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En outre, le Micro-Phazir aide les industriels a
certifier la conformité réglementaire des produits
finis, notamment pour :

- Le 21 CFR Part 11 (qualification pharmacopée)

- Les documents de qualification 1Q, OQ et PQ

- Le protocole de vérification USP 1119

Une base de données intégrée compléte et
extensible

Le Micro-Phazir Rx intégre une bibliotheque de
plus de 270 composés et sa gamme spectrale
proche IR va de 1 600 a 2 400 nm (résolution
de 10 nm). Linstrument est capable d’identifier
les principes actifs, excipients, médicaments et
mélanges, quelle que soit leur forme (liquides,
pates, poudres et gels). Fournie en standard, cette
bibliothéque peut facilement étre étendue par
I'ajout de composés supplémentaires, en fonction
des besoins de I'application.

- Exemples de composés dédiés a la pharmaceutique
contenuedanslabibliotheque : excipients (lactose, cire
de carnauba, carbonate de calcium...), aspartame,
aspirine, principes actifs (caféine, nicotine amide...),
amidon, fructose, galactose, mannitol, maltose...

- Pour les industries chimiques, I'analyseur peut
identifier des composés organiques et certains
composés minéraux hydratés

Analyses NIR : des mesures non destructives
et sans contact

Le principe de mesure par spectrométrie proche
infrarouge (SPIR) présente de nombreux
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avantages pour les applications de contrbles
ponctuels en ligne. Les analyses ne sont réalisées
qu’a la surface d’'un échantillon et sont donc non-
destructives. Il est possible d’effectuer les mesures
a travers un flacon en verre ou un double sachet
en plastique. Par conséquent, un échantillon ne
nécessite aucune préparation préalable, ce qui
se traduit par des analyses plus rapides, moins
colteuses, sans déchets ni pollution.

Un instrument intuitif pour une prise en main
rapide

Le Micro-Phazir a été congu pour des personnels
non techniciens, sa prise en main est donc intuitive
et rapide, aprés une courte formation. Sa forme de
pistolet et son fonctionnement « point & shoot » facilite
son emploi puisqu'il suffit de placer la téte de I'appareil
sur la surface a analyser et de presser la gachette! Les
résultats s’affichent sur un écran LCD rétroéclairé et
la calibration est entierement automatique. En outre,
l'instrument est 100 % étanche et hautement robuste
avec sa coque renforcée.

Sauvegarde des
données

Les résultats d’analyse et spectres IR sont
automatiquement sauvegardés dans la mémoire.
Un logiciel, fourni en standard, permet de transférer
les données recueillies vers un PC via le port USB,
d’éditer des rapports et de personnaliser le menu.
Il sert également a archiver les résultats dans des
bibliothéques LIMS.

résultats et gestion des
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La synthése peptidique sur phase solide (SPPS),
mise au point par Merrifield en 1963 a connu de
nombreuses avancées au cours de ces cing
décennies. Parmi les plus récentes, l'utilisation
de lactivation micro-onde est sans doute une
innovation majeure, permettant ['obtention de
peptides qui possedent une plus grande pureté,
de maniére plus rapide et avec de meilleurs
rendements. Cette technique est compatible
avec les réactifs classiques utilisés en chimie
peptidique.

CEM, le spécialiste mondial des technologies micro-
ondes appliquées, a développé en 2003 le premier
appareil de synthese peptidique automatisé assisté
par micro-onde ; Liberty™. Fort de son expérience
dans le domaine, CEM a lancé sur le marché au
mois de Novembre 2009, un nouvel appareil, le
Liberty 1™, qui permet la synthése entierement
automatisée d’un peptide en stratégie Fmoc a un
coup compétitif.

Le Liberty et le Liberty 1 sont protégés par plusieurs
brevets; notamment les brevets US 7,563,865 du
21 Juillet 2009 et US 7,582,728 du 1er Septembre
2009 qui protégent de toutes copies la possibilité
d‘utiliser au cours d‘un méme cycle, lirradiation
micro-ondes pour les étapes de couplage et de
I'enlevement du groupement protecteur.

Les micro-ondes sont utilisées aux étapes clés
de la synthése peptidique, afin de réduire les

temps réactionnels : couplage de I'acide aminé,
enlévement du groupement protecteur (Fmoc
ou Boc), acétylation sélective (Capping) et
décrochage final du peptide. Les effets combinés
delatempératuresurlescinétiquesréactionnelles
et de [lirradiation micro-onde, qui interagit
avec le peptide en croissance sur la résine en
cassant |'agrégation, permettent d’améliorer
les rendements de couplage et de déprotection
pour chaque acide aminé. Les réactions
secondaires que I'on rencontre habituellement
en synthése peptidique, telles que la formation
d’aspartimide, et la racémisation peuvent étre
limitées sous irradiation micro-onde, en utilisant
les conditions réactionnelles optimisées mises
au point par CEM. Les avantages de I'utilisation
de la technologie micro-onde permettent la
synthése de molécules complexes, telles que
les longs peptides, les peptides hydrophobes,
les phospho-peptides, les glyco-peptides, les
lipo-peptides, les pseudo-peptides et les PNA
(Peptide Nucleid Acid).

CEM a installé plus 300 synthétiseurs de peptides
Liberty ou Liberty 1 dans le monde. La synthése
peptidique sous champs micro-onde tend a devenir
un nouveau standard dans les laboratoires de
recherches académiques et pharmaceutiques. Le
Liberty permet de synthétiser jusqu’'a 12 peptides
de maniére séquentielle en stratégie Fmoc ou
Boc et de réaliser le décrochage final du peptide
(stratégie Fmoc seulement). Le Liberty 1 permet
la synthése d’'un seul peptide en stratégie Fmoc
néanmoins de maniére entiérement automatisée.
Les échelles de travail vont de 0.025 a 5 mmol, cela
grace a 3 tailles de réacteurs (10, 35 et 125ml). Les
deux systémes sont pilotés par le logiciel Pepdriver
qui est trés convivial et trés intuitif. Cela permet a
I'utilisateur qui n’est pas spécialiste en synthese
peptidique, de pouvoir utiliser les robots en toute
confiance.

Les deux systémes pourront étre équipés dans les
prochains mois d’'un module optionnel de détection
UV, qui contrblera le suivi de la déprotection du
groupement Fmoc.
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