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DISSOLUTION / ROBODIS I+

ROBODIS I+

SYSTEME DE DISSOLUTION ENTIEREMENT
AUTOMATIQUE

Le RoboDis I+ est actuellement le seul systeme de dissolution entierement
automatique fonctionnant en paralléle sur le marché. Toutes les étapes du
processus de dissolution sont contrblées par ordinateur et donc sans aucune
intervention de l'utilisateur.

Le logiciel Disso.NET, développé par ERWEKA, est au coeur de la
machine entierement automatique. Il gere toutes les fonctions,

y compris le mouvement précis du bras robotisé, la commande

des appareils analytiques, le traitement des données et la

documentation compléte.

Dans sa configuration standard, le RoboDis I+ teste jusqu'a 10
lots selon les méthodes USP 1 (panier/basket) ou 2

(paddle/rame). Grace au prélévement d'échantillons en paralléle,
il est possible d'opter pour des temps de cycle trés courts afin

d'enregistrer les profils de libération détaillés des clients.

Les tests d'aptitude du systeme (SST) intégrés et la surveillance
vidéo garantissent une grande fiabilité. Comme tous les
produits ERWEKA, le RoboDis I+ est 100% conforme aux
normes USP/EP/JP.

RoboDis I+ with HPLC Direct Injection — apergu vidéo

ERWEKA RobaDis I+ with HPLC
Communication of DissoNET with HPLC Analysis



ROBODIS I+

CARACTERISTIQUES CLES

UN RENDEMENT DE POINTE POUR UN GAIN DE TEMPS MAXIMAL

Test de dissolution entierement automatique pour jusqu'a 10 lots en version
standard

Test de dissolution entierement automatique pour jusqu'a 40 lots
Conforme a100 % USP/EP/IP

Contrdle total du systeme par un bras robotisé industriel fiable
Préparation paralléle du produit de dissolution suivant

Contrdlé par le logiciel validé Disso.NET basé sur Microsoft SQL Server (logiciel de
dissolution le plus avancé)

Interface bidirectionnelle intégrée et flexible pour divers systemes informatiques

METHODES POLYVALENTES ET PRISE EN CHARGE COMPLETE DES CHANGEMENTS

DE PH CONFORMEMENT AUX DIRECTIVES USP

Méthodes USP Tet 2 - panier et rame

Changement de pH en accord avec la méthode A de 'USP (demi-changement) et
la méthode B de I'USP (changement complet)

Mesure du pH dans chaque récipient d'essai

Manipulation de la sonde pH au moyen d'un bras robotisé
Manipulation de « Japanese Sinkers »

Haute précision et fiabilité des processus

Possibilité de manipuler des pellets et des granulés

(Dé)montage des paniers par bras robotisé

Transfert automatique des paniers utilisés dans un bac de nettoyage

Manipulation de jusqu'a 6 produits de libération/concentrés différents
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DISSOLUTION / ROBODIS I+

ROBODIS I+

CARACTERISTIQUES CLES

GAIN DE TEMPS MASSIF GRACE A LA PREPARATION DES PRODUITS ET AUX

5 I
. >/, I

{ ROUTINES DE NETTOYAGE INTEGREES

Préparation et alimentation automatique des produits

Réservoir mobile pour jusqu'a 120 litres de produit (agitateur en option)

Jusqu'a 6 (SUPAC) produits différents, les concentrés de produits sont compatibles
Dégazage sous vide du produit de libération préchauffé selon les directives USP

Haute précision de dosage par pompe a piston avec contrble indépendant,
contrbéle gravimétrique

Préparation paralléle du produit suivant pendant le test
Possibilité d'utiliser des produits moussants

Il est possible de sélectionner le nombre d'étapes de nettoyage
Le résultat du processus de nettoyage est contrdélé (SST)

Les produits contaminés peuvent étre séparés

Arrét de l'eau intégré

LARGE COMPATIBILITE AVEC DIFFERENTS TYPES D'ANALYSEURS

Filtration standard conforme a I'USP avec des filtres en ligne de 1um a 20 pm
Filtration supplémentaire avec des filtres a membrane plate (= 0,22 um)

Compatible avec différentes marques de photometres et de systéemes HPLC (par
ex. Agilent, Waters, Shimadzu, Perkin Elmer, Hitachi, Analytik Jena)

Systéme d'échantillonnage en circuit fermé pour UV en ligne et/ou HPLC en
ligne/UPLC en ligne disponible

