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DIGITALER DISSOLUTION TESTER MIT 6 BIS 14 TEST STATIONEN
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DT 950 & DT 9510 SERIE

DIGITALES
DISSOLUTION TESTEN

DT 950 SERIE

Der ERWEKA DT 950 ist ein fortschrittlicher digitaler Dissolution Tester, der en-
twickelt wurde, um den heutigen hohen Anforderungen gerecht zu werden und
zugleich flexibel fur zukunftige Herausforderungen zu bleiben. Ausgestattet mit
modernster Embedded-PC-Technologie gewahrleistet das Gerat die vollstandige
Einhaltung der Methoden 1, 2, 5 und 6 gemaf USP, EP und JP und bietet zuverlas-
sige sowie prazise Testergebnisse bei Dissolution Tests.

Das 7"-Touchdisplay ermoglicht eine intuitive Bedienung, wahrend der intelligente
TestAssist den Anwender Schritt fur Schritt durch die Einrichtung und den Test-
prozess fuhrt, Fehler ausschlie3t und sicherstellt, dass nur gultige Parameter ver-
wendet werden. Diese benutzerfreundliche Handhabung erleichtert die Testkon-
figuration und macht zusatzliches Training UberflUssig.

Der DT 950 ist im charakteristisch klaren wei3en ERWEKA-Design gehalten und ist
fUr zukUnftige Erweiterungen konzipiert: Die Anzahl der Teststationen kann von 6
auf 8 erhoht werden und ein manueller Dissolution Tester lasst sich zum halbau-
tomatischen Offline-, Online- oder On-/Offline-System ausbauen.

Zusatzliche Funktionen wie der automatische Tabletteneinwurf oder Temperatur-
sensoren fUr jedes Vessel sind nachrustbar. Der Wechsel zwischen Low-Head- und
High-Head-Modus ist unkompliziert und Software-Updates ermdoglichen die kon-
tinuierliche Erweiterung um neue Funktionen.

Fur eine erhdhte Messgenauigkeit ist die Heizung vom Hauptgerat getrennt, um
Vibrationen zu minimieren. Die Daten kénnen zur weiteren Verarbeitung beispiels-
weise auf FTP-Server fur LIMS-Anbindungen exportiert werden und das System
verfugt Uber erweiterte IT-Sicherheitsfunktionen zum Schutz der Daten.

Mit Audit Trail, Methodenverwaltung und Benutzerverwaltung bietet der DT 950
eine leistungsstarke, flexible und zukunftssichere Losung fur Dissolution Tests und
vereint fortschrittliche Technologie mit einfacher Bedienung.
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Fortschrittliche Embedded-Technologie

Die DT 950 und DT 9510 Serie verfugt Uber einen eigens entwickelten Em-
bedded-PC mit Linux-basierten ERWEKA OS, der Benutzerfreundlichkeit
mit der langjahrigen ERWEKA-Expertise im Dissolution Testen vereint. Die
integrierte digitale Technologie bietet alle Vorteile und die Flexibilitat einer
modernen Software, einschlief3lich regelmaRiger Updates mit neuen Funk-
tionen. Somit wird die Technologie den sich wandelnden Anforderungen der
Branche gerecht — und macht die DT-Serie zu einer zuverlassigen, zukunfts-
sicheren Ldsung.

Moderne Benutzeroberflache mit TestAssist

Die moderne Benutzeroberflache des DT 950 richtet den Fokus gezielt auf
die zentrale Funktion des Gerats — das Dissolution Testen.

| TestAssist: Der intelligente Assistent fur das Dissolution Testen

| DirectHelp: Sofortige Hilfestellung direkt auf dem Bildschirm per Finger-
tipp auf das Fragezeichen

| Mehrsprachigkeit: Englisch, Franzdsisch, Spanisch, Italienisch und Deutsch

| Methodenverwaltung: Methoden erstellen und bearbeiten, um sie spater
in TestAssist zu nutzen

| Benutzerverwaltung: Steuerung von Benutzerzugangen und -rechten

Option: Automatischer Tabletteneinwurf

| Automatischer Einwurf der Formulierung fur Low-Head & Paddle
| Verbesserter Tabletteneinwurf zur Reduzierung von Feuchtigkeit auf den
Formulierungen

Automatissche Samplingstation ASS-9

| Automatisches Heben und Senken der Probennahmesonden

| Wiederholbare, USP-konforme Entnahmeposition

| Vorfiltration mit Poroplast-Filtern (1, 4,10 und 20 pm)

| Optionale Temperatursensoren zur Erfassung der Mediumtemperatur in
allen Vesseln (8 Sensoren)

KEY FACTS
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USP Methoden 1,
2,5und 6

Intuitives
Touchinterface

User & Methoden-
management

Audit Trail - Volle 21
CFR Part 11 Konformitat

100%
USP/EP/IP
konform

Jederzeit
erweiterbar

Temperaturmes-
sung pro Vessel

FTP Datenexport
(z.B. fur LIMS)
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KEY FACTS

100%

USP Methoden 1,
2,5und 6

Intuitives
Touchinterface

User & Methoden-
management

Audit Trail - Volle 21
CFR Part 11 Konformitat

100%
USP/EP/IP
konform

Jederzeit
erweiterbar

Temperaturmes-
sung pro Vessel

FTP Datenexport
(z.B. fur LIMS)

DIGITALES DISSOLUTION TESTEN
MIT HOHEM VOLUMEN

DT 9510 SERIE
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UBERBLICK

DT 9510 SERIE

Die ERWEKA DT 9510 Serie erweitert die Vesselanzahl gegenUber des digitalen DT
950 Dissolution Testers.

