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SISTEMAS UV DE DISOLUCION "ON-LINE"

Para lograr un analisis de disolucion UV versatil y potente, solo tiene que explorar la gama de soluciones
automatizadas basada en diodo array y barridos. Nuestros sistemas de disolucion UV basados tanto en el
espectrofotémetro Cary 8454 como el Cary 60 UV-Vis, ofrecen opciones para su uso tanto “ON-LINE” como
“OFF-LINE", asi como la posibilidad de realizar andlisis basados en configuraciones multicelda o medidas in
situ mediante sistemas de fibra optica.

Sistema de disolucion UV Cary 8454

o Elespectrofotometro Cary 8454 UV-Vis de diodo array
de Agilent es ideal para su uso con productos de un
solo componente o multi componentes.

« Con la plataforma de software ChemStation para UV
de Agilent, se podran realizar tareas de muestreo
automatizado, realizacion de informes y evaluacion
de datos con una interface gréafica facil de usar.

o Lossistemas “ON-LINE" pueden configurarse con
diferentes soluciones ampliables para andlisis basados

. . . Sistema UV de Disolucion “ON-LINE" de diodo array de Agilent:
en sistemas multicelda o valvulas.

bafio de disolucion 708-DS con el espectrofotometro Cary 8454 UV-Vis.

Sistema de disolucion UV Cary 60

Disolucion UV multicelda

« Elintercambiador multicelda permite integrar
dos bafios de disolucion con una celda de flujo
individual para cada vaso.

« Toma las muestras de forma simultaneay lee
cada una de ellas de manera consecutiva.

o Mueve las muestras con una bomba peristaltica o con la
bomba de jeringa integrada en la estacion de muestreo
de disolucion 850-DS, que también proporciona opciones
avanzadas de filtracion, coleccion de muestras o recogida
de muestras, “OFF-LINE", para su analisis por HPLC.

Disolucion UV con fibra optica

« Utiliza un multiplexor de fibra 6ptica y puede integrarse
con uno o dos bafios de disolucion.

« Analiza muestras in situ mediante sondas de fibra
optica montadas en soporte automatizado que Sistema UV de Disolucion “ON-LINE" de Agilent con el bafio de disolucion 708-DS, la estacion de
garantiza la colocacion precisa de las muestras. muestreo de disolucion 850-DS y el espectrofotometro Cary 60 UV-Vis.
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SISTEMAS UV DE DISOLUCION “ON-LINE"

SOLUCIONES ESCALABLES CON EL CARY 8454

Conecte facilmente un bafio de disolucion 708-DS o 709-DS con el espectrofotémetro Cary 8454
UV-Vis para tests de disolucion UV en un tnico sistema. Posibilidad de utilizar sistemas basados en
configuraciones multicelda o valvulas, cada uno de los cuales proporciona ventajas especificas en
funcion del entorno del usuario final.

Seleccion del sistema de disolucion Cary 8454 UV mas adecuado

Para el analisis de muestras de disolucion “OFF-LINE", se utilizan celdas estandar y un sipper para mayor comodidad. Puede utilizarse un
muestreador automatico XY Agilent para aumentar la productividad y permitir el funcionamiento sin supervision; tanto el sipper como el
muestreador automatico permiten realizar un muestreo definido por el usuario para las muestras, blanco y de control.

Existen dos tipos de sistemas de muestreo para realizar tests de disolucion “ON-LINE": muestreo

simultaneo con transportador multicelda Agilent o muestreo secuencial usando una valvula. _ _
El transportador multicelda Agilent del Cary 8454

con capacidad para ocho (8) celdas de flujo para los

Seleccione el sistema basado en Seleccione el sistema basado en sistemas UV de disolucion "ON-LINE" de Agilent.
configuraciones multicelda cuando: configuraciones de valvulas cuando:
o Se prefiera un sistema de circuito cerrado. o Se planifique ampliar a un sistema
o Senecesiten puntos de toma multi-bafio.
de muestras frecuentes o con o Sea aceptable realizar una lectura
intervalos temporales reducidos. secuencial mediante una Unica
o Exista preocupacion por el efecto celda de flujo.
memoria 0 la contaminacion cruzada. o Se pueda lograr una dosificacion
« Solo se vaya a configurar un tinico escalonada de los comprimidos
bafio de disolucion. (de forma manual o mediante el

maddulo de administracion de dosis).
o El presupuesto sea reducido.

