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DissoPrep X8™
Dissolution Medium Tankstelle

“DISSOLVED GASES AFFECT DISSOLUTI-
ON TEST RESULTS NEGATIVELY”

(USP 23/NF 18; United States Pharmacopeia Conven-
tion: Rockville, MD, 1994; p. 1792)

Der DissoPrep X8 verhindert verfilschte
Dissolution Test Ergebnisse verursacht durch
ungeloste Gase und abweichende Volumen-
dosierungen!

Dabei erfiillt der Medium Aufbereiter re-
gulative Anforderungen der USP (United
States Pharmacopeia), EP (European Pharma-
copeia), FDA (Division of Drug Analysis) und
GLP (Good Laboratory Praxis)/GMP (Good
Manufacturing Praxis).

AUTOMATISIERTE HERSTELLUNG UND

ABFULLUNG VON DISSOLUTION MEDIEN
Der DissoPrep X8 fiillt und dosiert bis zu
8 Liter Medium in weniger als |5 Minuten.
Vorgemischte Medien oder Mediengemische
aus Wasser und Additivkonzentrat (Sdure
oder Puffer) nach Gewicht werden gefiltert,
erwarmt, gemischt, entgast und in individu-
elle Volumina bis 40 PriifgefaBe (Small Volu-
me Dissolution) abgefiillt. Die vollstandige
Sequenz wird genau liberwacht und der Wert
jeder einzelnen Volumenfiillung intern und
extern auf Drucker oder PC dokumentiert.

EFFIZIENT - REPRODUZIERBAR - SICHER

EFFIZIENZ — ZEIT- UND KOSTENERSPARNIS
Mit dem DissoPrep X8 konnen Medien-
mischung, Vorheizung und  Entgasung
vollautomatisch durchgefiihrt werden. Die
Vorheizung des Mediums verkiirzt die Zeit
zum Teststart und steigert den Durchsatz.
Prazise Dosierung des fertig gemischten und
entgasten Mediums direkt in die PrifgefaB3e
eribrigt zeitaufwendige Medienhandhabung.

REPRODUZIERBARKEIT — PROZESS- UND
DOSIERUNGS-VALIDIERUNG

Alle Dosierungsvorginge werden intern
mittels einer Prazisionswagezelle liberwacht.
Die Medienzufuhr, die Mischung von Wasser
mit konzentriertem Additiv und die Abfiillung
in die PrifgefiBe werden Schritt fiir Schritt
uberwacht und dokumentiert. Zur Doku-
mentation von Validierungen kann ein exter-
ner Drucker oder PC an den DissoPrep X8
angeschlossen werden.

SICHERHEIT — AM ARBEITSPLATZ

Durch Automatisierung, insbesondere
der  Sdureverdiinnung und Medienab-
fullung, werden Risiken flir das Laborpersonal
minimiert.

&

Mixes Acid Heats

Dispenses

Degasses

DissoPrep X8

FUNKTIONSWEISE

FILTERUNG

Eine leicht austauschbare Filterkartusche ist
am Fiillschlauch des Einlasses angebracht.
Die Filterkapazitatsiiberwachung erfolgt
automatisch Uber den gefilterten Volumen-
durchsatz. Bei Uberschreitung der Filter-
kapazitit fordert DissoPrep X8 den Benutzer
zum Filteraustausch auf.

ADDITIVZUMISCHUNG

Fir die prazise Zumischung von konzentrier-
ter Salzsdure (max. 36%) oder Puffer ist ein
zweiter Flissigkeitseinlasskanal vorhanden.
Die Zusammensetzung wird gravimetrisch
Uber eine Prazisionswagezelle berechnet.

ERWARMUNG

Ein spezieller Durchflussheizer erwarmt
das Medium vor der Entgasung auf die
gewiinschte Temperatur. Das fordert die
Entgasungsleistung und spart beim Aufheizen
im Dissolution Tester erheblich Zeit.

MISCHUNG

Ein elektronischer Magnetriihrer mischt das
Medium im Speichertank, garantiert eine
homogene Mischung und eine optimale Ent-
gasungsleistung. Die Funktion des Magnet-
rihrers wird iberwacht.

USP
EP
FDA, GLP/GMP

Filters

ENTGASUNG
Optimale Entgasung des Mediums
wird durch Erwdarmung und konstan-
tes Vakuum von typischerweise 95 mbar
absolutem Druck wund unter stindigem
Rihren erreicht.

AUFBEREITUNG UND DOSIERUNG

Die Aufbereitung von 8 Liter Medium
dauert weniger als |5 Minuten und kann, um
zusatzliche Zeit zu sparen, wahrend eines
Testlaufs durch- gefiihrt werden. Ein Ziel-
volumen zwischen 100 und 8000 ml ist mog-
lich. Die prazise Dosierung von +/-0.5% in
jedes PriifgefaB erfolgt tber einen Dosier-
schlauch direkt im Dissolution Tester und be-
notigt etwa 25 Sekunden/900 ml.

DOKUMENTATION

Der Betrieb des DissoPrep X8 wird intern
genauestens Uberwacht. Die Werte jedes
einzelnen, dosierten PriifgefaBes, das Misch-
verhailtnis, die Temperatur und das Vakuum
werden intern gespeichert und auf Protokollen
dokumentiert, und konnen extern auf PC
und/oder (iber einen Drucker ausgegeben
werden. Jede Fehlfunktion des Betriebs-
prozesses wird in einem Fehlerverzeichnis
geloggt. Fir den Betrieb, die Validierung
und die Wartung des DissoPrep X8 gibt es
umfangreiches Dokumentationsmaterial.
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