Agilent

Trusted Answers

Giai phap pho phan ti
Agilent Technologies

Cho cong nghiép Dugc va Sinh Duoc pham




Quy trinh phan tich dé kham pha thudc,
phat trién thudc va san xuat thudc

Cic thiét bi quang pho phan tir tién tién ciia Agilent dwgc thiét ké dé dap
rng cac yéu cau wng dung quan trong ddi véi cac phong thi nghiém Dwoc

va Sinh dwgc pham.

Dong thiét bi quang phd phan tir ciia chiing t6i bao gdom:

« Quang phd tir ngoai kha kién (UV-Vis)

*  Quang phd huynh quang (FLR)

« Quang phd hong ngoai bién d6i Fourier (FTIR)

+ Hg¢ thong hinh anh hoa hoc hong ngoai tryc tiép bang laser (LDIR)

+ Phd Raman truyén qua (TRS)

« Phd Raman bu trir khong gian (SORS)

Céc thiét bi phan tich nay co6 thé duoc sir dung cho nghién ctru co ban, kham pha thude
va phat trién thudc, va hau hét déu co cac tinh ning can thiét dé sir dung trong moi
trudng san xuat.

Agilent ciing ¢6 nhiéu loai thiét bi khac, bao gdm thiét bi sic ky, phd khéi va quang phd
nguyén tur.

Tt ca cac thiét bi déu duogc thiét ké va san xuit theo hé thdng quan 1y chét luong duoc
chimg nhan theo tiéu chuan ISO 9001. Chung tdi cling cung cap nhiéu dich vy hd tro dé
giup tham dinh, bao tri va stra chita thiét bi, cling nhu dao tao nguoi van hanh.




@ Nghién ciru co bin/khim pha thube

Thiétbi Ung dung

® ® ® Phit hién va téi vu hoa hop chét chinh.

® ® ® Xic dinh céu trac.

® ® ® Tuong tic lién két phdi tir.

® ® ® Theo ddi phan tng

® ® ® Dinh lugng DNA va Protein

® ® ® Nghién ctru lién két thy thé thude

A Phat trién thudc

Thiétbi Ung dung

[ X ) Giai thich va x4c nhan ciu trac

@ Xic dinh d6 dong nhét thanh phin

[ X ] Phan tich d tinh khiét

® Nghién ctru d6 hoa tan

(X Phan tich tao chét hiru co

@ Phat trién cong thirc

@ Phan tich d6 6n dinh va suy thodi ciia API

@ Kiém tra hinh thai

O,
San xuat thuoc

Thiétbi Ung dung

Phan tich nguyén ligu tho.

Dinh danh vit liéu bao bi.

@ Xéc minh/nhan dang nguyén liéu tho.

Kiém tra/xac dinh do phong thich

Kiém tra, phan tich d6 phong thich — ddng

® bt thanh phén.
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@ Cary 60 UV-Vis @ Cary 3500 UV-Vis Cary 630 FTIR

() Vaya & RapID portable SORS @ TRS 100 Transmission Raman

@ Cary Eclipse Fluoresence




Quang pho Tu ngoai Kha kién
Cary 60 UV-Vis

UV-Vis linh hoat cho nhiéu #ng dung

Cary 60 c6 san nhiéu phu kién, gitip né phi hop véi nhiéu loai img dung khac nhau.
Tir viée do thé tich mau nho hon 4 pL, d&én viéc pha lodng mau trong cuvet co
duong dan quang dai, ciing nhu xir Iy cac mau rin hodc mau & xa thiét bi.

Théng tin vé thiét bi Cary 60:

* Thich hop cho quy trinh QA/QC trong nganh duoc va cac ing dung nghién ctru
va phat trién.

+ HJ trg cuvet co thé tich nho va dudng dan quang dai.

(6 kha ning sir dung ddu do soi quang dé thuc hién cac phép do nhanh ma

khong can hut hodc cuvet.