Gesteuert durch den Embedded-PC ist jede Komponente des DT 9510 auf zuverlas-
siges, digitales Dissolution Testen mit noch mehr Vesseln ausgerichtet: Die Teststa-
tionen (bis zu 14) werden von einem leistungsstarken Motor angetrieben und das
groBBe Wasserbad halt dank der thermischen Tragheit des Wassers die Temperatur
stabil. So kann das parallele Testen von zwei Probensatzen unter exakt gleichen Be-
dingungen erfolgen - fUr bestmdégliche Vergleichbarkeit und 100%ige Ubereinstim-
mung mit den Anforderungen von USP/EP/JP.

Mit dem optionalen AirLift-System lasst sich der Kopf des DT 9510 einfach per
Knopfdruck heben und senken. Daruber hinaus bietet die DT 9510 Serie die gleichen
Funktionen wie das kleinere Modell: Digitales Dissolution Testen erfolgt mit Unter-
stUtzung der neuesten Version von TestAssist und die Proben kdnnen mit dem op-
tionalen Tabletteneinwurf automatisch in die Vessel gegeben werden.

Option: Automatischer Tabletteneinwurf

| Automatischer Einwurf der Formulierung fur Low-Head & Paddle
| Verbesserter Tabletteneinwurf zur Reduzierung von Feuchtigkeit auf den
Formulierungen

Automatissche Samplingstation ASS-18

| Automatisches Heben und Senken der Probennahmesonden

| Wiederholbare, USP-konforme Entnahmeposition

| Vorfiltration mit Poroplast-Filtern (1, 4,10 und 20 pm)

| Optionale Temperatursensoren zur Erfassung der Mediumtemperatur in
allen Vesseln (14 Sensoren)

Option: AirLift-System — Einfach und sicher!

Das AirLift-System ermoglicht das Anheben und Absenken des Kopfes des
Dissolution Testers so einfach und sicher wie nie zuvor. Der Bediener zieht
einfach den Sicherheitshebel an der Vorderseite des DT 9510 und druckt an-
schlieBend den Knopf fur die Aufwarts- oder Abwartsbewegung. Sobald ei-
ner der beiden Knopfe losgelassen wird, stoppt die Bewegung sofort — fur
maximale Sicherheit. AirLift gehort zur optionalen Ausstattung fur den DT
9510 Dissolution Tester und kann auch nachtraglich nachgerUtstet werden.
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DIGITAL. FUR DIE
HERAUSFORDERUNGEN DER ZUKUNFT.

DAS DIGITALE OFFLINE SYSTEM

Das Digitale Offline System fur die DT 950 & 9510 Serie ist der nachste Schritt ‘ |
zur Erweiterung der Moglichkeiten im digitalen Dissolution Testen. Es nutzt die
fortschrittliche Technologie der DT 950 & 9510 Serie fur die erste Stufe der Disso-
lution-Automatisierung: Vollautomatische Probenentnahme und Probenlagerung
fur die anschlieBende Analyse.

Mit dem aktualisierten TestAssist kann der Anwender Dissolution Tests mit autom-
atischer Probennahme ganz einfach Uber das 7"-Touchdisplay konfigurieren und
starten. Schritt fur Schritt wird der Nutzer durch den Dissolution Test gefuhrt - fur
100% USP/EP/JP-konformes Dissolution Testen ohne Ablenkungen und Fehler,
aber stets gultigen Parametern.

Doch das System bietet noch mehr: Dank Ubersichtlich gestalteter Benutzerver-
waltung ist die Bedienung des gesamten digitalen Offline Systems nur einen
Fingertipp entfernt. Benutzer lassen sich individuell mit Rechten konfigurieren,
sodass Funktionen beispielsweise nur fur Administratoren und Bediener freigege-
ben werden kénnen. Selbstverstandlich sind alle weiteren Software-Features der
DT 950 Plattform enthalten — darunter Audit Trail, Methodenverwaltung, Sampling
Station mit Temperatursensoren in jedem Vessel, USB-Updates und FTP-Datenex-
port (z.B. fur LIMS).

Das Digitale Offline System ist unser fortschrittlichstes Dissolution System und bi-
etet einen einfach bedienbaren Einstieg in die Dissolution-Automatisierung.