Prélevement parallele d'échantillons avec pompe a piston céramique PVP sans
soupape, ne nécessite pratiquement aucune maintenance

Délai de prélevement indépendant de la durée de 'HPLC

Collecte des fractions dans des tubes en verre ou des fioles HPLC refroidies par effet
Peltier



ROBODIS I+

CARACTERISTIQUES CLES

g

AVEC 40 LOTS ET ENREGISTREMENT VIDEO

10, 20 ou 40 charges disponibles

La barre lumineuse LED éclaire le bain-marie et permet d'utiliser de nouvelles
fonctions d'enregistrement vidéo méme sans lumiere ambiante

Luminosité parfaite pour les enregistrements de nuit, sans avoir a éclairer tout le
laboratoire

Enregistrement vidéo du processus de libération en accéléré
Efficacité énergétique
Soutien au développement de la formulation et de la méthode de libération

Connexion Gigabit Ethernet de la caméra - large bande passante et intégration
facile au réseau local RoboDis I+

CONTROLE DE SYSTEME

Paquet logiciel Disso.NET conforme a 21 CFR Part 11 selon CGAMP 5
Communication interactive entre RoboDis I+ et la méthode analytique
Rapports définis par l'utilisateur via « Crystal Reports »

Contrdle en ligne de la vitesse de rotation et de la température
Interface LIMS bidirectionnelle via XML

Gestion des utilisateurs avec Active Directory

FONCTIONNEMENT ENTIEREMENT AUTOMATISE

Le RoboDis I+ permet d'automatiser I'ensemble du processus de dissolution, de la préparation des

produits a l'analyse et au nettoyage.
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DISSOLUTION / ROBODIS I+

ROBODIS I+

AVANTAGES

PETITE EMPREINTE, GRANDS RESULTATS

Trois systemes de dissolution semi-automatiques complets, y compris la
préparation des produits et le nettoyage des récipients - c'est l'espace qu'un
RoboDis 11+ 10 batch peut vous faire gagner dans votre laboratoire, avec
une surface au sol de seulement 2 x1m. Le RoboDis I+ permet
d'automatiser l'ensemble du processus de dissolution. Il est donc possible
de réaliser des tests entierement automatisés, y compris la configuration, la
préparation des produits et le processus de nettoyage automatique.

DISSO.NET

Le RoboDis I+ est commandé de maniéere entierement automatique par
un controéleur intégré avec le logiciel Disso.NET. Le logiciel Disso.NET
développé par ERWEKA est le coeur du RoboDis |+ : les méthodes de
dissolution souhaitées peuvent étre créées et lancées dans un éditeur
simple d'utilisation. Disso.NET gére ensuite toutes les étapes du processus
de dissolution, de la préparation du produit a l'analyse. Le mouvement
précis du bras robotisé et les appareils analytiques connectés sont
également guidés par le logiciel. Disso.NET consigne tous les événements
et temps et crée automatiguement une piste d'audit. Une fois les tests
terminés, le logiciel génére des rapports complets et permet d'exporter
tous les résultats. En outre, le logiciel gére les tests de faisabilité du systeme

et I'enregistrement vidéo.



ROBODIS I+

AVANTAGES

TEST REEL 24H/24 ET 73/7

Grace a la nouvelle barre lumineuse LED, le bain-marie peut également étre
éclairé la nuit et permet ainsi un enregistrement vidéo 24 heures sur 24,
méme sans lumiére ambiante. La barre lumineuse a LED est trés efficace

sur le plan énergétique et offre une luminosité parfaite pour notre nouveau
systeme de caméras Gigabit-Ethernet. Le RoboDis |1+ est compatible avec
jusqu'a six de ces nouvelles caméras, qui sont facilement reliées au PC de
contréle via la connexion réseau Ethernet déja établie dans le RoboDis Il+.

PRODUCTIVITE MAXIMALE - 40 TESTS SUCCESSIFS

Notre magasin a 40 lots, développé pour le RoboDis |1+, permet de tester
jusqu'a 40 lots différents d'échantillons de maniére entierement
automatique. Outre le porte-échantillons 40 lots, le RoboDis Il dispose
également d'un porte-filtre en ligne 40 lots. En combinaison avec la barre

lumineuse LED, le RoboDis Il est désormais capable de tester des
échantillons en continu, 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7. Le RoboDis n'est
pas soumis a des restrictions de temps de travail - et peut effectuer jusqu'a
120 tests par semaine - chez plusieurs clients ! C'est pourquoi nous

appelons le RoboDis le booster de productivité!

