu:
zgodnos¢ z wytycznymi 21 CFR czes¢ 11

— Walidacja metod obejmujgca kontrole krzyzowg bibliotek,
testowanie analogow i raportowanie

— Mozliwos¢ wykonywania kontroli systemowych przed i po partii
w celu uzyskania wiarygodnych wynikow

Gotowy do wdrozenia

— Format danych zgodny z systemem LIMS: pliki XML i PDF
utatwiajgce odczyt danych

— Funkcja Work in Progress (WIP): dla partii obejmujacych wiele zmian
i wielu uzytkownikéw

— Mozliwos¢ przenoszenia metod miedzy urzadzeniami bez
koniecznosci ich ponownego dostosowywania



Wiecej informaciji:
www.agilent.com/chem/vaya

Dane do centrow klienta firmy Agilent:
www.agilent.com/chem/contactus

Stany Zjednoczone i Kanada
1-800-227-9770
agilent_inquiries@agilent.com
Europa
info_agilent@agilent.com
Azja i Pacyfik
inquiry_Isca@agilent.com

~ NIEWIDZIALY LASEROWE
UNIKAC KONTAKTU Z WIAZKA

LASER KLASY 38
(IEC/EN 60825-1/ 2014)
MAKS. MOC WYJSCIOWA: <475 MW / DLUGOSC FALI 830 NM
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