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Agilent RaplD Raman — Verificacao de
identidade de matéria-prima atraves de barreira

—Testes 100% de identidade para todos os recipientes recebidos

—Trabalho mais rapido nos testes de identidade

—Tempo reduzido do operador e uso de cabines no manuseio de amostras

—Sem contaminag¢ao — melhor para a qualidade e exposi¢ao do operador

— Compativel com a maioria dos recipientes, ingredientes farmacéuticos ativos (APIs) e excipientes

Reduza custos e agilize seu trabalho de controle
de qualidade

Raman é a técnica mais pratica para a verificagcao de
identidade de matéria-prima, mas quase sempre exige

uma etapa de amostragem, que limita sua facilidade e a
velocidade de uso. Exclusiva da Agilent, nossa tecnologia de
espectroscopia Raman com compensacao espacial (SORS)
possibilita a identificagdo dos materiais mais comuns
através de empacotamento opaco ndo aberto, diferente
dos dispositivos Raman portateis convencionais. O sistema
Agilent RaplD Raman € a forma mais rapida de verificar
matérias-primas farmacéuticas e o meio mais econémico
de alta produtividade ou testes 100%.

Verificagao de ID com SORS -
Raman sem barreiras

0 Raman convencional funciona bem para a verificagéo
de matérias-primas, mas precisa de linha de visibilidade
do conteudo. Isso significa que vocé precisa ser capaz

de ver claramente através do recipiente. Com a maioria
dos empacotamentos, os instrumentos Raman portateis
convencionais ndo funcionam. Em contraposigao, o SORS
faz a varredura através dos recipientes, como sacos de
papel, sem abrir e fazer a amostragem em uma cabine.
Saco de papel de

multiplas camadas,
contendo dextrose

e

0 SORS (espectro azul) oferece um espectro de alta qualidade
do contetdo do saco — o Raman portatil convencional sé
mede a fluorescéncia do recipiente (espectro verde).

0 sistema RaplD elimina as etapas de logistica e manuseio
de mover, abrir e fazer a amostragem de cada recipiente e
evita quarentena, cabines de amostragem e limpeza. O RapID
se enquadra no trabalho de controle de qualidade (QC) de um
depdsito movimentado e atende aos requisitos regulatorios.

Compativel com a maioria dos excipientes e recipientes
comuns, a tecnologia SORS de 830 nm do sistema RaplD
evita a fluorescéncia da maioria dos recipientes e conteudos,
tornando-o ideal para uso na fabricagao de preparagées

de doses solidas orais, biofarmacéuticos e parenterais e
também para testes por meio de uma ampla variedade de
empacotamento.

Adaptadores para Agilent RapID

Frasco Frasco Plano, Scanner com cédigo de barras
cilindrico de cilindricode parauso (1D e 2D) para identificagdo de
82 mm* 44 mm* geral material, lote e recipiente
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Os adaptadores magnéticos possibilitam a medigdo rapida de varios tipos de recipientes.
* Outros adaptadores e tamanhos estdo disponiveis ou sdo fabricados sob medida.

Sistema magnético de retencéo e liberacdo



Identifique matérias-primas no recebimento

A maioria dos recipientes que chegam em uma fabrica de produtos farmacéuticos é nao
transparente, por exemplo, sacos, tubos, frascos e barris. Esses materiais de embalagem
sao incompativeis com o Raman convencional e normalmente é necessaria uma etapa
de amostragem. O tempo e o impacto sobre os recursos da etapa de amostragem quase
sempre reduz o beneficio da medicao rapida de identidade do Raman.

O sistema RaplD evita amostragem, significando que as mercadorias podem ser testadas

rapidamente no depdsito no ato do recebimento, sem quarentena, risco de exposi¢ao nem
contaminacao.

Mantenha a esterilidade, evite riscos de exposigao e contaminagao.

Identifique através da embalagem
— Evite cabines de amostragem e atrasos de quarentena

Reduza os tempos de espera do laboratério de controle
de qualidade e testes terceirizados onerosos

Mantenha a esterilidade, evite contaminagéo cruzada

Preserve a vida Util de produtos ndo abertos

Evite exposicao de usudrios a APIs de alta poténcia




Comparacao do RaplD Raman da Agilent a um
trabalho de verificagcado de ID convencional Raman
em 200 sacos

Laboratdrio de testes
\ de CQ ou testes
terceirizados
- Receber amostras
- Testar
- Aprovar/Reprovar

