ERWEKA

a VERDER company

Disso.NET

Operator

i
i
¥
i
Bl
f
i
H
i
[
!

= Wt B e B i o em
e o
[ —————
e
[y Ay
e
- e T P
[
[————————
o e o B
I — A B R .
O — EREARE S T eetmmas Rag
e T g it it
i Erunms aw R s e
e ]
W Gme  EREATEN SR e e PSR A fel
e EEEATEL SmE o i e B
e
TG FRRATTE SEE e ey
e IFRACTE SEE e ey e
T e FERATIE SEE [ -
T Gmme  FRBECSE SEE e [P -
T e EEE ST e ey e
I ERRATA ST - PR
T
g —
TR ——
L [ P .
= -
——
——
e e

SOFTWARE DO TESTADOR DE DISSOLUCAO

DISSO.NET 4
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O Disso.NET 4 da ERWEKA é o companheiro perfeito, em conformidade com a

norma 21 CFR Part 11, para todos os nossos sistemas de dissolucao — desde sistemas

de dissolucao off-line, passando por sistemas on-line para on/off-line, até o sistema

RoboDis I+ totalmente automatizado.

O software ajuda com trabalhos de dissolug¢ao padrao, lida
facilmente com tarefas de qualificagao e fornece controle sobre
cada fungao individual e dispositivos conectados (por exemplo,
testador de dissolugao com espectrofotdmetro UV-Vis). Depois
de concluir esses testes, o Disso.NET cria relatérios abrangentes
com logotipos corporativos para exportagdo de arquivos PDF

ou exporta seus resultados em XLS ou XML.

A extensa trilha de auditoria, de acordo com a norma 21 CFR
Part 11 mais recente, documenta minuciosamente todas as
alteragdes feitas no sistema (“o que, quem, quando e por que”) e

pode ser facilmente pesquisada e filtrada pelo Audit Trail Viewer.

O Disso.NET 4 tem uma conexdo de diretdrio ativo. Isso permite
dados de login e senhas de usuario entre sistemas, evitando

assim inUmeras senhas e garantindo facil manuseio.
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DISSO.NET 4

CARACTERISTICAS PRINCIPAIS

FACIL GERENCIAMENTO DE DADOS

Usuarios, métodos, relatdrios e muito mais
podem ser facilmente gerenciados com o
Disso.NET 4. O suporte a varios usuarios com
diferentes funcdes configuraveis (ou seja,
operador, operador sénior, administrador)
permite um controle de acesso preciso ao
sistema e aos dados e pode ser ajustado ainda
mais com permissdes individuais. O logoff
automatico completa os recursos de
seguranca de acesso e garante que somente o
pessoal aprovado tenha acesso.

DOCUMENTAGAO E RELATORIOS

O Disso.NET 4 documenta totalmente os
testes: com o clique de um botdo, os clientes
podem criar facilmente relatérios com
logotipos personalizados — desde relatorios de
analise compactos até dados de métodos,
dados de calibragcdo ou dados brutos. O fluxo
de trabalho integrado permite facil aprovacao e
revisao antes da publicacao de relatdrios para o
laboratoério eletrénico.

SUPORTE A IDIOMAS

O suporte a idiomas como inglés e alemao ja
esta incorporado ao software de teste de
dissolugcdo Disso.NET 4. Mais idiomas podem
ser facilmente adicionados a partir dos arquivos
de idiomas.

BANCO DE DADOS COM BACKUP E
RESTAURACAO

Nosso banco de dados MS SQL confidvel e
comprovado pelo setor armazena facilmente
todos os seus dados — de métodos a usuarios,
dados de medicao UV-Vis, relatérios e dados
brutos. Além disso, as fungdes de backup e
restauragcao do MS SQL, faceis de usar,
garantem maior integridade e evitam a perda
de dados.

