Contrdle qualite simplifie
pour I'analyse d'impuretes

élementaires dans les produits
pharmaceutiques

Pour I'lCP-OES
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Les résultats réussite/échec sont affichés pour chaque

élément, ce qui vous permet de vérifier rapidement
quels échantillons respectent les limites d'impuretés.

Fonctionnalité calculatrice de dopage dans le logiciel
ICP Expert.

La conformité a 'USP <232>/<233> et a I'lCH Q3D comprend
la conformité de I'analyse d'impuretés élémentaires dans les
produits pharmaceutiques.

LUSP (United States Pharmacopeia) et le CIH (Conseil international
d’harmonisation des exigences techniques pour l'enregistrement des
médicaments a usage humain) ont publié des procédures pour la
détermination quantitative spécifique d'impuretés élémentaires dans les
produits et les réactifs pharmaceutiques. Ces procédures suggerent d'utiliser
I'ICP-MS et I'lCP-OES comme techniques analytiques.

Le logiciel ICP Expert* d’Agilent pour les instruments ICP-OES 5100 et 5110
présente les fonctionnalités suivantes pour garantir la conformité avec les
procédures de I'USP et du CIH.

Outils de validation de méthode

Les limites réussite/échec pour les critéres d'acceptation sont indiquées
dans le logiciel ICP Expert. Les tests de validité suivants sont inclus pour les
produits pharmaceutiques :

Exactitude
Répétabilité
Détectabilité
Robustesse

Les tests de validation sont simples a utiliser et a configurer, avec une
mention « succes » ou « échec » donnée pour chaque élément et longueur
donde, sans nécessiter de calcul.

Calculatrice de dopage

Elle simplifie le développement et la configuration des méthodes en
permettant de définir les niveaux de concentration d'étalonnage et

les concentrations de dopage de contréle qualité en fonction de la
«valeur J », c'est-a-dire de la limite de concentration maximale autorisée
pour l'analyte dans un échantillon, corrigée du facteur de dilution utilisée
pour la préparation de I'échantillon.

Aucun calcul n'est nécessaire : les limites de concentration maximale
autorisée pour les analytes dans un échantillon donné sont appliquées
automatiquement.
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Limites de PDE (exposition quotidienne autorisée)

Lors de I'activation de 'assistance spécifique pour les procédures de 'USP ou
du CIH, les PDE sont pré-remplis pour tous les analytes cibles relatifs a 'USP
<232> et al'lCH Q3D. Cela empéche les erreurs de transcription éventuelles
liéesa I'entrée ou au transfert de valeurs dans le logiciel.

Boostez votre analyse d'impuretés élémentaires

Passez de l'installation a I'analyse productive plus rapidement pour votre
analyse USP <232>, USP <233> et ICH Q3D en commengant avec le modele
spécialement congu qui est fourni avec le logiciel ICP Expert. Dans ce modele,
tous les analytes cibles et toutes les solutions de dopage sont pré-remplis
pour économiser le temps nécessaire au développement de méthodes.

Conforme au 21 CFR Partie 11

La conformité au 21 CFR Partie 11 de la fonctionnalité étendue de contrdle
qualité du logiciel ICP Expert est assurée via le pack d'extension 21 CFR Partie
171. Ce pack est compatible avec la version Pro du logiciel ICP Expert qui inclut
les logiciels Spectroscopy Database Administrator (SDA) et Spectroscopy
Configuration Manager (SCM) d'Agilent. Ce pack est qualifié par Agilent pour
étre conforme aux exigences de :

27 CFR 58 (bonnes pratiques de laboratoire) ;
« 21 CFR 210 (bonnes pratiques de fabrication des médicaments) ;

- ou21CFR 211 (bonnes pratiques de fabrication actuelles des produits
pharmaceutiques finis).

Pour plus d'informations, rendez-vous sur :
www.agilent.com/chem/5110icpoes

* Disponible sur les instruments ICP-OES Agilent 5100 et
5110 avec le logiciel ICP Expert version 7.4 ou ultérieure.

Ces informations peuvent étre modifiées sans préavis.
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Les valeurs de PDE pré-remplies sont affichées sur la
page des controles qualité.
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Modéle spécialement congu pour la procédure
quantitative de I'USP/I'ICH Q3D d'analyse d'impuretés
élémentaires avec le test de détectabilité sélectionné.
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