Einfache Uberprifung der Wirkstofffreigabe mit unter-

RRT 10 B

Werten nach USP Methoden 3 und 7

schiedlichen pH




Simulation mehrfacher pH-Wechsel
nach USP 3 und 7

Mit dem ERWEKA RRT 10 ist automatisches Dissolution Testen
verschiedener Arzneiformen mit verldngerter oder kontinuierli-
cher Wirkstofffreisetzung so einfach wie nie geworden. Das Geréat
ist perfekt geeignet, um Verédnderungen des pH-Wertes im men-
schlichen Kérper zu simulieren. Durch das Platzieren von Medien
mit unterschiedlichen pH-Werten in jeder Reihe kann das Geréat
verschiedene in vivo gastrointestinale Bedingungen im Ko&rper
wiedergeben. Ein automatischer Probentransport zwischen den
Reihen ermdéglicht das zuverldssige Testen verlédngerter oder kon-
tinuierlicher Wirkstofffreisetzungen von Arzneiformen in verschie-
denen pH-Zonen. Der einfach zu steuernde RRT 10 ist somit das
perfekte Gerat fur IV/IVC-Testen und die Dissolution Profilierung
unterschiedlicher Arzneiformen (z. B. Tabletten, Filmtabletten und
Oblongs) bei mehrfachen pH-Wechseln.

Der RRT 10 ist 100 % konform zu den USP/EP/JP-Vorgaben und
ist erhaltlich als USP Methode 3, USP Methode 7 oder als Kombi-
nationsgerat mit beiden USP Methoden 3 und 7. Er wird mit einer
externen Durchlaufheizung, die Vibrationen am Gerat minimiert, ge-
liefert. AuBerdem ist er mit einem mobilen Touch-Display, das ein-
fach zu bedienen ist und eine bequeme Steuerung ermoglicht, aus-
gestattet. Die Priufbehélter werden in ein Wasserbad aus Acrylglas
gesetzt, das Uber ein Auslassventil verfigt und leicht zu reinigen
ist. Mit dem automatischen Abdeckungssystem des RRT 10 wird
zudem die Medienverdunstung reduziert.

Drei Konfigurationen erhaltlich:

USP 3 Dissolution Tester RRT 10

Bei der Konfiguration fir USP 3 werden die Probenhalter

immer wieder 100 mm eingetaucht (nur Reziprozierender
Zylinder als Zubehor erhaltlich).

USP 7 Dissolution Tester RRT 10

In der Konfiguration fur USP 7 werden die Probenhalter im-

mer wieder um 20 mm eingetaucht. Hierfur sind vielfaltige
Zubehdrteile erhaltlich.

Externe Durchflussheizung
Kombination von USP 3 & USP 7

Die zuverldssige externe ERWEKA Du
Der Umbau von USP 3 auf USP 7 kann mit Hilfe weniger konstante Temperatur mit einem Heizber:
Schritte vom Nutzer selbst erledigt werden. Genauigkeit von 0,02 °C.



An Ihre Bedurfnisse anpassbar: USP 3 oder 7

Der RRT 10 ist als ein festes USP 3 oder USP 7 Gerat erhéltlich. Falls Sie
beide Methoden testen mochten, ist das vom Nutzer wechselbare Kom-
binationsgerat mit USP 3 und USP 7 die richtige Wahl.

Touch-Display fiur komfortable Steuerung

Das abnehmbare Touch-Display ermdglicht eine einfache und an-
genehme Steuerung des Gerétes. Es ist ausgestattet mit einer erweiter-
ten Benutzerverwaltung, umfangreichen Dokumentationseigenschaften
und kann bis zu 100 Produkte, Medien und Methoden sowie die letzten
zehn Testprotokolle abspeichern.

-
Automatische Verdunstungsabdeckung

Zur Reduzierung der Medienverdunstung werden ungenutzte Prifbe-
héltergestelle automatisch geschlossen.

chflussheizung garantiert eine
ich von 30° bis 50° C mit einer
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RRT 10
Uberblick



RRT 10
Highlights

Der ERWEKA RRT 10 ist mit acht Prifbehal-
tergestellen, sechs (oder sieben) Teststatio-
nen und zwei Referenzpositionen erhéltlich.
Er verfligt Uber eine groBe Auswahl an ver-
schiedenen Prifbehéltern fir 50 ml, 100 ml,
300 ml (Standard) und 1000 ml.

