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Sehr geehrter UNGUATOR®-Anwender,

vielen Dank, dass Sie sich fiir die UNGUATOR® Technologie entschieden haben.
Sie haben hiermit ein Qualitatssystem zur professionellen Herstellung
von Rezeptursalben erworben.

Bitte lesen und beachten Sie aufmerksam die folgende Bedienungsanleitung
und informieren Sie sich unter www.unguator.com,
auch tber aktuelle Riihrempfehlungen.

Ergdnzende Informationen zur Anwendung und Handhabung der
UNGUATOR® Technologie erhalten Sie umgehend tber die
Hotline 0951 / 58255 oder
per E-Mail an kontakt@unguator.com.

Viel Spal’ und Erfolg bei der Herstellung qualitatsgesicherter Rezeptursalben
wiinscht das
UNGUATOR® Competence Center.
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1 Installationshinweise

Wihlen Sie einen geeigneten Standort fiir den UNGUATOR® 2100 aus.
ACHTUNG! Der UNGUATOR® 2100 wiegt 16,7 kg; es wird empfohlen, beim Anheben und
Transport des Gerates die Hilfe einer zweiten Person in Anspruch zu nehmen.

Achten Sie darauf, dass genltigend Platz zum Bedienen des UNGUATOR® 2100 vorhanden
ist. Des Weiteren muss ausreichend Platz fiir eine gute Bellftung in der Umgebung des
UNGUATOR® 2100 zur Verfligung stehen.

Wihlen Sie eine geeignete Umgebung:

e  Stabiler, ebener Untergrund

e AuBRerhalb des direkten Luftstroms von Klimaanlagen, Heizungen, offenen Fenstern
oder Ventilatoren

e Keine direkte Sonneneinstrahlung, extreme Feuchtigkeit (max. 80%) oder Temperatur-
schwankungen (15 - 30°C)

e  Sauber, trocken und staubfrei

Nehmen Sie alle Teile aus dem Karton. Uberpriifen Sie, ob die folgenden Teile vorhanden
sind:

e UNGUATOR® 2100 e  Standardfligelriihrer 1-7
e Netzkabel e EWR - Start-Set |
e Bedienungsanleitung ¢  Kunststoff-Rihrgefald

Falls Teile fehlen oder beschadigt sind, wenden Sie sich bitte an die Gako® Direkt GmbH
unter der Hotline 0951 / 58255.

Bewahren Sie den Karton und das Verpackungsmaterial fiir den Fall auf, dass Sie den
UNGUATOR® 2100 einsenden mussen.

UNGUATOR?’ Installationshinweise
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Der UNGUATOR® 2100

Display

»Esc“-Taste zum Verlassen des
Programms oder zum Herstellungs-
abbruch

»-"-Taste zur Auswahl

e aa— ,+“-Taste zur Auswahl

,0.k.“~Taste zum Bestatigen

Netzschalter + USB-
Schnittstelle

Netzschalter

UNGUATOR® Technologie
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2 Inbetriebnahme

Auf der Riickseite des UNGUATOR® 2100 befinden sich die Schnittstellen fur das Netz-
kabel und ein USB-Kabel. Der Netzschalter ,0/1“ ist gleichzeitig auch der Notschalter und
befindet sich an der rechten Seite unten. Uberpriifen Sie bitte, ob der Netzschalter des
UNGUATOR® 2100 ausgeschaltet ist. Verbinden Sie nun das Netzkabel zunachst mit dem
Gerdt und dann mit der Steckdose. Mit dem Netzschalter kdnnen Sie nun den
UNGUATOR® 2100 einschalten. Er ist jetzt betriebsbereit.

3 Display-Bedienung

Auf der Vorderseite des UNGUATOR® 2100 befinden sich das Bedienfeld mit den vier Tasten
,Esc”, ,-“ ,+“ und ,,0k” zur manuellen Steuerung bzw. Befehlseingabe, sowie ein Display.
Nach dem Einschalten des UNGUATOR® 2100 mit dem Netzschalter erscheint das Startbild
im Display.

Uncualonr®

Abbildung 1: Display mit Startbild

Im Startbild erscheinen die aktuelle Anzahl der Zubereitungen und die Version der auf dem
Mikroprozessor gespeicherten Software.

4 Sprachauswabhl

Abbildung 2: Sprachmeni

UNGUATOR® Technologie
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Durch das Betatigen der Taste ,,Esc” gelangt man aus dem Startbild in das Sprachmeni.

Mit den Tasten ,+“ und ,,-“ kann man zur nachsten bzw. zur vorherigen Spracheinstellung
wechseln. Durch die Bestatigung der Auswahl mit der Taste ,,0k” gelangt man wieder zum
Startbild.

5 UNGUATOR® Technologie

Den Kern der UNGUATOR®-Technologie bildet die patentierte Anordnung des auf
die Bedirfnisse von Rezeptursalben angepassten UNGUATOR® Fllgelrihrer und der
UNGUATOR® Direktkruke, welche nicht nur als hygienisches MischgefaR, sondern auch als
hygienisches Abgabegefall benutzt wird.

Das Prinzip der Herstellungsweise mit der UNGUATOR® Technologie im
geschlossenen UNGUATOR® Riihrsystem ist schnell und einfach zu erlernen. Es gilt:

learning by doing

Mit etwas Erfahrung wird auch die Herstellung von zundchst kompliziert erscheinenden
Salbenrezepturen sehr einfach. Mit der UNGUATOR® Technologie kann in der Apotheke,
gegeniiber den bis 1994 Ublichen Herstellungsmethoden, die bessere Rezeptursalbe in
wesentlich kiirzerer Zeit hergestellt werden. Erstmalig ist es moglich die Salben nicht nur
zu standardisieren, sondern auch zu validieren. Rilhrempfehlungen und Beispielrezepturen
finden Sie unter www.unguator.com.

5.1 UNGUATORE® Riihrgerate

Die aktuellen UNGUATOR® Rihrgerdte — der UNGUATOR® B/R, der UNGUATOR® e/s und
der UNGUATOR® 2100 — sind sinnvolle und fortschrittliche Weiterentwicklungen des ersten
UNGUATOR® aus dem Jahre 1994. Sie sind ausgelegt fiir eine Arbeitsleistung von ca. 500
Arbeitsstunden, was ca. 15.000 bis 20.000 Zubereitungen entspricht.

Die UNGUATOR® Riihrgerate besitzen einen hohen Qualitatsstandard und wurden vom
TUV-Rheinland auf Ihre Sicherheit geprift.

Mit zunehmender Automatisierung der UNGUATOR® Gerdte von B/R tber e/s zu 2100
konnten Produktqualitat, Produkteinheitlichkeit und Reproduzierbarkeit der Rezeptur- und
Defektursalben verbessert werden.

UNGUATOR’ Technologie 11
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Herstellungsweise Pharmazeutische | Einheitlichkeit | Hubfiihrung Mischparameter
der Salbe Qualitat der Salbe (Drehzahl, Riihrzeit)
Fantaschale & Pistill ++ + - individuell
UNGUATOR B/R +++ ++ individuell individuell einstellbar
UNGUATOR e/s +++ +++ automatisch | individuell programmierbar
UNGUATOR 2100 ot ot automatisch | vollautomatisch

Tabelle 1: Qualitatsverbesserung mit zunehmender Automatisierung

5.1.1 UNGUATOR® B/R

Der UNGUATOR® B/R ist das Basisgerat mit geregeltem
Rihrmotor und manueller Krukenfiihrung.

5.1.2 UNGUATOR® e/s

Der Hubautomat UNGUATOR® e/s wurde fur die
rationelle Salbenrezeptur und -defektur entwickelt.
Der automatisierte Hub bietet dem Anwender die
Moglichkeit, sich wédhrend des Riihrvorgangs vom
UNGUATOR® e/s zu entfernen, um zum Beispiel die nachste
Rezeptur vorzubereiten.

