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Die Highlights der
USP 4 Durchflusszelle DFZ II

Der ERWEKA Durchflusszellentester DFZ Il bietet durch die vielfal-
tige Auswahl an verfugbaren Zellentypen ein breites Anwendungs-
gebiet, z. B. zum Testen von schwer |8slichen oder auch niedrig
dosierten Produkten mit langer Freisetzungsdauer.

Innovationen wie das Zellendesign mit verbesserter Dichtigkeit
und das Verschlauchungssystem mit Schnellverschliissen erlau- ; \
ben eine schnelle Vorbereitung und Durchfiihrung von Dissoluti-

ontests. Die schlankeren Zellenkérper gewéhrleisten eine verbes-
serte Zellenerwadrmung und lassen sich individuell beheizen. Alle
USP 4 DFZ Il Systeme kdénnen einfach Uiber einen Controller mit der
Disso.NET 3.X Software gesteuert werden.

Einheitlicher Zellenkopf

Der Zellenkopf passt auf alle angebotenen Zellenkdrper und erméglicht
bei geringeren Anschaffungskosten den schnelleren Zusammenbau der
Zellen. Durch den Schnellverschluss am Zellenkopf lassen sich auch die
Schlauche leichter befestigen.

Verbesserte Dichtigkeit

Durch die reduzierte Anzahl an Dichtungen auf nur 3 Stiick je Zelle und
die Verwendung von Flachdichtungen mit vergréBerter Dichtflache wird
die Prozesssicherheit deutlich gesteigert.

Optimierter Zellenkdrper & individuelle
Zellenerwarmung

Die Reduktion der Zellenwandstarke sorgt fir eine verbesserte Temperie-
rung und schnellere Vorbereitung der Zellen. Jede Zelle kann Uber einen
Drehknopf individuell beheizt werden.

Zahlreiche,
unterschiedliche
Zellen verfiigbar

100% USP/EP/

100% JP konform
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Unabhangiges,

Gesteuert durch @Z eschlossenes
Disso.NET 3.X g

Durchflusszellensystem
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Kompaktes & korrosionsfestes Gehause

Die kleinere Stellflache mit klarer Zellenanordnung in einer Reihe
spart Laborplatz und bietet jederzeit eine perfekte visuelle Kontrol-
le der Zellen. Zusatzlich verhindert der Schlauchorganisierer an der
Rickseite ein Durcheinander bzw. Vertauschen der Zellenschlauche.

Leichtere Reinigung

Durch eine vorherige Entleerung Uber den 3-Wege-Hahn an der Gera-
terlickseite lasst sich die Wasserbadreinigung leichter handhaben. Mit
dem Wasserstandsanzeiger (Farbkodierung) und den zwei Offnungen fiir
PT 100 Sensoren am Geratedeckel ist eine einfache Kontrolle des Was-
serpegels und der Wassertemperatur méglich.

ERWEKA

Durchflusszelle DFZ |l
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Quicklock-System am

& universellen Zellenkopf

Trégerscheibe
Filter

& Metallsieb

Filterhalter

Zellengehéuse

USP 4 DFZ Il
Zellendesign

Verbessertes

Zellendesign

Als Begleitung zu unserem Durchflusszellensystem bieten wir eine
Vielzahl an Zellen fiir verschiedene Anwendungen an — von Standard
Tablettenzellen Uber Zellen zum Testen von Granulaten und Pudern
bis hin zu Zellen fir Implantate, Zapfchen und Stents.

Der neue einheitliche Zellenkopf passt auf alle angebotenen Zellen-
kérper und erleichtert mit den neuen standardisierten Flachdich-
tungen (nur 3 Stick je Zelle: Anschluss, Kopf und Gehause) die
Handhabung und den Zusammenbau der Zellen. Die optimierten
Zellenkérper mit verringerter Zellenwandstarke garantieren eine ver-
besserte Zellenerwarmung.

Das Quicklock-System am Zellenkopf erlaubt das blitzschnelle Abneh-
men der Verschlauchung.

Durch das Zellenkonzept lassen sich die Zellen einfacher an der
DFZ Il befestigen und erméglichen so eine schnellere Vorbereitung
und Durchfiihrung von Dissolutiontests.