0
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KEY FACTS

TestAssist-Funktionen & Probennahmeeinstellung Uber FRL

| Einfache Konfiguration des Probenziehzeitpunkts
| Erweiterte Offline-Systemeinstellungen
| Aktualisierte Testoberflache fUr mehr Informationen und Transparenz im

1h Testablauf @ Volle Standalone-

USP Methoden 1,
2,5und 6

Steuerung der
angeschlossenen
Hardware

| Probennahmeeinstellung Uber FRL:
| Mindestens 5 Minuten Intervall
T | Bis zu 7 Tage Laufzeit
DIGITAL | 25-ml-Réhrechen: 18x8 Proben (DT 950) / 9x14 Proben (DT 9510)
| 1,8, 4 und 10-ml-Réhrchen: 26x8 Proben (DT 950) / 13x14 Proben (DT
{ j— 9510)

User & Methoden-
management
ERWEKA

Audit Trail - Volle 21
CFR Part 11 Konformitat

Offline System Reinigung

0,
Das System verflgt Uber eine programmierte Reinigungsroutine zur Reini- 100% EDSOP/}JEP/JP
gung und Entleerung der Schlauche. MO
Jederzeit

erweiterbar

Volle Kontrolle der angeschlossenen Hardware

Temperaturmes-

Die digitale Embedded-PC-Technologie im Dissolution Tester DT 950 und
sung pro Vessel

DT 9510 Ubernimmt die vollstandige Steuerung der angeschlossenen Sys-
temhardware: Pumpe, automatisierte Probennahmestation ASS-9/-18 und

Probensammler. Ein externer Computer ist nicht erforderlich — das spart
Platz, Energie und Wartungsaufwand. FTP Datenexport

(z.B. fur LIMS)
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DER WEG ZUM FORTSCHRITT

SOFTWARE FUNKTIONEN

Der ERWEKA DT 950/9510 bietet eine Vielzahl leistungsstarker Softwarefunktionen
zur Optimierung von Workflow und Benutzererlebnis. Mit einer intuitiven Benut-
zeroberflache und integrierter Direkthilfe gewahrleistet das System eine reibung-
slose Bedienung zu jeder Zeit. Eine praktische Initialisierungsroutine erleichtert
regelmaBige Prufungen und die OQ/PQ-Status-Unterstltzung vereinfacht Quali-
fizierungsprozesse. Wichtige Funktionen wie TestAssist und Methodenverwaltung
steigern die Effizienz beim Testen, wahrend die umfassende Benutzerverwaltung

fur sicheren und kontrollierten Zugriff sorgt. Der DT 950/9510 ermdéglicht zudem die
Synchronisation mit einem NTP-Zeitserver, unterstlutzt mehrere Sprachen (EN, DE,
FR, IT, ES) und bietet flexible Mdéglichkeiten zur Datenverarbeitung wie USB- und
Netzwerkdruck sowie FTP-Export zur nahtlosen Integration in Systeme wie LIMS.
Das integrierte ServicemenuU erleichtert die Identifikation und Fehlerbehebung
einzelner Komponenten und vereinfacht so die Wartung auf der DT 950 Plattform.
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SAMPLING STATION MIT
TEMPERATURSENSOREN

Temperatursensoren lassen sich flexibel an indivi-
duelle Anforderungen anpassen und ermaoglichen
die lUickenlose Erfassung der Temperaturdaten in
jedem Vessel zu jedem Probennahmezeitpunkt —
sowohl im Standalone- als auch im Offline-Modus.

thod management

METHODENVERWALTUNG &
FREIGABE

Mit der integrierten Methodenverwaltung kdnnen
Nutzer Methoden einfach erstellen, bearbeiten,
kopieren und individuell anpassen und behalten
dabei stets eine Ubersichtliche Methodenbiblio-
thek mit benutzerspezifischen Aktivierungs- und
Deaktivierungsrechten. Die optionale Metho-
denfreigabe sorgt dafur, dass ausschlieB3lich
autorisierte und vollstandig geprufte Methoden
fUr Tests zur VerfUgung stehen. Bereits erstellte
und freigegebene Methoden kéonnen direkt in
TestAssist eingesetzt werden.
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INTEGRATION DER IPC ODER
PVP PUMPE

Optimieren Sie Ihr Dissolution-System mit der
Flexibilitat, zwischen den bewahrten IPC-Peris-
taltikpumpen oder den fortschrittlichen PVP-
Kolbenpumpen zu wahlen. Die PVP-Funktionen
lassen sich Uber das Servicemenu vollstandig
steuern und individuell anpassen. Verwenden
Sie PVP-Pumpen im Testbetrieb und passen Sie
die Flussraten muUhelos an Ihre Anforderungen
an. Dieses Feature ist fUr alle unsere Dissolution-
Systeme verfugbar.



Data exchange » FTP.

BENUTZERVERWALTUNG

Die Benutzerverwaltung der ERWEKA DT 950/9510
Systeme bietet eine zuverlassige Kontrolle Uber
Zugriffsrechte und Berechtigungen und gewahr-
leistet so die Sicherheit sensibler Daten und Funk-
tionen. Administratoren konnen Benutzerprofile
einfach erstellen und verwalten sowie spezifische
Rechte und Zugriffsebenen nach den jeweiligen
Anforderungen vergeben. Diese Funktion erhéht
nicht nur die Sicherheit, indem der Zugriff auf
autorisiertes Personal beschrankt wird, sondern
erleichtert auch den Workflow, da Nutzer das Sys-
tem entsprechend ihrer zugewiesenen Berech-
tigungen effizient nutzen kdénnen.