Der exakt -eingestellte
Sensor des auto-
matischen Hubarms stellt bei jeder Aufwarts- bzw.
Abwaértsbewegung erneut fest, an welcher Stelle sich der
UNGUATOR® Direktkrukenboden bzw. -deckel befin-
det. Dadurch wird gewahrleistet, dass der sich beim
Rihrvorgang unweigerlich nach unten verschiebende
UNGUATOR® Direktkrukenboden, stets mit dem
UNGUATOR® FR erreicht wird. Setzt man nur die Hub-
lange des ersten Hubes als Wert kann es passieren, dass
der im unteren Bereich der UNGUATOR® Direktkruke
eingewogene Wirkstoff vom UNGUATOR® Fligelrih-
rer nicht in den Rihrvorgang mit einbezogen und somit
nicht mit eingearbeitet wird. Dies ist bei der Hubtechnik
des UNGUATOR® Riihrsystems nicht der Fall, so dass das
Ergebnis des Rihrvorgangs eine homogene, mit dem ge-
winschten Wirkstoffanteil versehene Salbe ist.

Abbildung 3: UNGUATOR® B/R

Abbildung 4: UNGUATOR® e/s

12 UNGUATOR’ Technologie
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5.13 UNGUATOR® 2100

Der UNGUATOR® 2100 besitzt alle Vorziige seiner Vor-
ganger und dartber hinaus die Fahigkeit, Mischpara-
meter fur jede UNGUATOR® DirektkrukengrofRe und
unterschiedliche Salbentypen selbsttatig zu steuern. Im
Gerat konnen Rihrprogramme vom Anwender indivi-
duell programmiert und bis zu 180 weitere Programme
abgespeichert werden. Uber eine USB-Schnittstelle kann
der UNGUATOR® 2100 mit einem PC verbunden und ge-
steuert werden. Dadurch wird die Programmierung noch
einfacher und die Anzahl der speicherbaren Programme
praktisch unbegrenzt.

Ein in das Geréat integrierter Mikroprozessor misst die
vom UNGUATOR® 2100 tatsdchlich durchgefiihrten
Umdrehungen des UNGUATOR® Fligelrihrer. Somit wird
gewadhrleistet, dass das abgerufene Rihrprogramm im-
mer identisch ist, auch bei pastdseren Zubereitungen, die vom Rihrmotor mehr Leistung
abverlangen. Folglich eignet sich der UNGUATOR® 2100 hervorragend fir die Entwicklung
neuer Salben und Kosmetika.

Abbildung 5: UNGUATOR® 2100

Eine weitere Neuerung des UNGUATOR® 2100 ist die mogliche Einstellung
der  Hubgeschwindigkeit des  automatisierten  Hubarms. So kann man
beispielsweise den UNGUATOR® Fligelrihrer sich langsam drehen und die
UNGUATOR® Direktkruke dabei schnell aufwarts und abwarts fahren lassen,
oder umgekehrt. Diese neue Funktion ist gerade bei niedriger Umdrehungs-
geschwindigkeit des UNGUATOR® Flugelrihrers sinnvoll, um durch einen langsameren Hub
dem UNGUATOR® Fliigelrihrer die Moglichkeit zu geben, die Salbe homogen zu mischen.

5.2 UNGUATOR® Sortiment

Das UNGUATOR® Sortiment umfasst neben dem UNGUATOR® SFR, dem UNGUATOR®
EWR und der UNGUATOR® Direktkruke, welche fur die Herstellung von Salben mit dem
UNGUATOR® Riihrsystem essentiell sind, viele weitere ergdnzende und sehr nitzliche Zu-
satzprodukte. Diese sind die Dosierhilfen UNGUATOR® Variodiisen, UNGUATOR® Applikato-
ren und UNGUATOR® Dosierspender 0,5 bzw. 1,0 ml sowie die Entnahme- bzw. Umfullhilfen
UNGUATOR® Spindel, UNGUATOR® Kupplung und das patentierte AirDynamic®-System.
Alle UNGUATOR® Produkte sind miteinander kompatibel.

UNGUATOR’ Technologie 13
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5.2.1 UNGUATOR® Fliigelriihrer (FR)

Als UNGUATOR® FR werden der UNGUATOR® SFR und der UNGUATOR® EWR bezeichnet.
Die UNGUATOR® FR werden innerhalb der UNGUATOR® Direktkruke gleichmaRig aufwarts
und abwarts gefiihrt. Ihre besondere Gestaltung fihrt zu einem engen Kontakt zwischen
Rahrfligel und UNGUATOR® Direktkrukeninnenwand, welcher der Verreibung der Substanz
wdhrend des Ruhrvorgangs dient. Darliber hinaus wird durch die Form die Vibration der
Substanzen sowie eine Zwangsmischung im gesamten Mischraum bei der Salbenherstellung
erreicht.

Der Schmiereffekt der Salbengrundlage schitzt den Kunststoff der UNGUATOR®
Direktkruken und des UNGUATOR® FR vor Abrieb. Eventuelle Verfarbungen des Riihrfliigels
sind meist irreversibel und demzufolge unbedenklich. Alle UNGUATOR® SFR und
UNGUATOR® EWR-RUhrschéfte sind spilmaschinengeeignet.

UNGUATOR® Standard-Fliigelriihrer (SFR)

Die  UNGUATOR® SFR sind auf die jeweilige UNGUATOR® Direktkruke abgestimmt.
Die UNGUATOR® SFR fiir 100 und 200 ml, sowie fiir 300 und 500 ml besitzen zwar jeweils
den gleichen Durchmesser des Ruhrfligels, unterscheiden sich jedoch in der Lange des
Schaftes. Dies ist vor allem beim Gebrauch mit dem UNGUATOR® e/s, sowie dem
UNGUATOR® 2100 zu beachten, da es aufgrund der unterschiedlichen Ldngen in
Verbindung mit dem automatisierten Hub zu Problemen kommen kann. Vor dem Einsatz
sollten neben der richtigen Ldnge des eingesetzten UNGUATOR® FR auch dessen
Sauberkeit GUberprift werden (Desinfektion z. B. mit 70%igem Isopropanol).

Abbildung 6: UNGUATOR® SFR

UNGUATOR® Technologie
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UNGUATOR® Einwegriihrer (EWR)

Der UNGUATOR® EWR st fir alle
UNGUATOR® Gerate geeignet. Der Rihrfligel
wird vor dem Rihrvorgang mittels Links-
dreh  und leichtem Druck mit dem
Schaft des UNGUATOR® EWR verbunden und
nach dem Rihrvorgang mittels Rechtsdreh wieder
getrennt.

Mit dem UNGUATOR® EWR ist bei gleicher Dreh-
zahl des Rihrmotors der Materialkontakt in der
Rezeptur dreimal so haufig wie mit dem Abbildung 7: UNGUATOR® EWR
UNGUATOR® SFR. Die gegenlaufige Verwindung
der Rihrfligel fihrt im Mischgut zu einer intensi-

ven Materialvibration und damit schneller zu guter Lésen
Produktqualitat als mit dem UNGUATOR® SFR. Es ist jedoch

zu empfehlen, die Rihrzeiten aus der Erfahrung mit dem
® .
UNGUATOR® SFR beizubehalten. e

Bei der obligaten Qualitdtsendkontrolle kann der \@

Rihrfligel entnommen und verworfen oder in ‘\y@
der Rezeptur belassen werden. Die Reinigung be- T
schrankt sich auf den Schaft des UNGUATOR® EWR.