ADEQUAGAO DO SISTEMA E MULTITAREFA

Os testes constantes de adequacao do sistema
garantem a mais alta confiabilidade mediante
verificagao constante do sistema. O principio
do JobController permite uma multitarefa facil
durante o teste.
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DOS NOSSOS TESTADORES DE DISSOLUGCAO AO ROBODIS

CONTROLE TOTAL DE TODOS OS NOSSOS

SISTEMAS

O Disso.NET 4 permite o controle de todos 0os nossos sistemas

de dissolugdo. Os sistemas on-line de dissolu¢gao mais simples, a
dissolucao on/off-line complexa com sistemas HPLC e 0
complexo RoboDis I+ podem ser controlados pelo Disso.NET 4,
reduzindo a complexidade do dispositivo e do sistema a
algumas telas intuitivas com uma abordagem légica de cima

para baixo.

CONFORMIDADE COM 21 CFR PART 11

TRILHA DE AUDITORIA

b © %] Audit Trail Viewer

Easy tracing of all changes
_| done to any audited data on the
system

Automated prompt

Authorizing of all important =
changes. T

O Disso.NET 4 apresenta uma trilha de auditoria abrangente,
que rastreia todas as alteracdes feitas no sistema (“o que, quem,
quando e por que”). Sempre que um usuario autorizado fizer
alteragcdes em qualquer dado do sistema que precise ser
rastreado, um prompt da trilha de auditoria sera exibido e
forcara o usuario a inserir um motivo para essa alteragao.
Sempre que os dados sdo criados a partir do zero (por exemplo,
um novo método), o sistema avalia automaticamente essa
entrada de auditoria e adiciona automaticamente um motivo

(por exemplo, "criagao").

Todos os dados de auditoria podem ser pesquisados e filtrados
confortavelmente usando o novo Audi Trail Viewer, que permite
o rastreamento facil de qualquer alteragdao no sistema com um
numero de auditoria consecutivo. Esse recurso esta 100% em

conformidade com as normas regulamentares mais recentes.



MODULOS PODEROSOS

EDITOR DISSO.NET

O Disso.NET 4 apresenta uma trilha de auditoria abrangente,
que rastreia todas as alteragdes feitas no sistema (“o que, quem,

guando e por que”). Sempre que um usuario autorizado fizer

alteragcdes em qualquer dado do sistema que precise ser

rastreado, um prompt da trilha de auditoria serd exibido e

forgara o usuario a inserir um motivo para essa alteragao.
Sempre que os dados sdo criados a partir do zero (por exemplo,
um novo método), o sistema avalia automaticamente essa

entrada de auditoria e adiciona automaticamente um motivo

(por exemplo, "criagao").

Todos os dados de auditoria podem ser pesquisados e filtrados
confortavelmente usando o novo Audi Trail Viewer, que permite
o rastreamento facil de qualquer alteragdo no sistema com um
numero de auditoria consecutivo. Esse recurso esta 100% em

conformidade com as normas regulamentares mais recentes.

DISSO.NET 4

DOWNLOADS

DISSO.NET 4 » www.erweka.com/files/435528/disso-net-4.pdf (inglés)
DISSOLUTION GUIDE » www.erweka.com/files/435533/dissolution-guide.pdf (inglés)

FICHA TECNICA DO PRODUTO » www.erweka.com/files/462684/ficha-tecnica-do-produto-dissonet-4.pdf
(portugués)

TABLET TEST EQUIPMENT OVERVIEW » www.erweka.com/files/435493/tablet-test-equipment-overview.pdf
(inglés)

ERWEKA DISSOLUTION SYSTEM WITH HPLC (ANIMATION) » www.erweka.com/files/461854/erweka-
dissolution-system-with-hplc-animation.mp4 (inglés)
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CONTATO

www.erweka.com/pt/contact-services/contact-form/?prefilltext=contact_form.request&product=ER-D-
SO-01

SOLICITACAO DE ORCAMENTO

www.erweka.com/pt/contact-services/contact-form/?

prefilltext=contact_form.quote_request&product=ER-D-SO-01
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