UPDATES MIT USB STICK

Stecken Sie den USB-Stick vor dem Hochfahren
des Gerats ein. Beim Start erkennt das Gerat
den USB-Stick automatisch und pruft ihn auf
ein gultiges Software-Update. Auf dem Update-
Bildschirm werden die aktuelle und die Zielver-
sion angezeigt. Der Aktualisierungsprozess lauft
reibungslos ab und der Fortschritt wird konti-
nuierlich angezeigt. Vor dem Start des Updates
kénnen Nutzer wahlen, ob das Update mit oder
ohne Datenmigration durchgefluhrt werden soll.
Diese Update-Funktion spart Zeit und Kosten,
ist benutzerfreundlich und sorgt fur eine trans-
parente und sichere Aktualisierung des Gerats.

FTP DATENEXPORT (Z.B. FUR
LIMS)

Die FTP-Datenexportfunktion ermaoglicht die
nahtlose Ubertragung von OQ- und Testdaten
von den DT 950/9510 Geraten aufeinen Netzwerk-
FTP-Server und gewahrleistet so eine langfristige
Speicherung und einen einfachen Zugriff. Die
Daten kénnen als PDF-Dateien fur gerateunab-
hangige Archivierung oder als XML-Dateien zur
Integration in Ubergeordnete Softwaresysteme
wie LIMS exportiert werden. Uber das standar-
disierte FTP-Protokoll kormmuniziert der Client
des DT 950/9510 mit einem zentralen Server zum
Dateiaustausch. Nach der Konfiguration und Akti-
vierung laufen FTP-Export- oder Druckvorgange
automatisch ab und ermaoglichen so eine effizi-
ente und sichere DatenUbertragung.
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UMFASSENDER AUDIT TRAIL

VOLLE 21 CFR PART 11 KONFORMITAT

Unsere neueste Softwareversion fur den DT 950/9510 Dissolution Tester bietet eine
fortschrittliche, vollstandig integrierte Audit Trail-Funktion, die speziell zur Erfullung
der Anforderungen von 21 CFR Part 11 entwickelt wurde. Diese von der FDA vorges-
chriebene Norm legt Kriterien fur elektronische Aufzeichnungen und elektronische
Signaturen fest, um Nachverfolgbarkeit, Integritat und Verantwortlichkeit in phar-

= 8% ERWEKA
Audit Trail t e n

‘Agjustment created 14082025
adjustment | 763099 | Amoxicilin | 469 111930 Emer
Device failed 22042025
service | 580905 | Paracetamol 292 202431
Adiustment changed 16042025
servico| 544402 | Ibuprofen | 910 2114550
Dovico ehar 02052025
settings | 779363 | Amoxicilln| 152 083450

hanged 02052025
service | 214926 | Ibuproten | 208 191529

AUDIT TRAIL UBERBLICK & ZUGANG

Der Audit Trail stellt ein zentrales MenU mit einer Ubersichtlich strukturierten Listen-
ansicht bereit, in der jedes protokollierte Ereignis am Gerat angezeigt wird. FUr jeden
Eintrag sind die wichtigsten Informationen ersichtlich, darunter Audit-1D, Ereignis (z.
B.,Justierung durchgefiihrt"), Benutzer, gednderte Werte, Grund der Anderung sowie
das genaue Datum und die Uhrzeit des Vorgangs.

Der Zugriff auf das Audit Trail-MenuU ist streng berechtigungsbasiert.

mazeutischen Umgebungen sicherzustellen. Mit unserem Audit Trail profitieren
Nutzer von robuster Datenintegritat, transparenter Prozessdokumentation und vol-
Istandiger regulatorischer Konformitat — zentrale Anforderungen fur den modernen
Laborbetrieb.

021

Audit Trail - ID: 1499

Agustment createa

adjustment

Batch ID: 783090
‘Amosicilln

RunID: 469

Userrequested cnange to ennance user
experience and functionaltty

‘oparator, ERWEKA Oporator
14042025 11:19:30 40200
SerialNumber 7853

DETAILLIERTE AUDITINFORMATIONEN

Jeder Audit-Eintrag bietet Einblick in das System und die Benutzeraktionen. Durch
Auswahl eines einzelnen Audit-Datensatzes kdnnen folgende Informationen ein-
gesehen werden:

| Audit-1D, System, Benutzer, Datum & Uhrzeit, Ereignis, Beschreibung, Grund
(falls zutreffend), Anderungen (falls zutreffend) — einschlieBlich Name des jeweils
geanderten Parameters mit alten und neuen Werten

Auch wenn der Audit Trail deaktiviert ist, werden weiterhin alle Ereignisse aufge-
zeichnet; das System verlangt jedoch keinen Grund fur Anderungen. So bleibt die
|Gckenlose Dokumentation der Aktivitaten und die Transparenz erhalten.