- Relatar

Area de quarentena
Aguardando resultados

dos testes
Wmee
e Cabine de amostragem
- Abrir
- Amostra

- Vedar novamente
- Limpar /Esterilizar

Area de guarentena
Aguardando cabine de
amostragem

Verificagao de ID de 200 sacos
de lactose em 3 camadas
de papel

Agilent RapID Raman Verificagao de ID Raman de

— Sem abrir nem vedar novamente amostragem e convencional

0S recipientes . L :
' o — E necessario abrir e vedar novamente os
— Um movimento de logistica para o recipientes

depdsito L ) e
- _ — Varios movimentos de logistica para o
— Média de 1,2 minutos por saco da depdsito

amostra ao deposito - 200 sacos

concluidos em <1 turno — Meédia de 5,25 minutos por saco da

amostra ao deposito - 200 sacos
concluidos acima de 2-3 turnos



Compatibilidade entre amostra e recipiente

Combinagdes material/recipiente Tempos de medicao

Saco de papel de trés camadas com manitol 20 a 30 segundos

Frasco de vidro ambar de 2,5 | com &cido acético 5 segundos

Lactose em super saco de 1 ton 10 segundos

Acetaminofeno em frasco plastico 5 segundos
Dose solida oral Preparacgdes parenterais Produtos biofarmacéuticos
— Acucares, como manitol, lactose, — Ligquidos estéreis, como o fenol — Meio de cultura

dextrose e glicose

- Sais, como o MgCl,.6H,0, Polissorbato 20-80
— Celulose microcristalina (MCC), CaCl,.2H,0
hidroxipropil metilcelulose (HPMC) e

croscarmelose de sodio

— Solugdes tampao, como
— Aminoacidos tris(hidroximetil)aminometano

— Estearato de magnésio

— Ingredientes farmacéuticos ativos
(APIs)

Ampliando as possibilidades da identificagao Raman

O Sistema RaplID faz tudo o que os sistemas convencionais portateis Raman fazem, mas acrescenta a capacidade de
identificar materiais por meio de vidro colorido, plastico opaco, recipientes flexiveis intermedidrios para material a granel
(FIBCs) e sacos de papel de multiplas camadas. O RapID funciona até através de algumas barreiras azuis.

Agilent RapID Raman |

O Sistema RaplD funciona -
com a maioria dos recipientes, . =
inclusive sacos de papel de Lt

multiplas camadas.

\J

Raman portatil para
identificacao
Os sistemas convencionais
Raman funcionam com
plasticos transparentes e,
em alguns casos, podem
funcionar com frascos ambar.
A maioria dos recipientes B Geralmente rotineiro | Geralmente mais dificil*
precisa ser aberta para o * A verificagdo bem-sucedida de ID depende
. . da combinagao entre recipiente e contetdo.
acesso direto ao material.




O Agilent RaplD Raman — Identificacao portatil de
materia-prima atraves do recipiente

Software RapID

O software intuitivo do Sistema RapID cumpre com a Parte 11 do titulo 21 do CFR. O sistema pode fazer parte de
sua rede wireless ou com fio, com credenciais de login do usuario gerenciadas pelo Windows, pastas e impressoras
compartilhadas, sincronizacao de dados e backups automatizados, saida para sistemas LIMS e gerenciamento de
segurancga dos dados.

No uso de rotina, o trabalho é otimizado para testes racionalizados de lotes, usando opcionalmente codigos de
barras para a identificagdo do material, registrando as informagdes do lote e garantindo que todos os recipientes
sejam medidos sem repeticdes acidentais. A adicdo de novos materiais leva minutos, garantindo desempenho
confidvel para a identificagdo excepcional de ID de uma grande maioria de matérias-primas através da maioria dos
tipos de recipientes.

Especificagdo  Descricdo

L Largura 394 mm (15,5 polegadas)
Dimensdes Altura 693 mm (27,3 polegadas)
Profundidade 630 mm (24,8 polegadas)
Laser Classe 3B
830 nm

Alimentagé&o 90-132/180-264 VCA, 47-63 Hz

Contém o software RapID

Software Cumpre com a Parte 11 do titulo 21
do CFR
Operado com tela de toque

Hardware Scanner integral com cédigo de barras
(1D e 2D)

Dominio/rede por meio de RJ-45 ou WiFi

Conectividade USB 2.0




Saiba mais
www.agilent.com/chem/raman

Encontre um centro de atendimento ao cliente Agilent www.agilent.com/chem/
contactus

Brasil
0800 7281405
chem_vendas@agilent.com

Europa
info_agilent@agilent.com
Asia e Pacifico
inquiry_lsca@agilent.com

ATENCAO - RADIACAO DE LASER INVISVEL
EVITE EXPOSICAO AO FEIXE
PRODUTO LASER CLASSE 3B (EN 60825-1/2014)
SAIDA MAX.: <500mW / Comprimento de onda 830nm

Estas informagdes estdo sujeitas a alteragcdes sem aviso prévio.
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