SYSTEME DE DISSOLUTION AVANCE AVEC UN LARGE EVENTAIL DE FONCTIONS

NOMBREUSES POSSIBILITES D'UTILISATION

ROBODIS I+ POUR LE CONTROLE DE QUALITE ROBODIS II+ POUR F&E

| Productivité élevée planifiée avec 10 ou 40 lots | Traitement des formes galéniques les

| Tester, tester, tester : haut débit de produits plus diverses

| Travail en parallele | Possibilités de filtration variées

| Précision robotique & contrdle des erreurs | Changement de pH : demi-changement
I

. et changement complet en option
Empreinte peu encombrante

| Lien polyvalent avec l'analytique

| 6standards de référence pour des tests
rapides
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DISSOLUTION / ROBODIS I+

SYSTEMES DE SECURITE INNOVANTS DU ROBODIS I+

PAS PLUS INTELLIGENT, JUSTE PLUS FIABLE

Le RoboDis I+ travaille avec plus de précision qu'un étre humain. Mais sans 'homme, les performances du robot
entierement automatisé ne valent rien. L'homme définit les méthodes de test, vérifie la plausibilité des résultats
et interpréte les données. Pour que vous puissiez vous concentrer sur ces taches, nous avons intégré pour vous
quelques systémes de sécurité.

TESTS DE FAISABILITE DU SYSTEME

Le RoboDis I+ s'autocontrdle a chaque étape du processus a l'aide des

FULL
DOCUMENTATION

System Suitability Tests (Tests de faisabilité du systéme, SST) intégrés.

HIGH-QUALITY Plusieurs cellules photoélectriques intégrées contrélent la procédure du

VIDEO
RECORDING COMPONENTS

Robo Dis I+ et évitent ainsi les faux départs.

DOCUMENTATION COMPLETE

SvSTEM Chaque étape du test est consignée conformément a la norme industrielle

SUITABILITY TEST

21 CFR Part 1. Il est ainsi possible de vérifier, par exemple, si le RoboDis |1+ a
viDEO HIGH.QUALITY réellement traité les 40 lots pendant le week-end.

RECORDING COMPONENTS

COMPOSANTS DE SYSTEME DE HAUTE QUALITE

Le RoboDis I+ est uniqguement équipé de composants systeme éprouveés

sumasitmv test | bocumentarion
et fiables, comme la pompe PVP sans entretien dERWEKA et le bras
oeo robotisé du fabricant de systémes pneumatiques Festo, mondialement
connu. Nous garantissons ainsi une précision maximale et des temps
d'arrét minimaux.

ENREGISTREMENT VIDEO

SvSTEM i Le RoboDis Il enregistre en option le processus de libération complet avec

SUITABILITY TEST DOCUMENTATION

six cameéras vidéo intégrées. |l est ainsi possible de contréler I'ensemble du
HIGH-QUALITY test aprés coup ou de superposer la courbe de libération sur un

COMPONENTS

enregistrement en accéléré. La barre lumineuse a LED permet d'éclairer le
bain d'eau méme la nuit et d'enregistrer des vidéos sans lumiére ambiante.




ROBODIS I+

POINTS FORTS DES PRODUITS

BRAS ROBOTIQUE PRECIS

Le bras robotisé pneumatique Festo se charge de toutes
les taches répétitives : la mise en place et le retrait des
récipients d'échantillons et des filtres, le remplissage avec
le produit, le prélevement d'échantillons et méme le
nettoyage des récipients d'essai.

ENREGISTREMENT VIDEO

Le RoboDis |1+ est équipé de 6 caméras vidéo et d'une
barre lumineuse LED. Il est ainsi possible d'éclairer
facilement le bain d'eau et d'utiliser les nouvelles
fonctions d'enregistrement vidéo sans lumiére ambiante.
De plus, des enregistrements vidéo en mode accéléré

sont également possibles.

MAGASIN D'ECHANTILLONS DE 10, 20 OU 40 LOTS

Dans sa version 40 lots, le RoboDis |1+ peut effectuer de
véritables tests 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7 et tester

40 lots d'échantillons sans intervention humaine.