Es wird empfohlen, bei stark firbenden Substanzen  Abbildung8:Handhabung des
UNGUATOR® EWR einzusetzen. Auch bei dieser Variante des UNGUATOR® EWR
UNGUATOR® FR existieren verschiedene Schaftlangen.

Auf dem schwachen Ende des Schaftes ist als Orientierungshilfe der fur die Anwendung
in Frage kommende Bereich der UNGUATOR® DirektkrukengroBen (15-100 ml bzw. 200 ml)
aufgedruckt.

Zuordnung der UNGUATOR® FR

Bitte achten Sie auf exakte Zuordnung der UNGUATOR® FR zu den entsprechenden
UNGUATOR® Direktkruken (vgl. Abbildung 9). Eine Verwechslung kann bei UNGUATOR®
Geraten mit automatisiertem Hub Fehlermeldungen auslosen.

Beachten Sie auch die richtige Zuordnung der UNGUATOR® Schafte. Die beiden zur Ver-
figung stehenden UNGUATOR® EWR-Schifte sind fiir die Benutzung mit den GroRen
15-100 ml bzw. 200 ml der UNGUATOR® Direktkruke gekennzeichnet. Sie sind mit den
jeweils richtigen UNGUATOR® EWR zu koppeln. Fir die GroRen 100 und 200 ml der
UNGUATOR® Direktkruke werden zwar die gleichen UNGUATOR® EWR, aber unterschiedli-
che Schéfte benutzt. Siehe auch Bedienungsanweisung, die den Schaften beiliegt.

UNGUATOR’ Technologie 15
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Abbildung 9: Zuordnung der UNGUATOR® SFR mit unterschiedlichen Schaftlangen

Stromungsnischen des UNGUATOR® SFR

Die stromungsangepasste Form des UNGUATOR® SFR reinigt sich beim rotierenden
Durchdringen der Salbe im Allgemeinen selbst. In Abhangigkeit von der Kompatibilitat der
Salbenbestandteile, von der Reihenfolge der Einwaage aber auch bei erheblichen Unter-
fullungen der UNGUATOR® Direktkruke (z. B. bei groRem Pulvervolumen), kénnen in Stro-
mungsnischen des UNGUATOR® SFR unvermischte Bestandteile haften bleiben. Diese sollten
etwa nach der halben Riihrzeit mit einem Spatel in die UNGUATOR® Direktkruke tibertra-
gen werden. Danach muss erneut die Luft diminuiert werden. Bei der Verwendung von
UNGUATOR® EWR hingegen entstehen keine Strémungsnischen, sodass eine Nachbesse-
rung nicht notwendig ist.

16 UNGUATOR’ Technologie
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Erwdrmung

Im Allgemeinen ist die durch die Reibung zwischen UNGUATOR® FR und
Innenwand der UNGUATOR® Direktkruke entstehende Warme erwiinscht. Die Erniedrigung
der Viskositat erhoht die Benetzbarkeit von Pulvern und beschleunigt die Durchdringung
von Pulvernestern. Auch fordert eine Erwdarmung die Emulgierbereitschaft der Grundlagen.

Als maximale Erwarmung wurden beim Rihren mit voller Drehzahl der sehr pastdsen
Zubereitung aus Vaseline und Zinkoxid aa. nach 6 Minuten 54 °C gemessen. Diese
Temperaturerhdhung ist fur die im pharmazeutischen Bereich eingesetzten Substanzen im
Allgemeinen unbedenklich. Salben mit niedriger Viskositdt erwarmen sich nur geringfigig
[2]. Leicht fliichtige Substanzen, wie dtherische Ole oder Alkohol verdunsten nicht aus dem
geschlossenen UNGUATOR® Riihrsystem.

Reinigung des UNGUATOR® FR

Der UNGUATOR® FR wird mit Rezepturzellstoff vorgereinigt und kann unter einem heillen
Wasserstrahl gespililt werden. UNGUATOR® FR konnen auch in der Spilmaschine
gereinigt werden.

Die UNGUATOR® Gerdte sowie die UNGUATOR® Sortimentartikel dirfen nicht mit
scharfkantigen Gegenstanden oder scheuernden Reinigungsmitteln behandelt werden.

5.2.2 UNGUATOR?® Direktkruke

Die UNGUATOR® Direktkruke stellt sowohl das Misch- als auch das AbgabegefalR dar und
ist somit erfindungsgemal als Einmal- bzw. als EinweggefdR zu betrachten. Als Misch-
gefall gewdhrleistet die UNGUATOR® Direktkruke eine verdunstungs- und kontaminations-
freie Herstellung im luftreduzierten Mischraum.

Der UNGUATOR® Direktkrukendeckel verschlieBt die UNGUATOR® Direktkruke ohne Wirk-
stoffverlust. Als AbgabegefaR entspricht die UNGUATOR® Direktkruke der Leitlinie zur Qua-
litatssicherung der Deutschen Apothekerkammer [11]. Mit der kleinen Entnahmed6ffnung,
vergleichbar mit der einer Tube, ohne Umgebungskontaminationsflache, gewahrleistet die
UNGUATOR® Direktkruke die nach §13 ApBetrO geforderte Minimierung einer negativen
Qualitatsbeeinflussung; so auch die durch Fingerkeime bei der Salben entnahme. Folglich
kann der Anwender die Rezeptursalbe aus den UNGUATOR® Direktkruken duflerst hygie-
nisch entnehmen.

Die  UNGUATOR® Direktkruke  ist ~ wasserbad- und  mikrowellenfest  (Tem-
peraturen niedriger als 85°C). Bei hoheren Temperaturen koénnen sich die

UNGUATOR’ Technologie 17
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Dichtheit der UNGUATOR® Direktkruke und die Verschiebbarkeit des Bodens verdndern.
Bei Temperaturen unter 0 °C wird das Material der UNGUATOR® Direktkruke sprode.

UNGUATOR® Direktkruken werden in folgenden GréRen geliefert: 15/28 ml, 20/33 ml,
30/42 ml, 50/70 ml, 100/140 ml, 200/280 ml, 300/390 ml, 500/600 m| und 1000/1250 ml
(Nennvolumen/Fullvolumen).

Die Standardfarben sind weiR fir das UNGUATOR® Direktkrukengehduse und rot fir den
UNGUATOR® Direktkrukendeckel. Die 300 ml, 500 ml und die 1000 ml UNGUATOR® Direktkru-
ke werden mit weiBem Deckel ausgeliefert. Darliber hinaus sind die 20 bis 200 ml
UNGUATOR® Direktkruken in den
Pastellfarben rosa, hellgelb, hell-
blau und tirkis erhaltlich.
Des Weiteren kénnen
UNGUATOR® Direktkruken in den
Groflen von 20 bis 200 ml mit
UNGUATOR® Direktkrukende-
ckeln in den Sonderfarben griin,
blau und weil} bestellt werden.
Auf  Wunsch  kdénnen  die
UNGUATOR® Direktkruken auch
in einer individuellen Farbe her-
gestellt werden.

Die UNGUATOR® Direktkruke

Abbildung 10: UNGUATOR® Direktkruken wird versiegelt in einem Folien-

schlauch ausgeliefert, eine Reini-

gung oder Desinfektion vor der Verwendung kdnnte die gepriifte Keimfreiheit gefahrden.

Auch nach Anbruch des Folienschlauchs empfiehlt es sich, die restlichen UNGUATOR® Di-

rektkruken zum Schutz vor eventueller Staubkontamination in diesem weiterhin aufzube-
wahren.