Ein automatisch ablaufender Probentransport
und eine Schnellkupplung der Werkzeuge er-
mdglichen einen schnellen Austausch von
Proben. Zusammen mit weiteren Merkma-
len wie dem PT 100 Temperatursensor, dem
USB-Drucker und der LAN-Schnittstelle bie-
tet der RRT 10 damit ein umfassendes Paket
zum Testen der USP Methoden 3 und 7.

Hauptmerkmale

Automatische mehrfache pH-Wechsel, z. B. fiir IV/IVC-
Testen

8 Testreihen

Bewegliches Touch-Display mit intuitiver Menufiihrung
Muheloser, schneller Wechsel von USP Methode 3 zu USP
Methode 7

Einfaches Testen magensaftresistenter Formulierungen
Geeignet fur verschiedene PrufbehaltergréBen:

50 ml, 100 ml, 300 ml (Standard) und 1000 mi

Zwei Referenzpositionen fir jede Reihe mit 6 Teststationen
Schnellkupplung fir schnellen Probenhalteraustausch
Reduzierte Verdunstungsverluste dank des automatischen
Abdeckungssystems

Filter flr reziprozierende Zylinder aus Glas mit unter-
schiedlicher Maschenweite erhéltlich

Wasserbad aus Acrylglas mit Auslassventil zur einfachen
Entleerung und Reinigung

Formulierungshalter aus inertem Material, z. B. 316 Edel-
stahl, mit Fluorpolymer beschichtet

Automatische Zentrierung der USP 3 Prifbehalter

PT 100 Temperatursensor

USB-Drucker und LAN-Schnittstelle

Externe Durchflussheizung



Intuitive MenUfUhrung Uber das

Touch-Display

RRT 10 Touch-Display

Wahrend der Entwicklung des ERWEKA RRT 10
Touch-Displays haben wir uns auf die Eigenschaf-
ten konzentriert, die fir Nutzer am wichtigsten sind:
Einfaches und schnelles Anlegen von Methoden,
schnelle Durchfiihrung von Tests und die Doku-
mentation von Testldufen. Das intuitive, bewegliche
und farbige Touch-Display erméglicht einfachstes
Ansteuern und Bedienen aller Funktionen.

Sicheres Arbeiten mit einer groBen Auswahl an
Funktionen und einer hohen Speicherkapazitat

Der RRT 10 bietet einen passwortgeschuitzten Zu-
gang zum Programmmenld mit OQ Funktionen
und Produktspeicher. Das Gerét ist mit einer Spei-
cherkapazitat ausgestattet, die es erlaubt bis zu
100 unterschiedliche Methoden/Medien/Produk-
te abzuspeichern und auf die letzten zehn Test-
protokolle zuzugreifen. Zudem gibt es verschiede-
ne Dokumentationsmdglichkeiten: Daten kdnnen
Uber den USB-Drucker ausgedruckt oder Giber die
LAN-Schnittstelle in ein Netzwerk Gbertragen wer-
den. Umfangreiche integrierte Kalibrierungsfunktio-
nen garantieren prazise Ergebnisse und dokumen-
tieren jeden Kalibrierungsprozess: Hoher Komfort
kombiniert mit einem breiten Funktionsspektrum.

L N
AN

Touch-Display Vorteile

Intuitive Navigation dank benutzerfre-
undlicher Menustruktur

Speicher fir bis zu jeweils 100 Meth-
oden, Medien oder Produkte
Einfaches Benutzermanagement fur
bis zu aktuell 20 Anwender (zukiinft-
ig: 50 Anwender)

Automatisches Abspeichern der letz-
ten 10 Testprotokolle

0OQ Funktionen (Uberpriifung von
Temperatur, Eintauchgeschwindig-
keit, Hubhohe, Laufzeit etc.)
Umfangreiche Kalibrierungs- und
Anpassungsmoglichkeiten

6,5” Touch-Display

USB A Drucker und LAN-Schnittstelle

Verschiedene GroBen an Federhal-
tern und weitere Methoden flir USP 7
o erhéltlich
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RRT 10
Highlights und Touch-Display




RRT 10
An lhre Bedurfnisse anpassbar

Der ERWEKA RRT 10 ist in drei Konfigurationen erhéltlich: Als
Stand-alone Gerét fur USP 3 oder USP 7 oder als verstellbares
Kombinationsgerat fir USP 3 und USP 7. AuBerdem sind verschie-
dene Arten von Probehaltern verfiigbar.