CHANGEMENT DE PH

La mesure du pH en option permet des changements de
pH selon la méthode A (demi-changement) et la
méthode B (changement complet) de I'USP.

SEPT RECIPIENTS D'ESSAI

Les sept récipients d'essai conformes
a I'USP conviennent aussi bien a la
F&E qu'au contréle de qualité. Ainsi, il
est possible de comparer six
échantillons avec une référence en
controéle qualité ou de tester sept
formulations différentes en parallele
en F&E.

BASKETS, PADDLES & SINKER

Le RoboDis I+ supporte l'utilisation
de paniers (USP 1) et de rames (USP
2), que l'utilisateur peut tous deux
échanger de maniere autonome. Les
sinkers peuvent étre utilisés jusqu'a
une taille de 34 mm. L'insertion et le
retrait fonctionnent de maniere
entierement automatique grace au
Sinkertool.

MAGASIN DE FILTRES

Les filtres en poroplaste sont placés
avec précision par le bras robotisé, de
maniére entierement automatique,
pour chaque test.

ANALYSE UV-VIS EN LIGNE OU HPLC

Le RoboDis |1+ peut fonctionner avec
des analyseurs UV-Vis ainsi qu'avec
des HPLC intégrés en ligne. Les
échantillons sont prélevés de maniere
entierement automatique et transmis

aux appareils d'analyse.
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UN SERVICE PREMIUM POUR UN PRODUIT PREMIUM

UN SERVICE A 360°

INSTALLATION

1semaine d'installation professionnelle et de mise en service de votre RoboDis I+ par

nos techniciens certifiécs ERWEKA.

QUALIFICATION

DISSOLUTION / ROBODIS I+

Nous proposons l'exécution correcte des mesures de qualification nécessaires pour

votre RoboDis |I+.

MAINTENANCE

Les mesures de maintenance préventive semestrielles garantissent une longue durée

de vie de votre RoboDis Il+.

FORMATIONS DES UTILISATEURS

Des formations pratiques et des stages permettent d'acquérir des connaissances

approfondies sur les utilisateurs.

HOTLINE ROBODIS 24 HEURES SUR 24

Conseil personnalisé et réponse directe aux questions via notre ligne d'assistance
RoboDis 24h/24.




UN SERVICE PREMIUM POUR UN PRODUIT PREMIUM

UN SERVICE A 360°

SERVICE DE REPARATION RAPIDE

Service de réparation fiable et rapide par nos collaborateurs de service hautement

qualifiés, directement sur place chez vous.

CONTRATS DE MAINTENANCE

Nous proposons des contrats de service sur mesure qui vous permettent de garantir la
longévité et la précision de vos appareils de test et de garder un ceil sur vos colts
d'exploitation pour les années a venir.

UN SUPPORT CLIENT HAUTEMENT QUALIFIE

Nous disposons d'un réseau de service aprés-vente performant et présent dans le
monde entier, composé de collaborateurs de service hautement qualifiés et

expérimentés.

HPLC INJECTION & AUTOSAMPLER

WORKFLOW

ERWEKA Autosampler & HPLC Introduction — apergu vidéo

n
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ROBODIS I+

GALERIE DU SYSTEME

DISSOLUTION / ROBODIS I+

RoboDis |1+ — face avant Montage des paniers

‘ EH-—HB-?"
l” L;r anl 4
£ B | I/

& |
L)

-

Filtre 40 lots Manipulation des sinkers

Tests d'aptitude du systeme Mesure du pH

Vue d'ensemble du systeme Analyse



ROBODIS I+

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Poids

Dimensions Logement, Transport (H x
LxP)

Dimensions Boitier, Installation (H x L x
P)

Alimentation: Type

Tension de fonctionnement
Tension de commande
Puissance nominale
Fusible

Eau

Raccordement pour eaux usées a
faible niveau de contamination

Raccordement pour eaux usées a haut
niveau de contamination

Hauteur des raccordements des eaux
usées

Connexion pour réservoir multimédia
Portes

Robot Fournisseur

Modele

Matériau du cadre

Plage de fonctionnement

Interfaces (commande)

Interfaces (configuration)

Angle de rotation

Outils robotisés

760 kg, note capacité de charge plancher

1800 x 2020 (total) x 1020 (total) mm

2800 x 2020 (total) x 1300 mm

Systéme triphasé a quatre conducteurs (L1-L3/N/PE)
400 VAC, 50/60 Hz

24 VDC

environ 5,2 kW

32 A

Raccords pour le nettoyage et I'eau déminéralisée max. 5 bar (0,5 Mpa)
réglés sur env. 3-4 bar pour MediPrep max. 60 °C Raccord pour tuyau
de 1/2 pouce

