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O padrao estabelecido para
desempenho de dissolucao

A anadlise de dissolucao é crucial para o desenvolvimento eficaz de drogas.
Uma abordagem simplificada que fornece resultados com base em seu
produto é essencial para manter a eficiéncia e evitar atrasos desnecessarios.
Se vocé precisa testar formas de dosagem oral, topicos, implantes,

adesivos transdérmicos ou dispositivos médicos, o aparato de dissolucao
Agilent 708-DS oferece a maxima flexibilidade. Seu design modular incorpora
inovagdes manuais, semiautomatizadas e online para atender as suas
necessidades de laboratério em constante mudanca.

Em conformidade com as especificagdes internacionais da farmacopeia para
aparato de dissolugao 1, 2, 5, 6 e dissolugao intrinseca, o 708-DS acomoda
comprimidos, capsulas e formulagdes transdérmicas e semissolidas.

Seu design flexivel permite o uso de diferentes volumes de recipientes,

bem como fungdes essenciais de automagao e documentagao para todos
os testes de dissolucao.

Crie seu proprio 708-DS

0 708-DS apresenta um elevador motorizado
de operagéao suave para reprodutibilidade

e integragao com sistemas automatizados.
Vocé pode configurar facilmente o seu aparato
de dissolugdo com recursos que atendam aos
requisitos do seu laboratorio:

— Monitoramento da temperatura do meio
(AutoTemp)

— Mddulo de entrega de dosagem (DDM)
— Amostragem automatizada
— Variedade de recipientes, cestos, pas e eixos

— Impressora integrada opcional

Adapte facilmente o Agilent 708-DS para se adequar a sua aplicagéo.



Capacite todos em seu laboratorio

De todos os testes realizados por seu laboratério farmacéutico, o teste de
dissolucao garante que seus produtos atendam aos critérios de liberacao
apropriados. Dada a quantidade de trabalho necessaria para executar
experimentos de dissolucao e interpretar dados, todo o seu laboratério
pode beneficiar quando tudo esta funcionando perfeitamente.

Sua plataforma deve ser simples e escalavel, para que a automacgao
possa ser facilmente implementada conforme as necessidades mudam.
A automacgao também libera os analistas para passar mais tempo
projetando experimentos e analisando dados. Além disso, quando tudo
esta funcionando corretamente, os executivos e gerentes de laboratério
podem se concentrar em manter os prazos e melhorar o desempenho
comercial. O aparato de dissolugé@o Agilent 708-DS ajuda seu laboratério
a cumprir todos esses objetivos.

Analistas:

precisa se certificar de que esta
realizando corretamente todos
os testes de dissolugao?

0 708-DS combina os principais
elementos de design para ajuda-lo
a fornecer informagoes essenciais
para a missao com confianga.

Simplicidade Solugao de problemas Documentacao

A configuragao intuitiva e o A automagao das etapas principais As informacoes de teste integradas
monitoramento por meio da tela reduz a variabilidade, enquanto ou baseadas em software séo

de toque ou do software facilitam mensagens e alertas aprimorados registradas eletronicamente,

a execucao de testes diarios e 0 facilitam as investigacdes de dados. economizando tempo e limitando

aprendizado rapido de novas técnicas. erros de transcrigdo manual.



Gerentes de laboratério:
deseja gerenciar recursos para
melhor atender aos objetivos
e programas do laboratério?

Maximize a eficiéncia com dissolugdo

manual aprimorada, combinada
com recursos de acesso online
e semiautomatizados.

Produtividade

Os recursos escalaveis atendem as
necessidades atuais e futuras do seu
laboratdrio, enquanto a automacgao
de facil implementagao reduz

a variabilidade e melhora a eficiéncia.

Executivos:

prontos para melhorar

o desempenho geral de seus
negodcios?

0 708-DS esta rodeado de hardware,
software e acessérios que permitem
que vocé tome decisdes acertadas.

Confianga

Mais de 30 anos de experiéncia no
setor de dissolugdo e uma equipe
mundial de especialistas apoiam seu
desenvolvimento, aumento de escala
e treinamento.

Confiabilidade

Minimize o tempo de inatividade com
instrumentacdo comprovada apoiada
por engenheiros e especialistas
experientes.

Retorno do investimento

Reduza os erros do dia a dia,
automatize as principais operacdes
e evite tempos de inatividade

e investigagoes dispendiosos.

Conformidade

Os controles e rastreabilidade
integrados ajudam seu laboratério
a se adequar as normas. Vocé
também pode aliviar os problemas
nas auditorias com o software de
dissolucdo da Agilent.

Seguranga

Vocé pode contar com o hardware

e o software Agilent por muitos anos,
uma vez que atendemos ha décadas
as normas mundiais.



Melhore a sua experiéncia de dissolucao

Uma gama incomparavel de recursos-padrao e opcionais maximiza a flexibilidade e contribui
para o desempenho superior do 708-DS. Assim, vocé pode executar com confianga métodos
e aplicacoes farmacéuticas padrao que exigem conformidade regulatéria.