Die UNGUATOR® Direktkruke in der GroRe von 300 bis 1000 ml eignet sich besonders
als Aufbewahrungs- bzw. StandgefalR fir halbfeste Stoffe und Zubereitungen. Da der
Inhalt aufgrund der Entnahme mithilfe des verschiebbaren Bodens immer deckelnah
ist, 1ost die UNGUATOR® Direktkruke das Problem der unansehnlichen Inhalte in den
bislang Ublichen PorzellanstandgefaBen. Verdunstung, Ankrustung, Kontamination und
Oxidationsprozesse kdnnen somit weitgehend vermieden werden. Durch die Benutzung von
UNGUATOR® Spindel bzw. des AirDynamic®-Systems kann der Inhalt deckelnah geschoben
werden.

Das Gehduse der UNGUATOR® Direktkruke in der GroRBe 300 bis 1000 ml kann,
solange es nicht die Apotheke verlassen hat, in der Spilmaschine gereinigt werden.

18 UNGUATOR’ Technologie




UncuAloR® TECHNOLOGY

Vor der Wiederverwendung ist allerdings die Keimfreiheit sicher zu stellen. Der
verschiebbare UNGUATOR® Direktkrukenboden ist nicht fiir die Spilmaschine geeignet
und die Dichtungslippe des UNGUATOR® Direktkrukendeckels kann nach mehrmaligem
Rihren zerstort sein. Zur kostengiinstigen Wiederverwendung der Gehduse konnen die
entsprechenden UNGUATOR® Direktkrukendeckel bzw. -bdden zu je 5 Stiick als Ersatzteile
bestellt werden.

Die  UNGUATOR® Direktkruke  unterliegt der regelmaRigen Kontrolle  nach
ZL-Verpackungs-Vorschrift DK 11/94. Nach chargendefinierten Untersuchungen wird ein
Analysenzertifikat vergeben. Die Dokumentation von Primdrpackmitteln in der
Apotheke sieht nach visueller Eingangsprifung unter anderem die Aufbewahrung des
Hersteller-Prifzertifikates (Analysenzertifikat) vor. Dieses ist auf dem Folienschlauch,
in dem die UNGUATOR® Direktkruken verpackt sind, aufgeklebt. Bei Bedarf kann es vom
Folienschlauch abgeldst und in die Dokumentationsunterlagen aufgenommen werden.

Analysenzertifikat/Certificate of Analysis  Dat. 01.03.2010

UNGUATORZ® Direktkruke/Jar
EINWEGGEFAR VOR GEBRAUCH NICHT SPULEN
DISPOSABLE/DO NOT RINSE BEFORE USAGE
NENN-/FULL-/NOMINAL-/FILLING-VOL.: 50/70ml
PZN: 0471975*INHALT/PACKING UNIT: 10ST./pcs
ART./PROD.-NR. 830 CHARGE: 7309/24P00
Geprift nach ZL-Verp.-Vorschrift DK 11/94

T100A0830

gez./signed: Grieser (head of quality assurance)
GAKO® Direkt GmbH * www.unguator.com

—
K
Lichtdurchlassigkeit/Opaqueness ok — g
Partikelgehalt/Particle Concentration : ok =
Farbbestandigkeit/Color Fastness ok —)
Dichtigkeit/Seal Integrity : ok ;
Mikrobiologie/Microbiology 1ok Jr—e)
—
— Sr

Abbildung 11: Analysenzertifikat fir die 50 ml UNGUATOR® Direktkruken

Hinweise zur Salbenentnahme

Bei Ubergabe der fertigen Rezeptur in der UNGUATOR® Direktkruke an den Anwen-
der empfiehlt sich eine Demonstration der Rezepturentnahme mittels einer leeren
UNGUATOR® Direktkruke. Bei groRen UNGUATOR® Direktkruken sollte der Gebrauch der
UNGUATOR® Spindel erklart werden. Niedrigviskose Salben sollten mit einem UNGUATOR®
Applikator oder einer UNGUATOR® Variodiise versehen werden, um die AusstoRmenge zu
reduzieren. Mittelviskdse Salben lassen sich einfach durch die kleine Offnung der UNGUA-
TOR® Direktkruke entleeren. Sehr pastose Salben (zum Beispiel Zinkpaste) lassen sich prin-
zipbedingt — auch mit der Spindel — nicht durch diese Offnung pressen.
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Salbenstranglidnge in cm
Salbenstrangldnge in cm
-

w
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Salbenmenge in ml Salbenmenge in ml
) Abbildung 13: Offnung der
Abbildung 12: Offnung des UNGUATOR® Variodiise 1 mm
UNGUATOR® Direktkrukendeckels bzw. des UNGUATOR® Applikators kurz

Salbenstrangldnge in cm
Salbenstrangldnge in cm

] 0,01 0,02 0,03 0,04 ] 01 02 03 04 05 0,6
Salbenmenge in ml Salbenmenge in ml
Abbildung 14: Offnung der
UNGUATOR® Variodiise 2mm Abbildung 15: Offnung der
bzw. des UNGUATOR® Applikators lang UNGUATOR® Variodise 4 mm

Die Salbe kann auch, wie aus der herkémmlichen Deckelkruke, nach Abnahme des
UNGUATOR® Direktkrukendeckels mit einem Spatel entnommen werden. Nach dieser
Entnahmeart sollte die Salbe bei geloster UNGUATOR® Direktkrukenkappe wieder
deckelnah geschoben werden. Bei groRen UNGUATOR® Direktkruken erfolgt dies mit Hilfe
der UNGUATOR® Spindel oder des AirDynamic®-Systems.

Der Durchmesser der Entnahmedffnung gestattet eine einfache Dosierung der zu
applizierenden Salbenmenge mit Anndherungswerten. Die Entnahmed6ffnung im
Schraubdeckel  jeder =~ UNGUATOR® Direktkruke besitzt  einen einheitlichen
Durchmesser von 8 mm. Die UNGUATOR® Variodiisen bzw. die UNGUATOR® Applikatoren
reduzieren diesen Durchmesser auf 4, 2 bzw. 1 mm. Auch bei der Einwaage von
Wirkstoffkonzentraten oder Stammverreibungen aus der UNGUATOR® Direktkruke kénnen
die in den folgenden Diagrammen dargestellten Anndherungswerte niitzlich sein.

Um eine exakte Dosierung gerade hochwirksamer Rezepturen vorzunehmen, empfiehlt sich

der UNGUATOR® Dosierspender 0,5 bzw. 1,0. Mit diesem ist es moglich, die exakte Menge
0,5 bzw. 1,0 ml, abzugeben. Siehe auch Kapitel 5.3.8.
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5.2.3 UNGUATOR® Variodiisen

Die UNGUATOR® Variodlisen mit den Innen-
durchmessern von 1, 2 bzw. 4 mm kbénnen
in die Entnahmeo6ffnung des UNGUATOR®
Direktkrukendeckels eingedriickt werden.
Damit reduzieren Sie deren Offnung und
bieten die Moglichkeit, sogar niedrigviskose
Rezepturen sicher zu dosieren. Die Viskositat
des Endproduktes gibt im Allgemeinen den
Abbildung 16: UNGUATOR® Variodisen Durchmesser der UNGUATOR® Varioduse vor.
Mit der sanft abgerundeten Flache kann bei
der Entnahme die Salbe angenehm auf der
Haut verteilt werden.

Als Merkhilfe ist die Einfarbung an die Wellenldnge des Lichtes angepasst worden:

o 4 mm — rot (langwelliges Licht)
o 2 mm —gelb
o 1 mm — blau (kurzwelliges Licht)

5.2.4 UNGUATOR® Applikatoren

Die UNGUATOR® Applikatoren reduzieren die Ausstoss-
menge niedrigviskdser Rezepturen und stellen vor allem eine
Hilfe dar, wenn die Salbe punktgenau aufgetragen oder einge-
bracht werden muss.

UNGUATOR® Applikator kurz

Fiir Nasen- und Ohrensalben ist der UNGUATOR® Applikator
kurz mit einem Offnungsdurchmesser von 1 mm obligat.