Die drei verschiedenen Konfigurationen

. 100 mm 20 mm 100 mm & 20 mm
Hubhbéhe (auswechselbar)

300 ml & 1000 ml 50 ml, 100 ml, 300 ml, 1000 ml 50 ml, 100 ml, 300 ml, 1000 ml
Prlfoehalterarten fiir reziprozierende Zylinder fiir verschiedene Arten von flir verschiedene Arten von
Werkzeugen Werkzeugen

Methode

Optionen

1000 ml Prifglaser (4 Gestelle mit 3 Teststationen)

+ 50-300 ml Priifglaser (8 Gestelle mit 6 Teststationen
+ 2 Referenzpositionen)

+ 50-300 ml Priifglaser (8 Gestelle mit 7 Teststationen)

+ Verschiedene PrifbehaltergréBen: 50 ml, 100 ml, 300
ml und 1000 ml

+ Verdunstungsabdeckungen fiir Prifbehélter
Prifbehalter 50 ml fir Nifedipine, UV-Glas & Anpas-
sungstring fir 300 ml Gestell
Mehrere Probenhalter fir beide Methoden (siehe
Tabelle rechts)
1Q/0Q Dokumente

300 ml Prufgléaser mit Halter

300 ml Prifglaser mit Halter 1000 ml Priifglaser mit Halter




Werkzeuge und Prufbehalter fur
USP/EP 3 und 7

Wir bieten verschiedene Arten von Werkzeugen und Prufbehéltern
an. Nicht alle Werkzeuge und Behalter sind bei beiden Dissolution
Methoden einsetzbar. Hier ein Uberblick aller empfohlenen Werk-
zeuge/Prifbehalter Kombinationen.

Formulierungsadapter 50 ml 100 ml 300 ml 1000 ml

USP/EP 3

Reziprozierender Zylinder - = v v

USP/EP 7

B rhalter . . .
el v v v v Reziprozierende Scheiben

0,60 Zoll, @ 6,35 x 15,2 mm
0,96 Zoll, @ 8,38 x 24,4 mm
1,40 Zoll, @ 7,87 x 35,6 mm
1,45 Zoll, @ 14,7 x 36,8 mm

Acrylstab v v v v

@ 3,175 mm

Transdermal-Zylinder - - v v

@ 34,9 x 92 mm

Reziprozierende Scheibe v v v v Transdermal-Zylinder

1,6 cm2, @ 14,3 mm

Reziprozierende Scheibe v v v v
2,5cm?, @ 17,8 mm (Nife-

dipine)
Reziprozierende Scheibe - - v v

5,0 cm2, @ 26,9 mm

Reziprozierende Scheibe = = v v
7,0 cm2, @ 31,75 mm Acrylstab
Reziprozierende Scheibe - - - v
10 cm?, @ 50,3 mm

Angewinkelte Scheibe - - v v
1,42 Zoll, @ 36,1 mm

Angewinkelte Scheibe
1,98 Zoll, @ 50,3 mm
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RRT 10
Optionen, Werkzeuge und Priifbehalter




Technische Daten

Teststationen

Wasserbad
Thermostat

Temperaturkontrolle

Testprifbehélter (Standard)

Testzylinder (USP Methode 3)

Formulierungshalter
(USP Methode 7)

Geschwindigkeit

Hubhdéhe

Verdunstung

Geratesteuerung

ERWEKA GmbH

8 Reihen mit 6 Stationen (Standardkonfiguration) und 2 Stationen fiir
Referenzzwecke oder 7 Teststationen ohne Referenzpositionen

Wasserbad mit 30 Liter Volumen, klares Acrylglas
Heizleistung 1500 W, 30-50° C, Genauigkeit +/- 0,2° C
Externer PT 100 Temperatursensor

300 ml USP-konforme, zylindrische Glasbehélter mit flachem Boden (Stan-
dardkonfiguration)

USP-konforme Reziprozierende Zylinder aus Glas, ausgestattet mit Edelstahl-
oder Kunststoffsieben (automatische Vesselzentrierung)

Gesamtes Sortiment an USP-konformen Haltern fiir nicht-erodierende Formu-
lierungen aus rostfreiem Stahl oder Polytetrafluoroethylene

Geschwindigkeit anpassbar zwischen 5-40 Hiben pro Minute, Genauigkeit
besser als +/- 5 %

100 mm (USP Methode 3)
20 mm (USP Methode 7)

Steuerung Uber Farb-Touchscreen, passwortgeschitzter Zugang zum Pro-

Prifbehalterabdeckung zur Reduzierung der Verdunstung |
grammmeni mit OQ Funktionen und Produktspeicher ‘

Automatische Prifbehélterabdeckung
erhéltlich
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Produkte sind ohne Gewahr und kénnen sich
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