Tela de toque colorida

para interacgdo facil e feedback em tempo real

Manifold motorizado*

para controle preciso do local de amostragem

Mdédulo automatizado de entrega de dosagem
(DDM)*

Indicador do anel

para orientacéo repetivel do recipiente

Recipientes TruAlign
disponiveis em 100, 200, 250, 1000 e 2000 mL

Banho-maria angular

para drenagem e limpeza completas

Dreno de banho-maria de conexao
rapida

simplifica o esvaziamento

*Opcional
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Colar de travamento do eixo

para manter as configuragdes de altura estaveis

Eixos intercambidveis

com Certificados de conformidade (COC)

Tampas com divisao

para minimizar a perda evaporativa e
simplificar a limpeza

Monitoramento de temperatura
no recipiente (AutoTemp)*

Aquecedor/circulador para economia
de bancada

com controle para economia de energia

Apoios amortecedores de vibragao

para limitar o impacto ambiental

Os recursos de firmware aprimorados
facilitam a obtencgao de resultados de
dissolugao consistentes e confiaveis
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Configuragoes
programaveis

para atender aos requisitos
regulatérios e internos

Niveis de usuario
personalizados

para controlar o acesso
ao instrumento

Alarmes de
amostragem
e manutengao

Profundidade

de amostragem
programavel

com base em condigdes de

teste exatas para eliminagédo
da variabilidade

Impressora integrada*

para documentar detalhes de
teste criticos

*Opcional
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Construa seu fluxo de trabalho de dissolucao

Os sistemas Agilent atendem as orientagdes descritas em farmacopeias
em todo o mundo e integram as tecnologias mais recentes para atender
as suas aplicacoes.

|



Testes de dissolu¢gao manual

0 708-DS ¢ perfeito para amostragem manual, possuindo também varios niveis de automagao. Com
a entrega de dosagem automatizada, controle preciso da posigao de amostragem e monitoramento da
temperatura, vocé pode facilmente aumentar a produtividade e reduzir a variabilidade entre analistas.

Facilidade na amostragem manual

com maior amostragem e armazenamento de
método por meio de tampas anti-evaporagao

Acoplamento do suporte de amostragem
manual

para amostragem conveniente e repetivel
(use com o manifold motorizado ou sondas residentes)

Suporte para volumes de recipiente
pequenos e grandes

em sistemas manuais, semiautomatizados e online

Inicio do DDM de forma manual ou automatica

para introdugédo facil e repetivel da forma de dosagem




Testes de dissolugao semiautomatizados

Configure 0 708-DS com a estagéo de amostragem de dissolugédo 850-DS da Agilent para reduzir a variabilidade e melhorar

a eficiéncia da produtividade das amostras. O 850-DS inclui uma bomba de seringa integrada, substituicao de meio
e recursos de filtragao.

Automatizagdo da amostragem e filtragao

usando a estagdo de amostragem de dissolugao
850-DS e 0 mdédulo de filtragdo opcional

Coleta de amostras

em tubos de teste, frascos de HPLC ou microplacas
para analise subsequente

Eliminacdo da transferéncia manual
do frasco

usando bandejas de amostra para HPLC Agilent

LR
Errrrrres

T

Melhoria da conformidade

e eliminagdo do uso de papel com o software
Dissolution Workstation
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Testes de dissolugao online

Vocé pode combinar o espectrofotdmetro UV-Vis Cary 60 Agilent com o 708-DS em um sistema
de dissolucao UV online com configuracdes de varias células ou de fibra dptica.

Acoplamento do espectrofotémetro Cary 60 com uma bomba peristaltica ou o 850-DS

para arquivamento de amostras ou coleta de amostras de HPLC offline, uma combinagdo adequada para uma
configuracao de sistema Unico ou duplo

Selecao dos recursos de fibra 6ptica Aumento da conformidade e da eficiéncia
para perfis de dissolugdo aprimorados e andlise automatizando calculos e gerando relatérios com
de amostra de dissolugéo in situ o software de dissolugéo Cary WinUV Agilent
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Mantenha seus experimentos sob vigilancia
com o dissoGUARD

A observacgao visual permite avaliar a desintegracgao inicial ou as caracteristicas fisicas da
forma de dosagem durante o processo de dissolugdo. Mas e se vocé nao tivesse de visualizar
constantemente e registrar manualmente suas observagoes?

O dissoGUARD torna isso possivel

Este pacote de hardware e software contém varias cameras montadas em um
Unico compartimento, colocado sob o banho-maria. Assim, vocé obtém uma
visdo desobstruida da forma de dosagem nos recipientes. Uma camera externa
fornece uma perspectiva de visualizagédo separada.

Além disso, o dissoGUARD:

— Oferece uma visdo em tempo real do que esta acontecendo e permite que
vocé escolha entre as opgdes de gravagao predefinidas.

— Assinala videos ou snapshots com eventos importantes, como introdugao de
dosagem, amostragem ou comportamento incomum, e exporta os arquivos
para visualizagdo ou armazenamento posterior.

— Fornece informagdes sobre os principais parametros fisicos, como rpm,
centralizagdo do recipiente/eixo e oscilagao.