Highlights Werkzeug zur Entfernung

des Filterhalters
f Vielzahl an Zellen
zur Auswahl

5 100 % USP/EP/
100% JP konform

T Einheitlicher Zellenkopf




Unterschiedliche Zellen far

verschiedene Anwendungen

]

Tablettenzelle 12 mm Tablettenzelle 22,6 mm Granulate- & Puderzelle Implantatzelle Zapfchenzelle
Stentzelle Tablettenzelle 22,6 mm Tablettenzelle 22,6 mm Tablettenzelle 22,6 mm Tablettenzelle 22,6 mm
mit Einweg-Dialyse-Adapter mit Creme-Adapter mit Glasklgelchen & mit Glaskugelchen, ohne
Tablettenhalter Tablettenhalter

Spezieller Temparaturkalibrierkopf

USP 4 DFZ Il
Zellendesign



Umfassende Dissolution Softwareldsung fur die Durchflusszelle

Disso.NET USP 4

Die ERWEKA Disso.NET 3.X Software ist der perfekte Begleiter fir
unsere USP 4 Systeme. Die Software Gbernimmt die komplette Steu-
erung unserer USP 4 Systeme und regelt alle in den Systemen ver-
wendeten USP/EP Dissolutionzellen. Darliber hinaus unterstitzt sie
Zellen fUr Spezialanwendungen (z. B. Zelle mit Creme-Adapter) und
bietet visuelle Benutzerfihrungen zum Platzieren von Formulierun-
gen in den Zellen.

Disso.NET hilft Ihnen bei Ublichen USP 4 Dissolutiontatigkeiten,
kimmert sich um Qualifizierungsaufgaben und erlaubt die Kontrol-
le Uber alle einzelnen Funktionen der angebundenen Geréate (z. B.
Pumpe, Durchflusszelle und Probensammler). AuBerdem bietet die
Software einen einfach zu bedienenden Methodeneditor zur komfor-
tablen Programmierung der Dissolutionmethoden (flir den héchsten
Grad an Sicherheit in einem GMP regulierten Umfeld). Nach dem
Abschluss Ihrer Dissolutiontests erzeugt Disso.NET USP 4 umfang-
reiche Berichte (als PDF-Dateien) und kann alle Ergebnisse in ver-
schiedenen Formaten (z. B. als XML-Datei) exportieren.

USP 4 Editor

Uber den USP 4 Editor kénnen
die Parameter fur die Freiset-
zung (z. B. Probenziehzeitpunk-
te) festgelegt und anschlieBend
der Dissolutiontest gestartet
werden. -

USP 4 DFZ Il
Disso.NET USP 4

Highlights

B

Einfache Kontrolle
des USP 4 Systems

MS SQL Datenbank

™ Fortschrittliche
Reporterstellung

FTC Editor

Im FTC Editor lassen sich die
Parameter der Durchflusszelle
fir den Dissolutiontest genau
festlegen:

m Zellenart

m Zellenposition mit zugehorigem
Volumen

m Filtertyp

HKP Pump Check

Uber das Fenster HKP Pump
Check kénnen Sie die Flussrate
einstellen und die Justierung /
Kalibrierung der ERWEKA Hub-
kolbenpumpe vornehmen.




Einfacher Einstieg ins USP 4 Dissolution Testen

USP 4 Stand-Alone System

Das ERWEKA Stand-Alone Durchflusszellensystem ist perfekt zum  Highlights
Durchfuihren einfacher Freisetzungslaufe mit manuellem Probenzug

geeignet. Damit bietet der neue Durchflusszellentester DFZ Il im 100% USP/EP/
Stand-Alone System mit der ERWEKA Hubkolbenpumpe HKP 720 100% o\ e
und der ERWEKA Heizung DH 2000i einen einfachen Einstieg in das

Testen mit USP 4 Systemen flr ein kleines Budget.

Durchflusszelle mit

Die ventilfreie Hubkolbenpumpe beférdert das Testmedium mit TWTTTTT 7 Teststationen

héchster Genauigkeit Gber 7 Kanale zu den Durchflusszellen und
Ubernimmt dabei automatisch die Einstellung der Flussrate. Mit
der vibrationsarmen Heizung lasst sich das Wasser im Wasserbad
schnell auf die erforderliche Temperatur erwérmen.

Einfache
Freisetzungslaufe mit
manuellem Probenzug

[ &= |

Das Stand-Alone System setzt sich zusammen aus:

m Durchflusszelle DFZ Il + Heizung DH 2000i
m Hubkolbenpumpe HKP 720
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Langzeittests mit automatischer UV/VIS Analytik
USP 4 Closed Online System

Das geschlossene ERWEKA Offline Durchflusszellensystem ist her-  Highlights
vorragend zum Testen von niedrig dosierten Arzneiformen mit langer

Wirkstofffreisetzung (z.B. Implantate) geeignet. Es ermdglicht um- ~ Umfangreiche
fangreiche Langzeit-Dissolutiontests mit geringem Medienvolumen @ Langzeittests
durchzufuhren.