UNGUATOR® Applikator lang

Der UNGUATOR® Applikator lang mit einem Offnungsdurch-
messer von 2 mm ermoglicht das Einbringen von Zubereitun-
gen in grofRe Korperéffnungen oder Sonden. Des Weiteren
wird der UNGUATOR® Applikator lang auch als Schiebehilfe Abbildung 17: UNGUATOR®
zusammen mit der 200mI-UNGUATOR® Direktkruke geliefert. Applikatoren kurz und lang
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5.2.5 UNGUATOR® Spindel

14 Vor Gebrauch der Kruke ~ Di€ UNGUATOR® Spindel dient der 300 ml- bzw.

35 _ _ der 500 ml-UNGUATOR® Direktkruke als Entnahme-
Bitte zuerst Spindel entfemen, . .
danach Kruke 6ffnen. system. Bei neuen UNGUATOR® Direktkruken,
1. Spindel rechtsdrehen die mit der UNGUATOR® Spindel geliefert werden,
2. Spindel herausziehen ist diese zunachst durch Rechtsdrehen zu
3. Deckel linksdrehen entnehmen. Wird die UNGUATOR® Spindel

4. Deckel abnehmen
(I 5. Boden in gewiinschte

linksdrehend ein kurzes Stick (1/2 bis max.

T100A877

1S Position schieben 1 Umdrehung) eingeschraubt, ohne den ver-
‘2 schiebbaren Boden zu durchdringen (vor
Abbildung 18: Bedienungshinweis 1 DurchstoRRen des Bodens spilirt man einen schwa-
fir die UNGUATOR® Spindel chen Widerstand), kann der Boden auf- und abge-

schoben werden.

Um die Luft zu diminuieren, steckt man die UNGUATOR® Direktkruke locker auf eine Spindel
und verschiebt bei nicht ganz zugeschraubtem UNGUATOR® Direktkrukendeckel den Boden

nach oben.

Vor der Abgabe an den Anwender muss die UNGUATOR® Spindel linksdrehend bis
zum Einrasten von unten in den GefdlRboden der UNGUATOR® Direktkruke geschraubt
werden. Zur Entnahme der Salbe wird die UNGUATOR® Spindel nach rechts gedreht.
Eine Umdrehung fordert ca. 20 ml Inhalt aus der UNGUATOR® Direktkruke.

Vor Gebmuch| @ § | Entnahme .
Jar Preparation £ g §.

~ “w —=
5§ & T ce
E® E_2 2
£irs R g2

§ 2 & =
5| |l ||s28E £E
S E ] £Eda9 e
sB| | ||28:2 L
s e g8 |85
vg g%gs b ¥ep

- £ as2 |&E
%2 I | § £ 52 %8
ot -l £ £%2
o - o ~
EF ¢ |s5E5i 1258 < >3
&2 2838 b 8
- - o i o) e

Abbildung 19: Bedienungshinweis 2
fr die UNGUATOR® Spindel

Abbildung 20: UNGUATOR® Spindel

Achtung! Wird der verschiebbare Boden versehentlich durchbrochen oder die Spindel
dauerhaft im GefalRboden arretiert, kann die UNGUATOR® Direktkruke nur noch als Abgabe-
bzw. Aufbewahrungsgefal dienen, jedoch nicht mehr fiir den Riihrvorgang genutzt werden.
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5.2.6 UNGUATOR® Kupplung

Die UNGUATOR® Kupplung verbindet
zwei UNGUATOR® Direktkruken am Ge-
winde der Entnahmedffnungen und ist
eine praktische Hilfe bei der Salbende-
fektur. Durch die Umfillung einer
Rezeptur aus einer groReren
UNGUATOR® Direktkruke mit Hilfe der
UNGUATOR® Kupplung in eine kleinere
UNGUATOR® Direktkruke bleibt die
Hygiene bis zum Anwender gewahrt.

Abbildung 21: Umfillung mit einer
200 ml UNGUATOR® Direktkruke

Die 200 ml UNGUATOR® Direktkruke — wird
zum komfortablen Umfillgerdt, wenn deren
UNGUATOR® Direktkrukenboden mit einem
auf eine 30 ml UNGUATOR® Direktkruke ge-
schraubten UNGUATOR® Applikator lang vor-
sichtig in die Richtung der Arbeitsflaiche ge-
drickt wird.

Bei der Umfillung von einer 300 ml bzw. ei-
ner 500 ml UNGUATOR® Direktkruke in eine Abbildung 22: UNGUATOR® Kupplung
kleinere  UNGUATOR® Direktkruke koénnen

neben der notwendigen UNGUATOR® Kupplung sowohl die UNGUATOR® Spindel als auch
das AirDynamic®-System zum Einsatz kommen. Eine Entnahme und somit auch die Umfil-
lung der Rezeptur liber die Entnahmedffnung im UNGUATOR® Direktkrukendeckel aus der
1000 ml UNGUATOR® Direktkruke heraus ist nur mit dem AirDynamic®-System moglich.

Es wird empfohlen, die Rezeptur moglichst kurz nach der Produktion umzufiillen,
da zu diesem Zeitpunkt die Viskositat noch etwas erniedrigt ist.

5.2.7 AirDynamic®-System
Das AirDynamic®-System optimiert die Defektur im geschlossenen System:

e kontaminationsfreies Umfillen
e kontaminationsfreies Aufbewahren

Das AirDynamic®-System ist fiir die UNGUATOR® Direktkruke in den GréRen 300 bis 1000 ml
zur Entnahme der Rezeptur konzipiert. In das zentrale Loch am Boden des Gehduses der
UNGUATOR® Direktkruke wird ein mit einem Pumpball verbundener Adapter luftdicht an-
gebracht.
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Durch die Betatigung des Pumpballs wird in die
untere Kammer der UNGUATOR® Direktkruke Luft
gepresst, der so erzeugte Druck bewegt den ver-
schiebbaren Boden nach oben. Durch das
AirDynamic®-System kann selbst pastoses Materi-
al Gber die kleine Abgabedffnung im Schraub-
deckel entnommen werden oder mithilfe der
UNGUATOR® Kupplung in kleine UNGUATOR®
Direktkruken umgefiillt werden. Die Austritts-
geschwindigkeit des Materials richtet sich nach
der Viskositat, die durch Erwdrmen erniedrigt
werden kann.

Der in der unteren Kammer der UNGUATOR®
Abbildung 23: AirDynamic®-System Direktkruke entstandene Luftdruck wird durch
Offnen der Ventilschraube am Pumpball entlastet.

Dies ist nach dem Umfillen mithilfe der UNGUATOR® Kupplung zwingend erforderlich,
bevor die kleinere UNGUATOR® Direktkruke abgenommen wird. Je nach Viskositdt der
Rezeptur kann es ansonsten zu erheblichen Verunreinigungen der unmittelbaren Umge-
bung fiihren.

5.2.8 UNGUATOR® Dosierspender

Der UNGUATOR® Dosierspender ist ein genaues Dosiersystem, speziell entwickelt fir
die Entnahme von halbfesten Rezepturen mit hochwirksamen Stoffen wie zum Beispiel
Corticoiden, Antibiotika und Hormonen. Er hilft den Patienten, hochwirksame Zubereitun-
gen genau zu dosieren und exakte Anwendungsvorgaben des Arztes einzuhalten.

Der UNGUATOR® Dosierspender ist in zwei
Ausfihrungen erhaltich: _

e Der UNGUATOR® Dosierspender 0,5 gibt
exakt 0,5ml einer in der UNGUATOR®
Direktkruke zubereiteten Rezeptur ab.

e Der UNGUATOR® Dosierspender 1,0 gibt
exakt 1,0 ml einer in der UNGUATOR®
Direktkruke zubereiteten Rezeptur ab.