— Alerta sobre qualquer anormalidade de status de parametro durante um teste,

. . . . 0O sistema de iluminagé&o inovador e a protegdo com
economizando tempo e ajudando a investigar falhas. ¢ prote

LEDs branco/vermelho permitem observar produtos
sensiveis a luz.

Vigilancia por video com
o dissoGUARD
Ideal para confirmar a amostragem

e introdugdo da dosagem, bem
como documentagao em video

de comportamentos atipicos
que podem explicar resultados
inesperados.




Mantenha o controle com o software
Dissolution Workstation

O software Dissolution Workstation da Agilent oferece controle completo de varios sistemas de
dissolugdo em um unico computador. Ele integra o 708-DS com componentes de amostragem
automatizados, permitindo o controle simultaneo de até quatro sistemas em um PC desktop.

Quais sao as vantagens do software Dissolution Workstation?

— Economia de tempo. Consolide e mantenha seus sistemas de dissolugao,
meétodos e dados em um banco de dados centralizado e sem papel, com
opgoes para exportar informagdes. Também € possivel criar, editar, pesquisar,
recuperar e arquivar métodos de dissolugao e relatoérios de teste em uma
Unica interface.

— Conformidade. Figue tranquilo sabendo que o software mantém um registro
continuo de atividades para o método em uso. Ele também fornece trilhas de
auditoria de alteragbes de método e/ou configuragdo para um ambiente em
conformidade com a norma 21 CFR Parte 11.

— Seguro. Acesse, organize e proteja seus dados usando a seguranga integrada
do Microsoft Windows. O software inclui recursos projetados para facilitar
a exportacdo de dados e a integragdo com LIMS ou cadernos eletrénicos.
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0 méddulo de instrumento 280-DS, junto com o software Dissolution Workstation, monitora a
vibragdo durante os testes de dissolugéo.
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Minimize ou elimine a variabilidade e garanta
a conformidade

Os requisitos regulatorios sugerem a realizagao de uma qualificagcao
mecanica (MQ) aprimorada ou uma verificagdo dos parametros fisicos
em conjunto com o teste de verificagdo de desempenho (PVT) da USP.
Agora, é mais facil realizar ambas.

0 708-DS, junto com o Sistema de qualificagdo mecéanica (MQS) 280-DS patenteado da Agilent,
simplifica a qualificagéo e verifica facilmente todos os parametros fisicos. Depois que o modulo
do recipiente ¢é instalado, a tecnologia de detecc¢do permite medi¢cdes sem intervengdes manuais
e sem suposigdes. Todos os valores sao registrados automaticamente em uma fragao do tempo
geralmente associado a este procedimento.

0 280-DS pode ser integrado com qualquer laptop baseado no Windows e o software orienta o usuario
por cada medicdo com instrucdes faceis de seguir. Além disso, o software elimina a necessidade de
iniciar manualmente a rotagao para medi¢des de oscilagao, vibragao e velocidade do fuso.

Méodulos inovadores que garantem qualificagao confiavel

Os mdédulos 280-DS fornecem medigbes precisas e repetiveis com intervencdes manuais limitadas.

Médulo do instrumento 280-DS Médulo do recipiente do 280-DS

- Nivel - Velocidade do fuso (rpm) - Verticalidade

~ Vibragéo ~ Oscilag&o do cesto/eixo do recipiente

- Temperatura ~  Altura do cesto/pa - Verticalidade do eixo

- Centralizagao do
recipiente/eixo



Seja parceiro da Agilent para atender aos seus desafios
de fluxo de trabalho de dissolugao

Servico e qualificagao: concentre-se no que vocé faz melhor

Deixe que nossos engenheiros e quimicos experientes e altamente treinados
fornegam a instalagao, familiarizagao, treinamento de hardware e software
e servigos de qualificagdo completos.

Juntos, podemos ajuda-lo
a atender as suas necessidades
com:

— Manutencéao e reparo de instrumentos
— Conformidade regulatéria
- Software e sistemas de dados

— Treinamentos e servi¢os educacionais

Quer saber mais?

Entre em contato com um representante da Agilent ou envie uma solicitagdo em explore.agilent.com/hotline
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https://explore.agilent.com/hotline

Veja por que vocé deve se juntar a comunidade de dissolugao
Agilent

Independentemente da marca do aparato de dissolugdo que vocé usa,
nossa Comunidade permite que vocé:

— Obtenha as informacgdes mais recentes sobre os aparatos de dissolugao,
analises online e software.

— Revise as notas de aplicagao, calculadores, guias de solugao
de problemas e documentagdes técnicas.

Basta acessar www.agilent.com/chem/dissolution-community

Saiba mais:
www.agilent.com/chem/dissolution

Encontre um centro de atendimento ao cliente da Agilent no seu pais:
www.agilent.com/chem/contactus

Brasil
0800 7281405
chem_vendas@agilent.com

Europa
info_agilent@agilent.com

Asia e Pacifico
inquiry_lsca@agilent.com

DE.4738310185
Estas informagdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio.
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