Control panel » Backup

LEISTUNGSSTARKE FILTER &
EXPORTFUNKTIONEN

Fur eine effiziente Auswertung und Berichter-
stellung bietet der Audit Trail umfangreiche und
fein abgestufte Filtermaglichkeiten. Nutzer kon-
nen die Ergebnisse gezielt eingrenzen, indem
sie Filter wie folgende kombinieren:

Audit-1D (Bereich), Datum (Bereich), Benutzer,
Topic, Scope (z. B. Benutzerevents, Justierun-
gen, Systemeinstellungen, Methodenevents,
Testevents), detaillierte Themenfilter

Exportmoglichkeiten umfassen den Druck
(Uber USB oder Netzwerk) sowie den PDF-Ex-
port auf einen FTP-Server.

UMFASSENDE AUDIT TRAIL-
ABDECKUNG

Der Audit Trail Gberwacht Itckenlos alle kritischen
Systemvorgange. Anderungen an Systemeinstel-
lungen, Justierungen, Testlaufen, Methoden und
Benutzerverwaltung werden detailliert proto-
kolliert — inklusive verpflichtender Begrundung,
wenn erforderlich. Systemeinstellungen und Jus-
tierungen wie an Heizung, Wasserbad, Proben-
nahmestation und Pumpe werden vollstandig
mit Benutzerangaben erfasst. Testlaufe werden
bei Start und Ende auditiert, abgebrochene oder
fehlgeschlagene Tests werden samt Grund doku-
mentiert. Methoden-Erstellung, -Bearbeitung,
-Freigabe und -Loschung werden aufgezeich-
net. Benutzermanagement verfolgt die Konto-
erstellung, Prifungen, Passwortanderungen und
-zurUcksetzungen (ohne Speicherung der Pass-
wérter), wahrend alle An-/Abmeldungen und fehl-
geschlagenen Versuche aus Sicherheitsgriinden
protokolliert werden. Auch Anderungen am OQ/
PQ-Status sind nachvollziehbar dokumentiert.

Control panel » Backup

BACKUP & RESTORE
FUNKTIONEN

Uber das Control Panel kénnen Nutzer das Backup
& Restore-MenU aufrufen, um Daten aufdem DT
950/9510 Dissolution Tester zu verwalten und zu
sichern. Mit dieser Funktion kdnnen autorisierte
Nutzer ganz einfach alle relevanten Informatio-
nen —einschlieRlich Methoden, Benutzerprofile,
aktuelle OQ- und Testberichte, Gerateeinstel-
lungen sowie den vollstandigen Audit-Trail — auf
einen USB-Stick sichern.

Das Wiederherstellen von Daten ist unkompli-
ziert. Nutzer kdnnen aus zuvor erstellten Backup-
Dateien auf einem USB-Stick wahlen und so ganz
einfach die gewUlnschte Datenversion auswahlen.
Vor der Wiederherstellung fordert das System die
Nutzer auf, ein aktuelles Backup zu erstellen und
verlangt eine Bestatigung zum Fortfahren. Jeder
Backup- und Restore-Vorgang wird im Audit-Trail
dokumentiert.

-

/

DT 950 & DT 9510 SERIE



=i
N

\

DT 950 & DT 9510 SERIE

100%

100% USP/EP/IP
konform

KONFORMITAT DURCH DESIGN

PRAZISION UND ZUVERLASSIGKEIT

Die ERWEKA DT 950/9510-Serie verkorpert das Prinzip der
,Compliance by Design“ und gewahrleistet die vollstandige
Einhaltung der USP-, EP- und JP-Standards.

Mit Funktionen wie der fortschrittlichen Erkennung von geris-
senen Riemen erhéht das System die Betriebssicherheit, in-
dem Nutzer umgehend auf potenzielle Probleme hingewiesen
werden.

Der versiegelte Tabletteneinwurf garantiert kontaminations-
freies Testen, wahrend die automatische Zentrierung der Ves-
sel eine optimale Ausrichtung fur prazise Ergebnisse sicher-
stellt.

DarUber hinaus bieten wir RUhrstabe in unterschiedlichen
Langen an, passend fur verschiedene Vesseltypen — darunter
Appex-, 1-Liter- und 2-Liter-Vessel. Damit ermaoglichen wir Ih-
nen maximale Flexibilitat fur Ihre Laborablaufe.

Vertrauen Sie auf den DT 950/9510 fur prazise und
normgerechte Ergebnisse, ideal fur die Anspriche moderner
pharmazeutischer Testverfahren.




VIELSEITIGE NUTZUNG

ALS LOW-HEAD ODER HIGH-HEAD

Die Dissolution Tester-Serie DT 950 & DT 9510 von ERWEKA
bietet zwei verschiedene Betriebsmodi, die sich durch die
Position des Dissolutionskopfes unterscheiden.

LOW-HEAD (LH) MIT GERINGER
VERDUNSTUNG

Der Low-Head-Modus bei den Geraten DT 950 & DT 9510 ist der
Standardmodus und wird in der Regel zusammen mit einer Sys-
temkonfiguration mit automatischer Probenahmestation (ASS-9
oder ASS-18) verwendet. Vorteile sind die geschlossenen Vessel
und somit eine geringe Verdunstung. Der Low-Head-Modus eig-
net sich besonders fur die Prufung von Tabletten und Kapseln.