Baiio tinico con transportador
multicelda Agilent: ideal para
pruebas de control de calidad y
desarrollo de formulaciones

Se trata del sistema mas comun para

pruebas con bafios individuales, que utiliza

un transportador multicelda Agilent con ocho
posiciones (una para el blanco, y seis para vasos
individuales y otra para el control) y una bomba
multi canal para realizar muestreos de todos

los vasos de forma simultanea. El ciclo minimo
de medida es de dos minutos, tras el cual el
medio de la disolucion vuelve al vaso con el fin
de que no se produzca ninguna alteracion en el
volumen del vaso durante la prueba. Sistema "ON-LINE" de disolucién UV Cary 8454 con un tnico bafio, el 708-DS y transportador multicelda Agilent.




Sistema de disolucion UV Cary 8454 de Agilent
con muestreo basado en configuraciones de
valvulas.

Muestreo con varios baiios para
lograr una mayor productividad

Cuando es critico el nimero de muestras a

Sistema de muestreo economico
basado en una valvula de muestreo
con un unico baiio

El sistema basado en configuraciones de
valvulas Cary 8454 utiliza una vélvula de
ocho puertos para cambiar entre blanco,
control y los seis vasos de disolucion;
ademas, cuenta con un Gnico canal para
transferir la muestra. Dado que el muestreo
es secuencial, la duracién minima del

ciclo entre muestras es de cinco minutos.
En cada ciclo de muestreo, se desecha un
volimen minimo de (~ 4 ml) del medio de
disolucion; el software corrige esta pérdida.

analizar, el sistema Cary 8454 proporciona,

en combinacion con el sistema de muestreo
de varios bafios, con valvula proporcional,

el mas elevado nivel de productividad.

El sistema puede medir un blanco, seis vasos y

un control de cuatro bafios en un maximo de

cinco minutos; ademas, se puede utilizar un
método individual para cada bafio. Los métodos
y las funciones disponibles son idénticos al
sistema basado en configuraciones de valvulas Sistema de disolucion UV Cary 8454 de Agilent en
con un Unico bafo. una configuracion "ON-LINE" de varios barios.

Para obtener mas informacion visite: www.agilent.com/lifesciences/dissolution




SISTEMAS UV DE DISOLUCION "ON-LINE"

CARY 8454 CON SOFTWARE UV-CHEMSTATION

Configure directamente bafios de disolucion de Agilent, Varian y VanKel con el espectrofotometro Cary
8454 UV-Vis de diodo array para monitorizar y analizar el progreso del ensayo de disolucion “ON-LINE" y
Sin supervision.
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Gracias a la perfecta integracion de los bafios de disolucion con el Cary 8454, el software UV-ChemStation es compatible con la preparacion del
test y actividades posteriores al ensayo, asi como con funcionalidades avanzadas para el desarrollo y la validacion de métodos y un paguete de
seguridad de conformidad con la norma 21 CFR Parte 11.

Sistemas de muestreo “ON-LINE” Software Driver para el control del baiio de disolucion

El software ChemStation para UV controla de + Es compatible con bafos de disolucion de Agilent, Varian y VanKel.

forma automatica el muestreo y el bombeo + Monitorizacién constante de las RPM, bario de agua y temperatura de los vasos
permitiendo ademas el funcionamiento durante todo el analisis.

manual del sistema. Gracias a unos practicos Dosificacion simultanea, secuencial o automatica de comprimidos.

tubos montados en los cassettes, las bombas ] " .
El ajuste automatico de la altura de las canulas de toma y retorno de muestra

RERTIEISE velocidades varlables.para (programable segun el tipo de vaso utilizado) reduce al minimo las alteraciones
ajustar el flujo y ademas son reversibles. hidrodinamicas.