Uber die ERWEKA Medientransfer-Station LMT 2 wird ein festgeleg- % Mit verbundener
tes Medienvolumen (100 - 1000 ml) kontinuierlich im Kreislauf durch C] UV/Vis Analytik
das System und die Durchflusszellen gepumpt. Mit der an das Me-

dienreservoir angeschlossene UV/VIS Analytik (z.B. Shimadzu UV-

1900) kénnen durch die Software gesteuert automatisch Proben ge- Einfache Medien-/
zogen und analyisiert werden. pH pH-Wechsel

Das geschlossene System bietet so die Mdéglichkeit nach dem Test
die kumulative Wirkstofffreisetzung zum jeweiligen betrachteten Gesteuert durch
Zeitpunkt genauer zu untersuchen und abzubilden. Disso.NET 3.X

Die Systemkonfiguration setzt sich zusammen aus:

Durchflusszelle DFZ Il + Heizung DH 2000i
Hubkolbenpumpe HKP 720

UVNVIS Analytik (z.B Shimadzu UV-1900)
Controller mit Disso.NET 3.X Software

Ein oder mehrere Medienreservoir(s)

ERWE USP 4 DFZ I
USP 4 Closed Online System
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Unbegrenztes Medientesten und Probenehmen

USP 4 Open Offline System

Das offene ERWEKA Offline Durchflusszellensystem ist die perfek-
te Losung zum Testen von schwerldslichen Arzneistoffen, flr deren
Auflésung eine unbegrenzte Versorgung mit frischen Medien be-
nétigt wird. Es bietet auBerdem die Mdglichkeit Medien mit unter-
schiedlichen pH-Werten innerhalb eines Testdurchlaufs schnell und
einfach zu wechseln und ist damit optimal fur IV/IVC Testen geeignet.

Mit dem ERWEKA Probensammler FRL 724 werden Uber einen be-
stimmten Zeitraum reprasentative Proben flr spatere Analysezwecke
gesammelt (bis zu 18 Entnahmeintervalle mit 25 ml Rack mdglich).
Dank der integrierten Dreiwegeventile erfolgt dabei eine automati-
sche Aufteilung nach Abfall und Probenahme.

Das offene System ermdglicht somit im Anschluss an die Probenah-
me die tatséchliche Wirkstofffreisetzung zum jeweiligen betrachteten
Zeitraum genauer zu analysieren und abzubilden.

Die Systemkonfiguration setzt sich zusammen aus:

Durchflusszelle DFZ Il + Heizung DH 2000i
Hubkolbenpumpe HKP 720
Probensammler FRL 724

Controller mit Disso.NET 3.X Software

Ein oder mehrere Medienreservoir(s)

Highlights

R
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pH

Unbegrenzte Versorgung
mit Medien

Automatische
Probenahmen

Einfache Medien-/
pH-Wechsel

Gesteuert durch
Disso.NET 3.X
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Umfangreiche Langzeittests

USP 4 Closed Offline System

Das geschlossene ERWEKA Offline Durchflusszellensystem ist her-  Highlights

vorragend zum Testen von niedrig dosierten Arzneiformen mit langer
-

Wirkstofffreisetzung (z.B. Implantate) geeignet. Es ermdglicht um- 3 Umfangreiche
fangreiche Langzeit-Dissolutiontests mit geringem Medienvolumen 6/) Langzeittests
durchzufthren.

Uber die ERWEKA Medientransfer-Station LMT 2 wird ein festgeleg- Gesteuert durch

tes Medienvolumen (100 - 1000 ml) kontinuierlich im Kreislauf durch Disso.NET 3.X

das System und die Durchflusszellen gepumpt. Mit dem Proben-

sammler FRL 724 werden Stichproben flr spatere Analysen zu ver-

schiedenen Zeitpunkten gesammelt (unterschiedliche Entnahmein- Unabhéngiges,

tervalle mit verschiedenen Racks mdglich). g, geschlossenes
Durchflusssystem

Das geschlossene System bietet so die Mdéglichkeit nach dem Test

die kumulative Wirkstofffreisetzung zum jeweiligen betrachteten

Zeitpunkt genauer zu untersuchen und abzubilden.