+  Cho phép thu thap dir liéu nhanh chéng, mang lai hiéu suit mau cao. D‘éu do soi quang cua Cary 60 loai bo yéu cau
., N ve cuvette dat tien. No c6 thé do cac mau lanh,
Cac img dyng bao gom: nong va c6 hinh dang ky la. Cac mau c6 thé

 Tinh chét va dinh lugng cac hop chét chua biét hodc mai téng hop. dugce do tryc tiép tir tu lanh ma khong co vén dé
. . . L ] g1 véi su ngung tu.
* Theo d6i dong hoc cia phan ing hoa hoc hoac sinh hoc dién ra véi toc d6 dudi

mot gidy.
*  Dinh lugng nucleotide va protein.
+  Po cac miu sinh hoc ngay sau khi ldy ra tir ti lanh.
+  Phan tich mot luong nho mau quy (<4 pL).

* Do cac mau c6 nong do thap vdi nhiéu loai té bao c6 duong dan dai.

Tim hiéu thém tai: www.agilent.com/chem/cary60

Cary 60 c6 chum tia tap trung cao, Iy tuong
dé str dung véi cac cuvet co thé tich nhd

Ngoai viéc la mot thiét bi doc lap dé thyc hién cac phép do UV-Vis thong thuong,

Cary 60 con la mét thanh phén manh mé cua cac hé théng ung dung cu thé. Vi du
nhu két hop véi thiét bi hoa tan Agilent 708-DS (hién thi & trén)
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Quang pho Tir ngoai Kha kién
Cary 3500 UV-Vis

Téang cwdng kha ning thir nghiém cua ban va nang cao su tw
tin vao két qua.

Cary 3500 dugc trang bi gia d& nhiéu cuvet tich hop, v6i ciu tric cin
chinh cb dinh khong c¢6 bd phan di chuyén - gitip loai bo nguy co sai 1éch
trong can chinh va dam bao két qua chinh xac.

Tét ca tam cuvet c6 thé dugc do ciing lic — cac cuvet duge nhom thanh
mdt, hai hodc bbn ving nhiét o, mdi viing c6 thé dwoc diéu chinh & bat
ky nhiét d nao tr 0 - 110 °C. Ban ¢6 thé thuc hién song song cac thi
nghi€m phan ing dong hoc hodc nghién ctru do on dinh nhiét do, rat ngén
thoi gian thu thap dit liéu tir nhiéu ngay xubng chi con vai phit. Véi tam
vi tri cuvet, ban c6 thé do luong cac tiéu chuén va ndng d6 miu dong thoi,
trong cting mot didu kién.

Cary 3500 1a lwa chon Iy tudng dé do cac mau 16ng, ching han nhu:

«  Mau sinh hoc: axit nucleic va protein dé phéan tich nhiét

« Hoa chit: ndng do va xac dinh dic tinh

«  Enzym va cac chit xuc tac khac: dong hoc va phép do theo thoi gian
Thiét bi quang phd Tir ngoai Kha kién Cary 3500 UV-Vis tuong thich voi
b6 phin mém Agilent OpenLab.

Tim hiéu thém tai: www.agilent.com/chem/cary3500uv-vis

O/ﬁggﬁLab

Cary3500 Multizone UV-Vis khong cé cac bd
phan chuyén dong va cho phép thiét lap toi da
bbn ving nhiét d6. Mbi cap cuvet ¢6 thé duoc
duy tri ¢ nhitng mtc nhiét d¢ khac nhau.

~-

CAu hinh thiét bi mot ving nhiét do c6 san, voi
tinh nang hd tro ting nhiét do.

DPau do nhiét do trong cuvette kiém soat chinh

xéc nhiét do thir nghiém théng qua phan hi tir
bén trong mau. Chim sang cua thiét bi dwoc tap
trung chat ché, Iy twdng cho cac mau cé thé tich
nho.
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Hé thong phan tich duoc pham
dinh lwong TRS100

bo déng déu vé ham lugng, thtr nghiém san phém thube va nhan
dang d6i v6i liéu ran uong

Viéc hoan tat kiém soat chat lwong dé cho luu hanh san phém sau san xudt co thé
1a mot nit thit co chai dang ké. Cac phuong phap hoa hoc uét truyén thdng yéu
cau k¥ nang, nguon lyc va tén nhiéu thoi gian cho viée chuan bi mau. Cong nghé
Raman Truyén qua (TRS) ciia Agilent c6 kha ning giam thiéu cac nit that nay
bang cach phan tich tryc tiép thuc udng phén lidu dang ran (OSD) & trang thai
thanh pham ma khong can hoa tan. Chi cin dat vién thudc vao khay 1a c6 thé thyc

hién kiém tra do déng déu ham lugng, thir nghiém san phém va nhén dang trong

1. Bat vién thuoc hodc vién nang vao khay

khoang 15 phat cho mdi 16.