Control total con el software UV-ChemStation

» Los sistemas de muestreo “ON-LINE" admiten ocho canales de medida, en funcion de la
configuracion del hardware.

» FElciclo de medida en cada punto de toma de muestra puede configurarse hasta ocho
medidas formadas por un blanco, un estandar y una muestra.

 Los filtros de las canulas desechables impiden que se transfieran particulas no disueltas
hacia el interior de las celdas de flujo.

 Lainversion de la direccion de giro de la bomba al final de un ciclo de medida facilita la
expulsion de las particulas depositadas en los filtros, lo cual impide una posible obstruccion.

» Pueden realizarse pruebas de flujo antes y después de completar un andlisis a fin de
garantizar que el equipo ha funcionado correctamente durante todo el analisis.

» Una amplia variedad de celdas de flujo con distintos pasos opticos, que van desde
1 mm hasta 10 mm, en combinacion con los tiempos variables de bombeo permiten un
alineamiento ideal para su analisis UV-Visible.

» Se pueden realizar servicios de cualificacion para verificar el rendimiento adecuado de

todo el sistema. Soluciones para cada flujo
Dissolution Run Method Parameters E de traba]o
. - El software UV-ChemStation permite realizar
PreRun Seq. | Dissolution Run | FostRun Seq. | T B . .,
un andlisis “OFF-LINE" o una configuracion
“ON-LINE" con un bafio de disolucion. Estas
soluciones son de bajo coste efectivo y
Insert l sppend | Deleie I | Setup... I ‘ Check | permiten analizar muestras de varios bafios
de disolucion. Para un sistema “ON-LINE",
it Action Parameters : :
: es posible realizar un muestreo de hasta
1 Wash Cycle Duration: 30 sec barios de Ul
2 ElwiEaiaias At 1o cuatro banos de torma simultanea con l.-ln
3 MansiraBiank Channal: solo espectrofotémetro Cary 8454 UV-Vis.
4 Medium Test Limit: +/- 0.01 Al
5 | ReMeas. Capsule Background Channel: 1, Replace
6 ReMeasure Standard Channel: 1, Replace
i Bath Farameters Stirrer. 75 rpm, Temp: 37.0°C
B Pump Duration: 1 min
Mext Cycle:
Remain Time:
s Cancel Help | ] 2012-06-26 ASPIRIN RUN.DR
El software UV-ChemStation puede controlar hasta
El software UV-ChemStation ofrece una visualizacion en tiempo real del progreso vy los resultados del método cuatro (4) barios de disolucion para lograr la maxima
proporcionando una plataforma versatil para la creacion de métodos (se muestra mas arriba). productividad de las muestras.

Para obtener mas informacion visite: www.agilent.com/lifesciences/dissolution



SISTEMAS “ON-LINE" UV DE DISOLUCION

El espectrofotémetro Cary 60 UV-Vis integra el test de disolucion con el andlisis UV “ON-LINE” para
ofrecer una soluciéon automatica de alto rendimiento en un Unico sistema.

Gracias a un disefio optico que supera las especificaciones
marcadas por las farmacopeas, el sistema de disolucion
UV Cary 60 de Agilent es perfecto para el analisis
“ON-LINE". El espectrofotémetro puede utilizarse tanto
en un transportador multicelda como en un multiplexor
rotatorio para test de disolucion UV “ON-LINE" tanto
con uno como con dos baos.

Sistema “"ON-LINE” de disolucion
UV multicelda Cary 60

Gracias al Cary 60 y los métodos UV-Visible “ON-LINE"
se logra una determinacion exacta y precisa de las
concentraciones de la disolucién. Dichos métodos
siguen siendo las técnicas analiticas mas comunes
para el analisis de muestras de disolucion.

+ Disponible tanto en configuraciones de uno o
dos bafios, el sistema admite celdas de flujo
individuales para un intervalo de pasos 6pticos
de entre 0,2 mmy 10 mm.

* Elintercambiador multicelda dispone de ocho
celdas de flujo para cada bario de disolucién, lo que
permite un blanco, un estandar y seis muestras.

* El sistema puede tomar lecturas de blanco y
estandar durante cada punto de tiempo, o bien
pueden utilizarse valores “OFF-LINE".