HIGH-HEAD (HH) MIT EINFACHEM
ZUGANG ZUM VESSEL

Der High-Head-Modus wird beim DT 950 bevorzugt fuUr manu-
elle Prfungen und manuelle Probenahmen eingesetzt. Um die
Verdunstung zu reduzieren, werden die Vessel mit einem Deckel
abgedeckt. Fur den High-Head-Modus sind langere RUhrstabe
erhaltlich. Der High-Head-Modus eignet sich sowohl fur Tablet-
ten und Kapseln als auch fur Pulver, Granulate usw.

REINIGUNGSPOSITION

Die Reinigungsposition ist die
hoéchste Position des Dissolu-
tionskopfes. Sie ermaoglicht eine
muhelose und komfortable Reini-
gung am DT 950 & DT 9510.
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DREI TESTVARIANTEN

Mit TestAssist konnen Sie Tests auf
drei verschiedene Arten starten,
um unterschiedlichen Anforderun-
gen im Arbeitsablauf gerecht zu
werden:

METHODEN

Verwenden Sie vordefinierte
Methoden mit festen Parametern,
bei denen lediglich die Batch-ID
eingegeben werden muss.

DIREKTMESSUNG

Manuelle Eingabe aller Testparam-
eter fUr einen Schnelltest.

LETZTE PARAMETER

Laden Sie die Parameter des letz-
ten Tests schnell und passen Sie
sie bei Bedarf an.

WAHLE ZWISCHEN
STANDALONE UND
OFFLINE MODUS

DER SCHNELLE WEG ZU IHREM DISSOLUTION TEST

TESTASSIST

Der TestAssist im DT 950 & DT 9510 bietet leistungsstarke
Stand-alone- und Offline-Funktionen, die den Dissolu-
tion-Testprozess so reibungslos und einfach wie nie zuvor
machen. Im TestAssist-Assistenten kénnen Nutzer Einstel-
lungen fur eigenstandige Tests sowie fur Pumpe und FRL
direkt konfigurieren, Rack-Modelle auswahlen, Proben-
nahmevolumina festlegen und auf spezielle Service-MenUs
fur Offline-Systemkomponenten wie Pumpe und FRL-Proben-
kollektor zugreifen. Daruber hinaus ermdglicht das Control
Panel die prazise Konfiguration des FRL-Racks entsprechend
den Testanforderungen. TestAssist fuhrt Sie Schritt fur Schritt
durch die Parametereinstellungen, verhindert Eingabefehler
und stellt sicher, dass alle Werte den erforderlichen Standards

Wahlen Sie den gewUlnscht- Fugen Sie eine Batch-ID hinzu
en Testtyp (Standalone oder oder, falls Sie leere Parameter
Offline) aus und klicken Sie auf ausgewahlt haben, erganzen
eine erstellte Methode oder Sie Apparatus, Produktname
auf leere Parameter. und allgemeine Informationen.

entsprechen. Nach Testbeginn zeigt das Display eine leicht
verstandliche Status-Animation, die im gesamten Labor sicht-
bar ist: Grun signalisiert einen reibungslosen Ablauf, Rot weist
auf ein Problem hin — so kann schnell reagiert werden, ohne
andere Aufgaben zu unterbrechen. Uber TestAssist hinaus
sind auch alle weiteren Funktionen - wie das Control Panel,
das QualifikationsmenU und das Service-MenU - benutzerfre-
undlich gestaltet und ermoglichen eine nahtlose Verbindung
zwischen Anwender und Gerat. Die Systeme DT 950 & DT 9510
bieten Zuverlassigkeit und Einfachheit fur Standalone- und
Offline-Dissolution-Tests und sind damit die zuverlassige Wahl
fur samtliche Dissolution-Testanforderungen.

In der Ubersicht kdnnen Starten Sie Ihren Dissolution

Sie Uberprufen, ob die aus- Test.
gewahlten Methodenpa-

rameter mit den fur den Test
vorgesehenen Parametern
Ubereinstimmen.



NAHTLOSER EXPORT UND DATENMANAGEMENT

14082024 DT 958

TestAssist - ID: 1 - Status: Finished
Run ID

Apparatus

Product name

Medium

Volume

Info

Das Exportieren von Testergebnissen ist schnell und unkom-
pliziert. Der DT 950 / DT 9510 bietet verschiedene Maéglich-
keiten, die zu lhren Ablaufen im Datenmanagement passen
— darunter PDF-Druck, FTP-Export im PDF- oder XML-Format
sowie die komfortable Option des automatischen Exports oder
Ausdrucks nach jedem Test. Fur zusatzliche Flexibilitat stehen
die letzten 10 Testergebnisse und OQ-Ergebnisse jederzeit fur

.00
14.05.2024

Service

Serial no.: 02071960
Firmware version: 1.1.1

Software version: v1.4.3

Tablet drop

RPM
Temperature

Temperature sampling station

Select export destination

Printer FTP-Server

erneuten Export oder erneuten Ausdruck zur VerflUgung, so-
dass Daten bei Bedarf einfach abgerufen werden kéonnen. Die
Netzwerkdruckfunktion des Systems unterstutzt zudem die
reibungslose Integration in Laborumgebungen und sorgt fur
einen nahtlosen Informationsfluss innerhalb Ihrer Datenland-
schaft.