Ung dung R&D trong phit trién cong thirc va dinh lwgng da hinh BEa

TRS100 dugc 4p dung trong nghién ciru va phat trién cong thire dé phan tich ca
dinh tinh va dinh lugng cho nhiéu loai mau khac nhau, bao gém vién nén, vién
nang, bot, kem, gel hodc chét long.

Khay miu da nang cho phép chira tat ca cac loai mau nay, tao diéu kién cho qua
trinh sang loc nhanh chong, khong pha hiy véi thong lugng cao.

D6i vai phan tich da hinh va két tinh, Agilent TRS100 c6 thé duoc st dung dé

dinh lugng lugng nguyén liéu tinh thé trong vién thudc nguyén ven. Diéu nay rat
R el

2. Pit khay vao thiét bi dé phan tich. Khong

hitu ich cho cac nghién ciru vé d6 6n dinh khi ciing mot mau can dugc do nhiéu

lan trong thoi gian dai. Thiét bi c6 gidi han phat hién thap toi 1% (w/w). ‘ ; 3
. can chuan bi mau.
Tim hi€u thém tai: www.agilent.com/chem/raman-trs100

TRS100 FAQs: www.agilent.com/chem/trs-fag
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Quang pho Hong ngoai
Cary 630 FTIR

FTIR da chitc ning véi thiét ké nhé gon

Cary 630 1a m6t thiét bi nho gon c6 kha ning lap va thay d6i nhiéu mo-dun lay
mau d& dang. N6 hd tro cac phép do phd bién nhu do truyén quang voi do dai
duong din quang thay doi (phu kién DialPath) va cac phuong phap ATR véi

Diamond/ZnSe/Ge tiéu chudn.

Cary 630 dap mg céc thong s6 k¥ thuat tiéu chuan cta cac duoc dién toan cau, nhu
Dugc dién Chau Au, Hoa Ky, An D9 va Nhat Ban.

Phan tich cic polymer sir dung trong bao bi dwoc phim
Cary 630 la lya chon 1y tuong cho:
+  Phat hién hang gia trong nganh dugc pham théng qua phan tich bao bi.

+ Kiém tra chit liéu nhua st dung trong bao bi dugc pham theo cac quy dinh nhu
trong USP Chapter <661.1>.

*  Xac dinh vat li¢u dong goi khi xem xét cac véan dé vé chat luong san phém.

Xdc minh danh tinh va chit lwong ciia nguyén ligu thé, vat li¢u dang
ché bién va san phim hoan thi¢n.

Cary 630 dinh danh mot cach tin cdy cac vt liéu, bang cach sir dung phuong phap
so sanh phd, thudng khong yéu cau chuan bi mau. Cac thu vién phd duoc tao ra tir
cac nguyén liéu tham khao va cac phd méi 6 thé thém vao thu vién dé dang. Hon
nira, Agilent con cung cip cac thu vién phd dugc thiét ké riéng cho timg tng dung.
Phan mém MicroLab trén thiét bi c6 kha nang thiét 1ap logic giup dé dang phan
biét cac chét Iugng cac loai vt liéu khac nhau.

Pinh cac phan tir nho va lé6n

Cary 630 co thé dugc st dung dé dinh luong da cAu tir chi voi mét 1an do. Cac ung
dung dinh lugng phé bién bao gom:

+  Céc thanh phan hoat chat (API) trong vién nén.

* Khang sinh trong cac cong thuec.

+  Cac globin mién dich trong huyét twong.

+ Kiém tra cac san phim hoan thién (theo cac phuong phap duoc dién).