+ Cada vaso se conecta a su propia celda de flujo y
tubos, lo cual suprime una posible contaminacion
cruzada.

+ Admite una bomba peristaltica 0 una estacion
de muestreo de disolucion 850-DS para una
filtracion o una coleccion de muestras adicional,
asi como un analisis “ON-LINE".
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Un solo espectrofotometro Cary 60 UV-Vis puede admitir dos bafios de
disolucion que funcionen con métodos diferentes.

Eluso del colector Agilent 850-DS con el sistema multicelda “ON-LINE" Cary 60
ofrece la posibilidad de realizar un anélisis “ON-LINE" de disolucion UV y una

coleccion de muestras HPLC "OFF-LINE".




Sistema “ON-LINE" de disolucion UV Cary 60 con
fibra optica

El sistema de fibra dptica ofrece versatilidad y flexibilidad al mismo
tiempo que proporciona el mas elevado nivel de automatizacion

e integridad de los datos para sus necesidades de disolucion UV
“ON-LINE". El espectrofotometro Cary 60 UV-Vis proporciona
excelentes funcionalidades de transmision y reproducibilidad opticas,
ademas de un intervalo lineal fotométrico extendido siendo ideal para
el andlisis por fibra optica. El multiplexor de fibra 6ptica garantiza un
movimiento entre posiciones preciso y rapido con el fin de reducir el
tiempo necesario entre los puntos de toma de las muestras.

* |deal cuando se requieran puntos de muestreo rapidos con
la posibilidad de obtener lecturas con una frecuencia de tan

Las sondas utilizan fibras de silice para lograr un rendimiento 6ptimo. Las puntas solo 45 segundos.
intercambiables cuyo paso 6ptico oscila entre T mm y 20 mm pueden sustituirse . X .
S el 6 invEri 66 S STES. * Las muestras se leen directamente en el vaso de disolucion.

+ Corrige las muestras con excipiente o interferencias del ruido de fondo.

+ Lalimpieza es sencilla, ya que solo se necesita enjuagar y limpiar
las sondas y puntas de fibra dptica.

+ Un menor nimero de piezas mdviles y consumibles reduce el
coste de mantenimiento.

El sistema UV de disolucion por fibra optica de Agilent esta disponible en configuraciones de un tinico baio o de dos baiios.

Para obtener mas informacion visite: www.agilent.com/lifesciences/dissolution



SISTEMAS "ON-LINE" DE DISOLUCION UV

UNA PLATAFORMA IDEAL PARA EL ANALISIS “ON-LINE”

El espectrofotometro Cary 60 UV-Vis proporciona resultados precisos, fiables y rentables para
sistemas UV de disolucion “ON-LINE" con configuraciones tanto multicelda como de fibra optica.

El Cary 60 utiliza la tecnologia de ldmpara de Xenon pulsante
para proporcionar un rango de absorbancia lineal superior

a 3,5 Abs admitiendo diferentes muestras farmacéuticas y
soluciones turbias. La extraordinaria duracion de la vida dtil de
la lampara, junto con la excepcional rapidez de la adquisicion de
datos (capaz de barrer todo el intervalo de la longitud de onda
(190 nm=1100 nm) en menos de 3 segundos) convierte a este
espectrofotometro en una parte indispensable de su laboratorio.

La potencia del Xenon

Basado en el rendimiento demostrado de la innovadora
tecnologia UV-Vis, el Cary 60 es:

* Inmune a la luz ambiente: su exclusivo disefio 6ptico
permite que las medidas se puedan realizar con el
compartimento de muestras abierto, lo que posibilita la
medida de muestras de gran tamafio o con formas poco
habituales. El haz altamente focalizado permite también que
se pueda acoplar a la perfeccion a sistemas de fibra optica,
lo que convierte al Cary 60 en la mejor opcidn para realizar
medidas por fibra optica UV-Vis.

> Robusto: la combinacion de la lampara de Xenon y un
disefio mecanico superior garantiza la fiabilidad inherente
del Cary 60, lo que reduce de forma significativa el coste de
mantenimiento. La mayoria de bafios Cary 50 adquiridos
hace mas de una década todavia funcionan con la lampara
original.