Mit einem eigenen Service-Menu erleichtert die DT-Serie War-
tung und Fehlerbehebung. Nutzer konnen schnell auf wichtige
Hardware-Informationen wie Seriennummer und Software-Ver-
sion zugreifen, Service-Kontaktdaten einsehen und mit dem
Initialisierungs-Button unkompliziert einen Reset durchfuhren.
Fur die Qualifizierung bietet der DT 950/ DT 9510 eine einfache
Schritt-fur-Schritt-Anleitung, die Labore dabei unterstutzt, fortlau-
fend und mit minimalem Aufwand Konformitat sicherzustellen.

ERWEKA OS integriert Schnellzu-
griffs-Hilfefunktionen, die Nutzer
wahrend des gesamten Arbeit-
sprozesses unterstltzen. Durch
Antippen des Fragezeichens
neben einem Eingabefeld erhalten
Anwender sofort Informationen
darUber, welche Angaben er-
forderlich sind - fur eine durch-
gehend reibungslose und sichere
Bedienung.

Fur Labore weltweit konzipiert,
unterstutzt der DT 950 & DT 9510
mehrere Sprachen, darunter
Englisch, Deutsch, Franzdsisch,
Spanisch und Italienisch. Das
macht die ERWEKA-Modelle
zuganglich und flexibel und
verbindet internationale Teams
auf einer einzigen, vielseitigen
Plattform.

DT 950 & DT 9510 SERIE
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UPGRADE YOUR DT

DT 950/9510 DISSOLUTION SYSTEME

Unsere Welt dreht sich immer schneller —deshalb haben wir einen Dissolution Tester
entwickelt, der schon heute fur die Herausforderungen von morgen bereit ist. Die
DT 950 und DT 9510 lassen sich auch nach dem Erstkauf aufristen — beispielsweise

von 6 auf 8 oder von 12 auf 14 Teststationen, mit automatischem Tabletteneinwurf

oder einer automatischen Probenahmestation mit Temperatursensoren in jedem
Vessel. Der hohe Grad an Modularitat ermaéglicht es, beispielsweise einen 6-Statio-

NN
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nen-Standalone-DT 956 in kUrzester Zeit in ein vollstandiges HPLC-ONn-/Offline-Dis-
solutionssystem mit Direktinjektion, 8 Teststationen und Disso.NET 4-Software zu
verwandeln. Die DT 950 und DT 9510 bleiben wahrend ihres gesamten Lebenszyklus
flexibel — denn wer weif3 heute schon, vor welchen Herausforderungen wir in ein
paar Jahren stehen werden?

Disso.NET

DISSOLUTION OFFLINE SYSTEM

| Automatische Probensammlung mit unserem FRL-Probenkollektor, TestAs-
sist-Funktionen sowie Einrichtung Uber FRL (erhaltlich fur 1,8-, 4-,10- und
25-ml-Réhrchen)

| IPC- oder PVP-Pumpe

| Audit Trail mit Filterfunktionen und Methodenverwaltung

| 21 CFR Part 11-konform

| Programmierte Reinigungsroutine flr das Sdubern und Entleeren der Schlauche

DISSOLUTION ONLINE SYSTEM

Automatische UV/Vis-Analyse mit Spektrophotometer
IPC- oder PVP-Pumpe

Steuerung Uber PC mit Disso.NET 4

Audit Trail mit Filterfunktionen

Backup & Restore der SQL-Datenbank
LIMS-Datenexport/-import-Funktionen

Elektronische Signaturen

21 CFR Part 11-konform

Benutzerverwaltung & Active-Directory-Anbindung
Methodenverwaltung
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DT 950 & DT 9510 SERIE

DISSOLUTION ON-/OFFLINE SYSTEM MIT UV-VIS

Automatische UV/Vis-Analyse mit Spektrophotometer und Probenkollektor
IPC- oder PVP-Pumpe

Steuerung Uber PC mit Disso.NET 4

Audit Trail mit Filterfunktionen

Backup & Restore der SQL-Datenbank
LIMS-Datenexport/-import-Funktionen

Elektronische Signaturen

21 CFR Part 11-konform

Benutzerverwaltung & Active-Directory-Anbindung

Methodenverwaltung

DISSOLUTION ON-/OFFLINE SYSTEM WITH HPLC

Automatische Ubergabe der Probe zur HPLC-Analyse
IPC- oder PVP-Pumpe

Steuerung Uber PC mit Disso.NET 4

Audit Trail mit Filterfunktionen

Backup & Restore der SQL-Datenbank
LIMS-Datenexport/-import-Funktionen

Elektronische Signaturen

21 CFR Part 11-konform

Benutzerverwaltung & Active-Directory-Anbindung
Methodenverwaltung
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TECHNISCHE DATEN

DT 950 / DT 9510 SERIE & OFFLINE SYSTEM

DT 950:

Teststationen

Geschwindigkeit
Vesselvolumen
Bedienung

Sampling Positionen
USP Methoden
Umgebungstemperatur im
Betrieb

Lager- & Transportemp.
Relative Luftfeuchtigkeit
Schnittstellen
Spannung

Sicherungen
Schutzklasse

Schutzart

Gewicht

Abmessungen (B x H xT)