Tim hiéu thém tai: www.agilent.com/chem/cary630

Gan cac mo-dun
lay mau can thiet

Lam theo huong dan bang hinh anh
trén phan mém va nap mau

Nhéan dugc ngay cac két qua
can xur ly qua ma mau

Phan mém Agilent MicroLab st dung hudng
dan timg budc ¢6 hinh anh. Giao dién quy trinh
lam viéc d& dang c6 nghia 14 it dao tao hon va it
mic 16i hon.

Lot

Thiét bi quang phd Agilent Cary 630 FT-IIR
v6i mo-dun 1ay mau DialPath loai bé nhu cau
sir dung cac cuvet long dé v va dé xay ra 10i.



http://www.agilent.com/chem/cary630

Quang pho Huynh quang
Cary Eclipse

Po huynh quang da chirc ning trong nghién ctru va phat trién
dwge pham

Cary Eclipse 1a mot thiét bi huynh quang da nang, di kém v&i nhiéu phu kién tuy
chon, phit hop cho nhiéu tmg dung khac nhau. DPén Xenon cta thiét bi dugc bao
hanh trong 10 nim va c6 kha nang chéng lai 4nh sang tir méi truong. Ngudi ding
c6 thé thuc hién cac phép do mau theo nhiéu c4u hinh khac nhau, bao gdm cé
viée str dung dau do soi quang & bén ngoai ngin chira mau. Pén ciing gitp giam
thiéu hién tugng tay tring quang hoc trong cic mau nhay cam.

Thiét bi co cac phu kién dé diéu khién nhiét d6 mau chinh xac, mot phy kién tron
nhanh phuc vu cho nghién cttu dong hoc cuc nhanh, cing véi cac bd phan cuc ty
ddng c6 kha nang phan tich protein qua pham vi budc séng. Pau doc vi tim 1a
lwa chon 1y tudng cho cac tmg dung trong sinh dugc pham.

Cary Eclipse c6 thé hoat dong & nhiéu ché d6 nhu huynh quang, 1an quang, phat

quang hoa hoc, phat quang sinh hoc va ché d6 thu thap dit liéu theo thoi gian.

Cary Eclipse rat phu hop cho: Nhiéu loai phy ki¢n c6 sin cho Cary Eclipse
. . . N . . . . bao gdm dau doc vi tim (microplate), 1y tuong

* Do dinh tinh hay dinh luong bang huynh hat hat h ° :

© CHR Hinh hay H.l Ong bang Muyni quang, phat quang, phat quang hoa cho céc ung dung sinh dugc pham.

hoc va phat quang sinh hoc.

*+ Nghién ctru dinh lwong va ciu tric protein.

* Tuong tac gilta cac protein. o

+  Céc nghién ctru lién quan dén mang. / \

+  Dong hoc enzyme voi chat nén huynh quang. / \ A

+  Biéu hién protein huynh quang. \:i;

+ Nghién ciru vé su lién két ctia thy thé thude. \\\

+  Sang loc trudc két tip mAb voi quy mé 1on. \\\\‘*

Tim hiéu thém tai: www.agilent.com/chem/cary-eclipse

Phd phat xa cua protein tong hop (protein
huynh quang xanh va protein huynh quang
xanh 14 cay) sau khi kich thich 360 nm.

Thém thudc
nhudém huynh

ssssEeEs
sssesese —

Phat xa protein huynh quang xanh la cay
(~510 nm) dugc nhin thay khi kich thich

riéng protein huynh quang xanh (360 nm).
> Geeaa Phat xa nay biéu thi sy truyén ning lugng

cong hudong huynh quang.