Connection for 3/4-inch hose

Connection for 3/4-inch hose

Max. 20 cm au-dessus du sol

Tuyau Norprense® ID 1/4 pouce

Deux vantaux, makrolon, transparent, serrure de sécurité
Festo

RP (portail de la salle)

Aluminium

1420 mm x 540 mm x 600 mm (xyz)

ModBus TCP/ EtherCAT

Standard Ethernet LAN

180° (entrainement rotatif électrique)

Outils de remplissage et de nettoyage, sonde pH

13
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DISSOLUTION / ROBODIS I+

ROBODIS I+

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Suite - stations d'essai et mesures

Nombre de testeurs 1

Stations de test 7inarow

Connexions de stations d'essai Avec courroie crantée et roue dentée

Agitateurs (arbre et éléments de Acier inoxydable 1.4571 (316Ti)

brassage)

Elément brasseur Paddle (standard), panier (facultatif)

Opération DC motor with speed sensor, sequential agitator switch (stepper
motor)

Navire Verre (borosilicate)

Evaporation Less than 1% in 24 hours

Mesure du temps Temps en temps réel, tolérance * 1sec.

Mesure de température PT 100 sensor

Température dans le navire 37°C +0,5°C; plage de température +4 °C (RT) a 40°C + 0,5 °C

Vitesse de brassage 25 min + 2 min jusqu'a 200 min * 4 min

Bain-marie Verre acrylique

Volume du bain-marie Env. 30|

SPS CodeSys Version 3.5

Autres connexions Raccordement PT 100, raccordement chauffage et interface

Contréle/exploitation Controller, monitor, keyboard, mouse, WIN software

Logiciels ERWEKA Disso.NET software, video software

Systéme de chauffage Débitant, type ERWEKA DH 1520

Heating capacity 1500 W

Vitesse d'écoulement 6 I/min

Interface RS 232



ROBODIS I+

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Suite - préparation des milieux et prélevements

Automatic
production/degassing/heating

Production

Dégazage

Chauffage

Echelle

Type de pompe
Interface pompe
Remplissage des cuves

Magazines, panier

Magazines, porte tablette

Appareil HPLC

Changeur automatique de filtre (opt.)
Cuvette traversante (opt.)

Nettoyage: Pompe aspirante
Nettoyage: Débit

Nettoyage: Tuyaux

Type de protection

Classe de protection

Température ambiante en
fonctionnement

Température de stockage et de
transport

Humidité relative

TELECHARGEMENTS

FICHE PRODUIT ROBODIS Il »

MediPrep (ERWEKA)

Fabrigué a partir de jusqu'a 6 concentrés + eau désionisée ou milieu
prémélangé; Vmax MediPrep: 8000 ml

Vide > 190 mbar absolu

Chauffage traversant 1500 W, max 40 °C

SST avec capteur de charge

Pompe a piston, téte en céramique

RS-232

250 ml-1000 ml +- 1% (remplissage volumétrique)

Deux, chacune avec 6 x 10 rangées - Méthode USP 1 (seulement pour
40 lots)

Taille de la tablette max. & 35 mm
max. 2 systemes HPLC

AFC (ERWEKA)

1-10 mm

CP 7+ diaphragm pumps

Environ 1000 ml/min

Norpréne®

I/EN 61140

IP 21/IEC 529

+10 °C a +30 °C (température ambiante inférieure d'au moins5°C a la
température d'essai)

+5°Cto +40 °C

25 to 80 % non-condensing

erweka.com/files/462638/fiche-produit-robodis-ii.pdf

DISSOLUTION GUIDE -»

erweka.com/files/435533/dissolution-guide.pdf
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ROBODIS I+

NOUS CONTACTER »

erweka.com/fr/contact-services/contact-form/?prefilltext=contact_form.request&product=ER-D-Al-41

DEMANDE DE DEVIS »
erweka.com/fr/contact-services/contact-form/?prefilltext=contact_form.quote_request&product=ER-

D-Al-41

ERWEKA

a VERDER company

erweka.com/fr/produits/testeur-de-dissolution/usp-1-2-5-6-systemes-complets/robodis-ii/
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