6in 2 Reihen (DT 956)
7 in 2 Reihen (DT 957)
81in 2 Reihen (DT 958)

20-250 U/min

400 ml, 1000 ml, 2000 ml

Touchscreen 7, 800x480 Pixel
High-head, Low-head, Reinigungsmodus
USP1,USP 2, USP 5, USP 6

+10 °C bis +30 °C
(Umgebungstemperatur min. -5 °C unter der
Solltemperatur)

+5°C bis +40 °C

25-80 % nicht kondensierend

1x RS-232, 2x USB, 2x Ethernet/RJ45
115/230 V, 50/60 Hz

2A

I/EN 61140

IP 21/IEC 529

42 kg

650 x 850 x 650 mm

DT 9510:

Teststationen

Geschwindigkeit
Vesselvolumen
Bedienung

Sampling Positionen
USP Methoden
Umgebungstemperatur im
Betrieb

Lager- & Transportemp.
Relative Luftfeuchtigkeit
Schnittstellen
Spannung

Sicherungen
Schutzklasse

Schutzart

Gewicht

Abmessungen (Bx H x T)

12 in 2 Reihen (DT 9512)
13 in 2 Reihen (DT 9513)
14 in 2 Reihen (DT 9514)

20-250 U/min

400 ml, 1000 ml, 2000 ml

Touchscreen 7, 800x480 Pixel
High-head, Low-head, Reinigungsmodus
USP1,USP 2, USP 5,USP 6

+10 °C bis +30 °C
(Umgebungstemperatur min. -5 °C unter der
Solltemperatur)

+5°C bis +40 °C

25-80 % nicht kondensierend

1x RS-232, 2x USB, 2x Ethernet/RI45
115/230 V, 50/60 Hz

2A

I/EN 61140

IP 21/IEC 529

110 kg

1062 x 850 x 650 mm



FRL 6/7/854:

Kanale

Max. Kapazitat (nicht fur 25
ml Testréhrchen)

Ventil
FRL-Racks

Spannung 10 %
Gewicht

Abmessungen (B x H xT)

PVP PUMPE X20:

Pumpentyp

Kanale

Ventil

Genauigkeit
Systemkompatibilitat
Vorteile

Spannung

Gewicht

Abmessungen (B x H xT)

6,70r8

26 Probenintervalle

Integrierte 3-Wege-Ventile

26 x8/1,5mlI HPLC Vials
26 x 8 /4,0 mlI HPLC Vials
26 x 8/10 ml Test Tubes
18 x 8 /25 ml Test Tubes

15 - 250 VAC; 50 / 60 Hz
25 kg
700 x 585 x 515 mm

PVP 620/720/820 (fur DT 950)
PVP 1220/1420 (fur DT 9510)

6,7 oder 8 (PVP 620/720/820)
12 oder 14 (PVP 1220/1420)

+/- 0,5 ml

DT Offline System, DT Online System,
DT On-/Offline System

Filtration bis zu 0,22 ym mit einer flachen
Membranfiltration; besonders geeignet fur
vollautomatische Dissolution-Systeme

115 V oder 230 V, 50/60 Hz

21 kg (PVP 620/720/820)
28 kg (PVP 1220/1420)

280 x 420 x 475 mm (PVP 620/720/820)
275 x 420 x 575 mm (PVP 1220/1420)

IPC PUMPE 8/16:

Kanale
Genauigkeit

Austausch von Medien

Systemkompatibilitat
Vorteile

Doppelte Filtration
(optional)

Erforderlicher Typ des
Probensammlers

HEIZUNG DH 15201:

Leistung
Temperatur

Schnittstelle

8 oder 16
25 ml +/- 5%
Standard

DT Offline System, DT Online System,
DT On-/Offline System

Basispumpe mit DT 950/9510 méglich,
Schlauche mussen regelmafig ausgetauscht
werden

Nur bei der ersten Filtration mit Poroplast-
Filtern. Bei doppelter Filtration ist kein
Medienwechsel moglich.

FRL 654 /754 / 854

1500 W
30-45°C (+ 0,2)
RS-232

—_
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ERWEKA

a VERDER company

ERWEKA GmbH

PittlerstraBBe 45
63225 Langen

Deutschland

Telefon: +49 6103 92426-200

VERDER,

[Hetsch

VERDE R SCI ENTI FIC Unter dem Dach von VERDER SCIENTIFIC helfen wir Tausenden

von Kunden weltweit, ihre gemeinsamen Ziele zu erreichen. G’A\'I'A\ MICROTRAC

E N A B I I N G Als ihr Technologiepartner hinter den Kulissen liefern wir ihnen die

Lésungen, die sie bendtigen, um Fortschritte zu erzielen und das

P R ’ ’G R E SS tagliche Leben unzahliger Menschen zu verbessern. Gemeinsam ERWEKA
\ [ ] machen wir die Welt gestnder, sicherer und nachhaltiger.

Die Produktspezifikationen sind ohne Gewahr und kénnen
ohne vorherige Voranktindigung geandert werden
Copyright © 2025 by ERWEKA GmbH | v.3.0.10.25 | 10-2025