Céc (g cir vién
; cho sic ky loai
o trir kich thude
Po luong dugc xac dinh.
phat thai do
két tu gay ra

Mau mAbs chira céc tong
hop va cac monomers

St dung méy quang phd huynh quang Cary Eclipse va thudc nhuém PEPBOPS lam dau do
huynh quang, ban c6 thé sang loc trude miu dé thyuc hién sic ky loai trir kich thudc (SEC)
hoac cac k¥ thuat c6 d6 phan giai cao hon khac.
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Thiét bi quang pho Raman cam tay
RapID va Vaya

X4c minh nguyén li¢u tho qua thung chira

Thiét bi RapID di dong va thiét bi Vaya cim tay sir dung cong nghé Phé Raman
bu trir khong gian (Spatially Offset Raman Spectroscopy: SORS) dé xac dinh vat
lidu ran va long bén trong thung chira cua chung. Chung dugc thiét ké dé kiém tra
dinh danh cac nguyén liéu thé dau vao. Chung lam viéc xuyén qua cac bao bi mo
duc, ching han nhu bao gidy, FIBC, hop nhya day va chai thily tinh ndu, véi mot
lan do tir 5 dén 30 gidy. Ca hai thiét bi déu c6 thé xac minh danh tinh ctia hau hét
céc thanh phan hoat chit dugc pham (API) va ta duoc phd bién va duge s dung
trong kho cGMP dé xéc dinh khi nhan. Ching c6 thé thay thé cac thiét bi quang
phé Raman, NIR va FTIR hién c6 dang duoc st dung cho muc dich nay.

Xac dinh nguyén liéu xuyén qua bao bi cho phép ban:

+  Tranh phai ldy mau ¢ cac cira hang, chi phi mua hang va thoi gian bao quan.

+  Giam thoi gian xir Iy phong thi nghiém QC va thir nghiém thué ngoai ton kém. T = E .

* Duy tri tinh v6 tring, ngin nglra nhiém chéo.
* Giir gin thoi han sir dung cua cac san pham chua mg.

e Tranh tiép xuc voi API ¢6 hi¢u lyc cao cho cong nhan .

Tim hiéu thém tai: www.agilent.com/chem/raman-vaya

FAQs vé thiét bi Vaya cim tay: www.agilent.com/chem/vaya-fag

Céc thiét bi Vaya va RapID c6 thé do phd

Raman cua vét liéu ran va 1ong ma khéng can

mo binh chira.

MW/\/&M o e
MMW % " /\ A

Phd chdng 1én nhau cia lactose monohydrate bén trong bao Meggle va bén trong 16p Phd Raman chdng 1én cua cac axit amin
16t polyethylene cho thiy sy phit hop tét. Bang cach tao ra phd cta nguyén lidu tho, L-Alanine, L-Phenylalanine va Glycine.
khong bi nhiéu boi vat chira, thiét bi Agilent Vaya co thé dé dang xac minh danh tinh Ba axit amin nay c6 thé d& dang duoc
clia nguyén liéu tho thong qua céc tai gidy nhiéu 16p. Nghién ctu : Rapid Identification phan biét bang cac dau hiéu phd cu thé
of Raw Materials Inside Packaging cua chiing. Nghién ctru: Differentiating

Bio-pharmaceutical Raw Materials Using

Spatially Offset Raman Spectroscopy



http://www.agilent.com/chem/raman-vaya
http://www.agilent.com/chem/vaya-faq
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-materials-id-vaya-raman-5994-2936en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-materials-id-vaya-raman-5994-2936en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-biopharma-raw-materials-raman-vaya-5994-3534en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-biopharma-raw-materials-raman-vaya-5994-3534en-agilent.pdf

Tuan thu GMP

HO tro tuan thi 21 CFR Part 11/Annex 11
Agilent cung cap cac cong cu phan mém dé giup dap ing cac yéu ciu cua quy
dinh vé hé so dién tir, nhu dugc chi ra trong bang sau:

Cbong cu phan mém hd tro

Thiét bi Phan mém thiét bi tuén thi21 CFR Part 11
Cary 60 UV-Vis Cary WinUV Yes'

Cary 3500 UV-Vis Cary UV Workstation Yes' Agilent Openlab compatible
Cary Eclipse Fluorescence Cary WinFLR No

Cary 630 FTIR MicroLab Yes!

TRS100 TRS ContentQC Yes?