Abbildung 24: UNGUATOR® Dosierspender

Weitere Vorteile des UNGUATOR® Dosierspenders liegen sowohl in der speziellen
Kolbendichtung, die im Gegensatz zu den in anderen Dosiersystemen verwendeten
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Linear-Dichtungen nur durch sehr hohen und massiven Druck zu einer Leckage fiihrt,
als auch in einer verbesserten Patienten-Compliance, da die Anwendung einfach
zu erklaren, zu veranschaulichen und durchzufihren ist.

Anwendung:

Der UNGUATOR® Dosierspender kann an jede UNGUATOR® Direktkruke gekoppelt werden.
Er wird einfach auf die Entnahmeo6ffnung der UNGUATOR® Direktkruke aufgeschraubt und
kann dort bis zum Verbrauch des Inhalts verbleiben.

Zur Entnahme halbfester Zubereitungen dreht man den weifen UNGUATOR®
Dosierspender bis zum Anschlag in eine Richtung und entnimmt dann, durch Driicken des
flexiblen UNGUATOR® Direktkrukenbodens, exakt 0,5 bzw. 1,0 ml Zubereitung.

Flr eine weitere Entnahme halbfester Zubereitungen dreht man den weiRen UNGUATOR®
Dosierspender bis zum Anschlag in die entgegengesetzte Richtung und entnimmt dann,
durch Dricken des flexiblen UNGUATOR® Direktkrukenbodens, weitere exakte 0,5 bzw.
1,0 ml Zubereitung.

6 Herstellung mit der UNGUATOR® Technologie
6.1 Die Vorbereitung der UNGUATOR® Mischeinheit

Die  UNGUATOR® Mischeinheit besteht aus einer UNGUATOR® Direktkruke, einem
UNGUATOR® FR und den zu mischenden Rezepturbestandteilen.

Zuerst wird die UNGUATOR® Direktkrukenkappe (kleiner weiBer Schraubverschluss) der
UNGUATOR® Direktkruke und anschlieRend der UNGUATOR® Direktkrukendeckel (groRer
roter bzw. farbiger Schraubverschluss) von der UNGUATOR® Direktkruke abgeschraubt.

Im nachsten Schritt wird der UNGUATOR® FR in das UNGUATOR® Direktkrukengehduse
eingefihrt und mit ihm der UNGUATOR® Direktkrukenboden senkrecht nach unten
geschoben. Der UNGUATOR® Direktkrukendeckel wird auf den im UNGUATOR®
Direktkrukengehause stehenden UNGUATOR® FR geschoben und mit beiden
Daumen nach unten gedriickt. Dabei ist zu beachten, dass die Dichtungslippe der
UNGUATOR® Direktkrukendeckel6ffnung nicht mit den Nasen des UNGUATOR® FR verletzt
wird, da sonst Salbe wahrend des Rilhrvorgangs am UNGUATOR® FR-Schaft hochziehen kann.

Im dritten Schritt wird der UNGUATOR® FR vorsichtig aus dem UNGUATOR® Direktkrukenge-
hause gezogen und der UNGUATOR® Direktkrukendeckel in Richtung Rihrfliigel verschoben.
Beide, d. h. UNGUATOR® FR und UNGUATOR® Direktkrukendeckel, werden abgelegt oder
eventuell auf der Waage zusammen mit dem UNGUATOR® Direktkrukengehause tariert.
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6.2 Die Einwaage der Rezepturbestandteile

Im Allgemeinen kénnen 6lige, fette, wassrige und pulverisierte Bestandteile gleichzeitig
in die UNGUATOR® Direktkruke eingewogen werden. Jedoch ist es vorteilhaft, bestimmte
allgemeine Vorgehensweisen zu beachten, um das Mischergebnis zu optimieren. Be-
reits aus der herkdmmlichen Herstellung von Salben bekanntes Know-how ist fir die
Benutzung des UNGUATOR® Riihrsystems sehr dienlich. Wie bereits zu Beginn der
Bedienungsanleitung erwahnt gilt bei der Benutzung:

learning by doing

Es sind sieben verschiedene allgemeine Vorgehensweisen zu unterscheiden. Diese
stehen fir die in der pharmazeutischen Salbenherstellung anfallenden Standardrezepturen
Emulsion, Emulsion +, Normal/Weich-in-Weich, Suspension <2% und Suspension > 2%,
sowie Gel und Suppositorien. Pulvermischungen sollten aufgrund der schnellen Warme-
entwicklung sehr niedertourig im Programm , Direkt“ oder ,,Manuell” verarbeitet werden.
Im Folgenden werden diese Standardrezepturen einerseits definiert und andererseits die
empfohlene Vorgehensweise bei der Einwaage beschrieben. Damit entsteht ein Leitfaden,
an dem man sich orientieren kann. Weitere Moglichkeiten, um zu einem optimalen Misch-
ergebnis zu kommen, werden dabei nicht ausgeschlossen.

Bei der Beflillung von UNGUATOR® Direktkruken ist darauf zu achten, dass bei groRem
Flissigkeitsanteil zuerst die Salbengrundlage am UNGUATOR® Direktkrukenboden
sorgfdltig um die Dichtungslippe gestrichen wird. Dies unterstlitzt die Dichtheit der
UNGUATOR® Direktkruke. Bei UNGUATOR® Direktkruken ab einer GréRe von 200 ml
und einem Wirkstoffanteil von kleiner als 5% kann der Wirkstoff zur Beschleunigung der
Vertikaldurchmischung gleichmaRig im Wechsel mit der Salbengrundlage in zwei oder mehr
Schichten verteilt eingebracht werden.

6.3 Der Riihrvorgang

Der UNGUATOR® 2100 ist das Ergebnis einer kontinuierlichen Verbesserung des
UNGUATOR® 2000 aus dem Jahr 2000. Der integrierte, programmierbare Mikroprozessor,
der den Rihrvorgang im UNGUATOR® 2100 vollkommen automatisiert, macht das Gerat zu
einem Universalautomaten fiir die Salbenherstellung!

Der UNGUATOR® 2100 arbeitet mit 2 leisen, dauerbelastbaren Permanentmotoren und
ist eine intelligente Universalmaschine fir Rezeptur und Defektur von 15 bis 1000 ml.
Nach der Auswahl der Art der Zubereitung und der GroRe der UNGUATOR® Direktkruke
regelt der Mikroprozessor die Mischparameter fir eine einheitliche und reproduzierbare
Produktqualitat.

Herstellung mit der UNGUATOR® Technologie




UncuAloR® TECHNOLOGY

Im Unterschied zu seinem Vorganger kann beim UNGUATOR® 2100 die Geschwindigkeit
des Hubmotors erhoht bzw. reduziert werden. Das bedeutet, dass der Hubarm schneller
bzw. langsamer auf- und abwarts fahren kann. Gerade bei Riihrvorgdangen, die mit einer
niedrigeren Drehzahl des Rihrmotors durchgefiihrt werden, kann durch
die langsamere Auf- bzw. Abwartsbewegung der UNGUATOR® Mischeinheit die
Homogenitdt der Durchmischung der Substanzen optimiert werden.

Neben den in der Apotheke (iblichen Rezepturen wie Emulsion, Suspension, Gel oder
Suppositorien, deren Riihrvorgange fir alle GréRen der UNGUATOR® Direktkruken im
geschlossenen System bereits vorprogrammiert sind, hat der Anwender auch die
Moglichkeit, Reaktionsgemische, also Flussigkeiten im offenen Gefdl mit dem
UNGUATOR® 2100 bei 120 bis 600 U/min zu ruhren.