+ Eficiente: la [ampara solo se activa al realizar una
lectura. Por consiguiente, no necesita tiempo de
calentamiento reduciendo el consumo de energia
eléctrica y los requisitos de mantenimiento. De igual
modo, se elimina la fotodegradacion, ya que las muestras
valiosas o fotosensibles no se exponen excesivamente a
la luz ultravioleta o al calor.
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Excelente precision e intervalo lineal fotométrico

Al utilizar estandares certificados (Starna, S/N 14727, tipo RM-9ND) y medir la absorbancia
a 525 nm mediante un tiempo de promedio de la sefial de 1 segundo, este grafico muestra
que el intervalo fotométrico del Agilent Cary 60 se extiende por encima de las 3,5 unidades de
absorbancia con un coeficiente de correlacion de 0,999.



oy et . [ e 2157

A= wrd—1 2 AT B8 ke d

fle

5:00:00 10:00:00 15:00:00
m

™™™
| P VO N

X 2252022, V: 1.5TS mu Vessel 1% Dissolved

Tost Datails o
File Hams i
Pl sl it
dat iin Bme oo s
"

fEontigursnion File Hane

ICaitactiom Time #73s2009 4:00:ce T
LR ———, Aanan -
Offine

Temparaturs %) Srnagle Tester
= [ Standaec: O Dl Tester

[] Allow Media Change
] Full Modia Replacenent

[] Use Fracson Collsctor
[ual Sample
Cortnil Liniks EluseCay 50

m""‘f Sehp By
Anslysis Media 2 (Gt 1
. Agproved By

2008 w| 2R g

4nanos v 4s15m 3

£ >

o) (o] Cim )

El software de disolucion Cary WinUV proporciona una plataforma flexible creada
especificamente para el analisis de disolucion.

Para obtener mas informacion visite: www.agilent.com/lifesciences/dissolution

Software de disolucion Cary WinUV

El software de disolucion Cary WinUV, que utiliza una plataforma
comun para ambos sistemas, multicelda y de fibra optica, genera
datos precisos y solidos dando cabida a una amplia gama de
muestras y métodos de disolucion. Los analistas pueden personalizar
facilmente los informes finales con un resumen completo sobre

la adquisicion de datos mediante herramientas de comparacion y
evaluacion estadisticas, tablas de datos y perfiles de disolucion.

El software es compatible con los bafios de disolucion 708-DS'y
709-DS, los conecta de manera sencilla con una bomba peristaltica
0 con la estacion de muestreo de disolucion 850-DS para lograr una
preparacion precisa de las muestras y una coleccion opcional de
dichas muestras.

+ Controla la funcionalidad de los bafios, tales como la dosificacion
automatica de comprimidos, la coleccién automatica de fracciones,
y la monitorizacion de la temperatura de los vasos.

* Proporciona procesamiento de datos e informes para muestras
obtenidas “OFF-LINE" mediante el programa de disolucién UV
manual.

* Es compatible con métodos que requieran cambio de medio,
correccion del blanco y estandares de comprobacion.

* Los estandares “OFF-LINE" pueden utilizarse de diversas
maneras para preparar la preparacion de los estandar de
cada test. &

* Losinformes de los tests pueden personalizarse pare
incluir datos importantes en el formato que se de e

*  El paquete de conformidad con la norma 21 CJE p
Parte 11 esta disponible para registros electrhicos y
un almacenamiento de datos seguro.




Para obtener mas informacion visite
www.agilent.com/lifesciences/dissolution

Encuentre un centro de atencion al cliente de Agilent
en su pais
www.agilent.com/lifesciences/contactus

EE. UU. y Canada
1-800-227-9770
agilent_inquiries@agilent.com

Europa
info_agilent@agilent.com

Asia Pacifico
inquiry_Isca@agilent.com

Servicio de asistencia directa para sistemas de disolucion
dissolution.hotline@agilent.com

Esta informacion esta sujeta a cambios sin previo aviso.
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