Die Systemkonfiguration setzt sich zusammen aus:

Durchflusszelle DFZ Il + Heizung DH 2000i
Hubkolbenpumpe HKP 720
Probensammler FRL 724

Schlauchpumpe IPC 8
Medientransfer-Station LMT 2

Controller mit Disso.NET 3.X Software
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Einfacher Medientransfer mit dem

LMT 2

Mit der kompakten ERWEKA Medientransfer-Station LMT 2 lasst
sich zur Durchfihrung von Langzeit-Dissolutiontests nach USP 4
leicht ein geschlossener Kreislauf erzeugen. Die LMT 2 wird hierfir
als Mediumreservoir eingesetzt und gewahrleistet wahrend dem ge-
samten Freisetzungstest die optimale Durchmischung und Verteilung
des Mediums.

Das optimierte Verschlauchungssystem mit neuer Schlauchhalte-
rung und drehbaren Flaschenverschliissen mit separaten Schlauch-
positionen (Sicherheitsverschliissen) erleichtert die Handhabung
und spart wertvollen Laborplatz ein. Durch den Einsatz einheitlicher
Standardlaborglasflaschen als Medienbehélter wird darUber hinaus
ein leichterer Transport des Mediums fUr weitere Analysezwecke er-
moglicht. Die Glasbehélter sind als Standard in 500 ml und optional
auch in den GréBen 100 ml, 250 ml und 1000 ml erhéltlich. Uber das
Tastenfeld kann die Riihrgeschwindigkeit leicht eingestellt werden.

Highlights
100% USP/EP/ Optimale
0,
100% JP konform @ Medienverteilung
Auswahl an
. Verbesserte
... verschiedenen i Verschlauchung

GefaBgroBen
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Technische Daten

DFZ Il LMT 2
Lé&nge/Breite/Hohe 540 mm /220 mm /290 mm Lénge / Breite /Héhe 435 mm /206 mm /520 mm
Gewicht ca. 8 kg (ohne Zellen und Wasser) Gewicht 11 kg (ohne Medienbehélter)
Zellenanzahl 7 Zellen in einer Reihe Medienbehélter 500 ml (Standard); 100 ml /
250 ml /1000 ml (optional
Wasserbad 6 Liter Volumen, Fiillstandsanzeige, Ruhrprinzip Magnetrihrer mit[JhrseIIen
Entleerung tiber 3-Wege-Hahn
Beheizung Durchflussheizung, Zellentemperierung Rihrvolumen 100-1000 ml je Ruhrstelle
der Stationen elnzl zuschaltbar . Strom 100-240 V' / 50-60 Hz
Anschlussblock Anschlussblock mit Uberdruckventil
in jeder Station
Temperaturkontrolle Externe PT-100 Temperaturfiihler;
PT-100 Temperaturfiihler in HKP 720
jeder Station (optional) . : :
Priifzellen und Einsdtze ~ m Tablettenzelle 22,6 mm (Standard) Hohe / Breite / Tiefe 410 mm /280 mm / 450 mm
[ Tablettgnzglle 12 mm Gewicht 22 kg
m Suppositorien- und Kapselzelle
m Pulver- und Granulatzelle nach 7 Kanéle (ventilfrei)
EP-+USP
m Stentzelle Genauigkeit Abfiillgenauigkeit: <
m |mplantatzelle 5 % bei 25 ml
m Gel-und Creme-Adapter fir 22,6 mm Flussrateneinstellung  Flussraten anpassbar (4,0-16,0
Tablettenzelle . mi/Min. bei 120 Hiibe/Min.)
m Finweg-Dialyse-Adapter mit 22,6 mm Verschlauchung PTFE Schlduche mit 1,6 mm
Tablettenzelle Innendurchmesser

m Reinigungszelle fiir Systemreinigung

m Temperatur-Kalibrierkopf Steuerung Alpha-numerische

Schnittstelle RS 232 (PT 100 Sensoren) Folientastatur mit LC Display
Strom 100 - 240V, 200 Watt
Schnittstelle RS 232

FRL 724 IPC 8 Pumpe

Hohe / Breite / Tiefe 650 mm /500 mm / 800 mm Hohe / Breite / Tiefe 125 mm /145 mm / 220 mm

Gewicht 25 kg Kanéle 8 Kandle

ProbengeféiBe Open System: 18 x 7 mit 25 m Steuerung Folientastatur mit LED-Anzeige

Closed System: 26 x 7 mit 1,8 ml/ Strom 230V / 50-60 Hz
Strom 100-240V / 50-60 Hz Schnittstelle RS 232

Schnittstellen RS 232, RS 485

ERWEKA GmbH E-Mail: sales@erweka.com Die Produktspezifikationen sind ohne Gewéhr und kénnen ohne
Pittlerstr. 45 Telefon: +49 6103 92426-200 vorherige Ankiindigung geéndert werden.

63225 Langen Fax: +49 6103 92426-999 v1.5.11.22
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