Die den meisten Nutzern der UNGUATOR® Technologie bereits bekannten Funktionen der
Vorganger, UNGUATOR® B und B/R, sowie e und e/s findet der Anwender im Programm
,DIREKT“ wieder. In diesem Programm besteht die Mdglichkeit, einerseits einen
Rihrvorgang mit manuellem Hub und andererseits einen mit automatisiertem Hub zu
durchlaufen, wobei die Riihrparameter ,,Drehzahl des Riihrmotors” und ,Rihrzeit” auch
wahrend des Riihrvorgangs noch verandert werden kdnnen.

Mit dem Programm ,MANUELL” konnen im UNGUATOR® 2100 bis zu 180 individuell er-
stellte Rihrprogramme abgespeichert werden. In jedem dieser 180 Rihrprogramme hat
der Anwender die Moglichkeit, zahlreiche Mischparameter zu dndern. So besteht ein
einzelnes Rihrprogramm aus der Auswahl von 3 Anreibprogrammen, 16 frei program-
mierbaren Rihrstufen und der Auswahl, ob ein Freischleuderprogramm durchgefiihrt
werden soll oder nicht.

Die einzelnen Rihrstufen werden durch die Riihrparameter - Drehzahl des Hubmotors,
Drehzahl des Rihrmotors sowie Anzahl der Hiibe bzw. Dauer der Riihrstufe - definiert.
Aufgrund der verschiedenen Werte der Riihrparameter sind 360.000 Einstellungen
pro Riuhrstufe moglich. Das ergibt eine praktisch unendliche Variantenvielfalt fir die
Moglichkeiten, eine Salbe mit dem Programm ,MANUELL" zu rihren.

Der UNGUATOR® 2100 besitzt eine USB-Schnittstelle. Mit einem PC und mithilfe der
Software UNGUATOR® Assist konnen der UNGUATOR® 2100 gesteuert, sowie beliebig viele
Rihrprogramme verdndert und abgespeichert werden. Dariiber hinaus wird liber die
Datenbank auch der anschliefende Etikettendruck erleichtert.

Nach Fertigstellung jeder einzelnen Zubereitung vergibt der UNGUATOR® 2100

automatisch eine Identifikationsnummer. Sie dient der Dokumentation sowie der exakten
Reproduktion des Rithrvorgangs und wird im Display angezeigt.
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6.4 Die Standardrezepturprogramme

Im HauptmenU ,Auswahl Zubereitung” stehen die 7 Standardrezepturprogramme
Emulsion +, Emulsion, Normal/Weich-in-Weich, Suspension <2% und Suspension > 2%,
sowie Gel und Suppositorien zur Auswahl. Die Vorgehensweise ist bei diesen Standardre-
zepturen bis auf wenige Ausnahmen identisch und wird nachfolgend beschrieben.

Zunachst erfolgt die Auswahl eines der Stan-
dardrezepturprogramme mit den Tasten ,+“
und ,,-“ Anschliefend wird die Auswahl mit der
Taste ,o0k“ bestdtigt und das Meni ,Auswahl

| UNGUATOR® Direktkruke” erscheint. Nach der
SITORIEN | Auswahl der GroRe der UNGUATOR® Direktkruke

~ RUGSUAHL ZUBEREITUNG:
EMULSION +
EMULSION

REAKTTONSGENTSCH “, mit den Tasten ,+“ und ,-“ und der Bestatigung
MANUELL ’ mit der Taste ,,ok“ fahrt der Hubarm automatisch
Abbildung 25: in die Startposition. Der Anwender wird anschlie-
Hauptmenii ,Auswahl Zubereitung” RBend aufgefordert, die UNGUATOR® Direktkruke

bzw. die UNGUATOR® Mischeinheit zu montieren.
Der Schaft des UNGUATOR®-FR der vorbereiteten UNGUATOR® Mischeinheit wird durch die
Offnung des Hubarms nach oben gefiihrt und anschlieRend wird das AuBengewinde des
UNGUATORE® Direktkrukendeckels in den Hubarm geschraubt. Nachdem die UNGUATOR®
Mischeinheit fest mit dem Hubarm verschraubt ist, kann durch das Betatigen der Taste ,,0k”
das Rihrprogramm begonnen werden.

Wdhrend des Rihrvorgangs werden im oberen Bereich des Displays die noch zu
durchlaufende Zeit der jeweiligen Rihrprogrammstufe in Minuten bzw. Sekunden
und die aktuelle Drehzahl des Rihrmotors in Prozent angegeben. Im unteren Bereich
des Displays bildet ein Fortschrittsbalken den gesamten Rihrvorgang zeitlich ab. Das
automatische Freischleuderprogramm beendet den Rihrvorgang.

Nach Beendigung des Rihrvorgangs zeigt das Display des UNGUATOR® 2100 die
durchlaufenen Rihrparameter an. Diese sind Riihrzeit, Anzahl der Umdrehungen
des UNGUATOR® FR, Anzahl der Hibe und Identifikationsnummer der Zubereitung.
Zusétzlich werden die Nummer der Zubereitung und die Softwareversion des UNGUATOR®
2100 angezeigt.

Zum Entnehmen der UNGUATOR® Mischeinheit, wird der UNGUATOR® Direktkruken-
deckel aus dem Hubarm geschraubt. Aus der Bajonett-Fassung wird die UNGUATOR® Misch-
einheit durch eine Drehung des Schaftes des UNGUATOR® FR gegen den Uhrzeigersinn
geldst. AnschlieBend kann die UNGUATOR® Mischeinheit senkrecht nach unten entnommen
werden. Durch das Betdtigen der Taste ,,0k” gelangt man zuriick zum Startbildschirm.

Der Rihrvorgang mit dem UNGUATOR® 2100
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6.4.1 Emulsion
(Emulgieren halbfester Substanzen mit Wasser bei Zimmertemperatur)

Beispiel: Eucerin c. aqua aa
Bis 200 ml wird der Einsatz von UNGUATOR® EWR empfohlen.

Durch kihl gelagerte Grundlagen kann die Emulgierung erschwert werden. Eine
Beschleunigung der Emulgierung kann zum Beispiel durch Erwarmung des bendtigten
Wassers erreicht werden, oft reicht allerdings die Erwdarmung aus, die wahrend des
Rihrvorgangs innerhalb der UNGUATOR® Direktkruke entsteht. Angepasste Emulgatoren
kdnnen, nach Ricksprache mit dem Verordner, die Stabilitdit und die Bildung von
Emulsionen fordern.

6.4.2 Emulsion +
(Emulgieren von warmen, halbfesten Substanzen mit Wasser und anschlieRendem
Kaltrihrprogramm)

Beispiel: Ungt. emulsific. aquos., Lanette, Cera
Bis 200 ml wird der Einsatz von UNGUATOR® EWR empfohlen.

Eine Erwarmung der Emulsion sollte immer erfolgen, wenn Mengen von 300 bis 500 ml zum
Einsatz kommen.

Das Schmelzen der halbfesten Substanzen mit Hilfe von maximal 85 °C heilem Wasser kann
Uber drei Wege erreicht werden.

1. Zugeben von heiRem Wasser (< 85 °C)
2. UbergieRen mit kaltem Wasser — bis 200 ml in Wasserbad = 85 °C
3. UbergieRen mit kaltem Wasser — in Mikrowelle vorsichtig erwarmen

Erwarmte Emulsionen sollten bis zur Abkiihlung auf Raumtemperatur mit wenigen Hiiben
bei mittlerer Drehzahl im Intervall geriihrt werden, um eine gleichmaRige Strukturierung
der Emulsion zu erhalten. Zur Unterstiitzung der Abkihlung kann eine KiihImanschette
verwendet werden oder die UNGUATOR® Mischeinheit in den Rihrpausen ggf. in den
Kihlschrank gestellt werden.