RapID SORS RapID Yes

Vaya Vaya software Yes

1.Tuy chon

2.Khéng hé tro: cic yéu cdu ciia phan phu C, chit ky dién tir, ciia US FDA CFR 21 Part 11
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Thiét 1ap phong thi nghiém ciia ban
dé thanh cong

Agilent

CrossLab

From Insight to Outcome

Tbi da hoa hiéu suat cua thiét bi v6i cac dich vu Agilent CrossLab. Cac dich vy hang dau trong nganh cia ching t6i—dugc
thiét ké riéng dé dap tmg nhu ciu ciia ban—co thé gitip phong thi nghiém cua ban kéo dai thoi gian hoat dong, tao ra dit liéu
dang tin cdy, tuan thi va c6 chi phi dich vu du doan dugc. Va vi mot di ngil lanh nghé 1a dong luc chinh thic day thanh
cong cua phong thi nghiém, chiing t6i ciing cung cip cac co hoi hoc tap toan dién tir ngudi méi bat dau dén chuyén gia.

Dich vu tuén thu

Cac phong thi nghiém ngay cang thué
ngoai cac nhiém vy tuan thu cia minh dé
tiét kiém thoi gian va téi da hoa hiéu qua.
Céc dich vu tuan tha cia Agilent CrossLab
- bao gdbm chimg nhan van hanh va sira
chira - gitip ban tin tuong rang thiét bi va
quy trinh ctia ban tuén thu.

Tin tudng vao nén tang ACE mang lu6i
phan phdi dich vu ky thuat cta chung toi
dé don gian hoa viéc trién khai va bao toan
tinh toan ven cua dir liéu, dong thoi cho
phép bao cao va chir ky dién tir khong can
gidy to. Quan trong nhét, ban ciing sé& tu

tin rang minh da san sang kiém toan.

Giai phap tai chinh

Nhian dugc nhiing cai tién ma&i nhit thong
qua cac goi tra gop linh hoat - ma khong
can tra trude sb tién 16n.

Cac goi dich vu CrossLab

Duy tri higu sut ctia thiét bi voi cac goi
dich vu Agilent CrossLab. Chon Bao hanh
mo rong nang cao dé an tdm hon véi dich
vu bao tri phong ngira hang. ndm sau nam
déu tién cua ban.

Agilent University

Nhan thong tin chi tiét dé ting hiéu qua va
giam thiéu thoi gian chét véi cac tily chon
dao tao linh hoat - bao gdm tryc tiép, truc

tuyén va tryc tuyén theo yéu cau.

Learn more: www.agilent.com/en/service/laboratory-services/compliance-services

Khéi dong CrossLab

Chuén bj trang web cta ban, lam
quen véi cac hoat dong va t6i da
hoa d¢ chinh xac ngay tir dau véi
cai dat, gioi thiéu va First Run
Assist.

Dich vu phwong phap va ung
dung

Khic phuc cac sy ¢b tmg dung - va
giam thoi gian trién khai cac
phwong phap méi - bang cach hop
tac voi nhom chuyén gia ung dung
toan cau ctia chung toi.
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Agilent CrossLab: Nhiing hiéu biét siu sic va két qua thyc té

CrossLab khong chi cung cép céac thiét bi do ma con mang dén dich vy, vat tu
tiéu hao va quan 1y tai nguyén cho toan by phong thi nghiém. Didu nay giup
phong thi nghiém ctia ban nang cao hiéu suét, t6i vu hoa quy trinh lam viée, kéo
dai thoi gian hoat dong cua thiét bi, dong thoi phat trién k¥ ning cho nguoi st

dung vv...

Tim hiéu thém:

CONG TY TNHH SAO PO VIET NAM
CHI NHANH CMS (REDSTAR-CMS)

Hotline: +84986 712 712
Email: info@redstar-cms.vn

Website: www.redstar-cms.vn

CHI NHANH HA NOI

Tﬁng 3, toa nha Ha No6i Paragon,

S6 181 Tran Qudc Vuong,

P. Dich Vong Hau, Q. Cau Gidy, TP. Ha Noi

CHI NHANH HO CHI MINH

Toa nha Van Pat, Lo II-1,

Puong s6 8, Nhom CN 2, KCN Tan Binh,
P. Tay Thanh, Q. Tan Phu, TP HCM.
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