Der Rihrvorgang mit dem UNGUATOR® 2100
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6.4.3 Normal / Weich-in-Weich

(Ruhren halbfester Substanzen von niedrigviskds bis pastos)

Beispiele: Fertigarzneimittelsalbe mit Grundlage(n), Stammverreibungen mit Grundlage(n),
flissige Wirkstoffe in Grundlage(n)

Zunachst sollte die Salbengrundlage in die UNGUATOR® Direktkruke eingewogen und
anschlieRend die Restbestandteile dazu gewogen werden.

6.4.4 Suspension < 2%
(Ruhren halbfester Substanzen mit einem Anteil an mikrofeinen, agglomerierten
Festsubstanzen von weniger als 2%)

Beispiele: Corticoide, Antibiotika, Fungizide, Metronidazol
Der Einsatz von UNGUATOR® SFR wird empfohlen.

Wenn kein Wirkstoffkonzentrat (Stammverreibung) vorliegt, wird die Anfertigung ei-
ner Vorverreibung z. B. mittels des Anreibprogrammes bei einer Supsension mit einem
Wirkstoffanteil von weniger als 2% empfohlen. Bei der Vorverreibung werden die
mikronisierten Feststoffe mit ca. 15% der Grundlage in die UNGUATOR® Direktkruke einge-
wogen. Der verschiebbare Hubboden bleibt in unterster Position, um fiir die Dispergierung
die gesamte Innenwandflache der UNGUATOR® Direktkruke inklusive Deckel und Boden
nutzen zu kdnnen. Der Grad der durch das Anreiben erreichten Dispergierung sollte vor
der Weiterverarbeitung mikroskopisch oder mittels einer starken LupenvergréRerung auf
zu groRe Wirkstoffpartikel oder Agglomerate untersucht werden. Oft genligt der Ausstrich
auf eine Glasplatte (zum Beispiel Objekttrager), um Inhomogenitdten auszuschlieRen.
Das Anreiben ist ggf. in Abhangigkeit vom Kontrollergebnis zu wiederholen.

Durch den hochtourigen Anreibevorgang kann es durchaus zu einer Erwarmung der Rezep-
tur auf bis zu 50°C kommen. Da diese Erwarmung nicht fir alle Grundlagen und Wirkstoffe
(z.B. Metronidazol) geeignet und gewliinscht ist, empfiehlt die GAKO® Direkt GmbH fiir diese
bestimmten Stoffe das Programm ,,Direkt” oder ,,Manuell“ zu verwenden. Dort kénnen ge-
ringere Umdrehungs- und Hubgeschwindigkeiten ausgewahlt und eingestellt werden, um
die Substanzen schonender zu verarbeiten.

Die relativ groRRe Reibeflache, die dem UNGUATOR® SFR hier zur Verfligung steht, beglinstigt
die Entstehung einer agglomeratfreien Anreibung. Diese lasst sich schnell mit der restlichen

Grundlage homogenisieren, selbst bei groRen UNGUATOR® Direktkruken.

Nach der Herstellung der Vorverreibung werden die restliche Grundlage, sowie alle weite-
ren Rezepturbestandteile eingewogen.
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6.4.5 Suspension > 2%
(Ruhren halbfester Substanzen mit einem Anteil an mikrofeinen, agglomerierten,
Festsubstanzen von mehr als 2%)

Beispiele: Zincum oxydatum, Acidum salicylicum
Der Einsatz von UNGUATOR® SFR wird empfohlen.

Bei Suspensionen mit einem Wirkstoffanteil von mehr als 2% unterbleibt die Anfertigung
einer Vorverreibung zugunsten einer Verldngerung der Rihrzeit. Bei der Einwaage wird
zunachst die Grundlage vorgelegt. AnschlieRend werden die flissigen Bestandteile
eingewogen. Zuletzt werden die festen Bestandteile in die UNGUATOR®
Direktkruke eingefillt, dabei ist darauf zu achten, dass diese in Vertiefungen oder
seitlich  versetzt eingebracht und mit Salbengrundlage abgedeckt werden.
Damit wird ein direkter Kontakt mit dem UNGUATOR® FR vermieden und eine bessere
Homogenitéat erreicht.

6.4.6 Gel

(Einarbeiten von Quellstoffen in fliissige oder halbfeste Grundlagen)

Beispiel: Hydroxypropylcellulose 400

Bis 200 ml wird der Einsatz von UNGUATOR® EWR empfohlen.

Gel-Ansdtze werden wahrend der erforderlichen Quellzeit mehrfach im Intervall hochtourig
gemischt, so konnen Verklumpungen vermieden werden und die Quellzeit wird

geringfligig verkirzt. Lufteinschliisse klaren im Allgemeinen nach Stehenlassen der
Zubereitung auf.

6.4.7 Suppositorien
(Dispergieren von erwarmten Suppositorienmischungen)

Bis 200 ml wird der Einsatz von UNGUATOR® EWR empfohlen.

Die Erwarmung fetter Suppositoriengrundlagen kann mit Rotlicht Gber der offenen
UNGUATOR® Direktkruke erfolgen. Ein UNGUATOR® Applikator hilft bei der punktgenauen
Befiillung der Suppositiorienformen. Dieser kann bei Erstarren der Masse z. B. mit einem
Fon oder mit Rotlicht wieder erwdrmt werden. Der Ansatz mit ca. 5 bis 10% mehr Masse
wird empfohlen.
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6.4.8 Pulver

(Ruhren von Pulver zur Kapselbefillung)
Bis 200 ml wird der Einsatz von UNGUATOR® EWR empfohlen.

Gute Rihrergebnisse werden bei mikrofeinem Pulver mit einem hohen Anteil an gleitfa-
higem Aerosil mit dem Standardprogramm Normal/Weich-in-Weich erzielt. Sollte die-
ses Programm zu intensive Reibgerdusche verursachen, kann auch das Programm ,,DI-
REKT“ angewandt werden. Wahlen Sie dazu eine langsame Hubeinstellung (800 U/min)
und eine geringe Umdrehungszahl (250-500 U/min). Bitte verlangern Sie die Rihrzeit
dementsprechend.

Um das Reibegerausch bei Pulvermischungen an der Dichtungslippe des UNGUATOR®
Direktkrukendeckels zu minimieren, kann diese mit dem Schaft des UNGUATOR® FR
etwas aufgeweitet werden.

Aus der Entnahmeo6ffnung kann das Pulver gleichmalig Uber das Kapselfiillgerat verteilt
werden.

6.4.9 Programm ,,DIREKT“

TR Zunachst erfolgt im Hauptmeni mit den Tasten
RUEHRPARANE R " ,+“und ,-“ die Auswahl des Programms ,,DIREKT*.
AnschlieRend wird die Auswahl mit der Taste ,,0k“
bestatigt und das Menii ,,Auswahl UNGUATOR®
Direktkruke” erscheint. Nach der Auswahl der
GroRe der UNGUATOR® Direktkruke mit den Tasten
,+und ,,-“ und der Bestatigung mit der Taste ,,0k“
Abbildung 26: erscheint das Men ,,DIREKT Zubereitung®.

Men ,,DIREKT Zubereitung” . . . .
Im ersten Schritt wird eine der 6 mog-

lichen Drehzahlstufen des Hubmotors,
die die Geschwindigkeit des Hubarms bestimmen, mit den Tasten ,+“ und ,
ausgewdahlt und mit der Taste ,ok“ bestdtigt. Die Drehzahlstufen ,01“ bis ,05“
stehen fur langsame bis schnelle Auf- und Abwartsbewegung des automatisierten
Hubarms. Die Drehzahl des Hubmotors kann wahrend des Ruhrvorgangs nicht
mehr verandert werden. Mit der Auswahl der Drehzahlstufe ,00“ wird die
automatisierte  Hubarmbewegung ausgesetzt, der Hubarm wird vor Beginn
des Rihrvorgangs in die unterste Position gefahren und ein manuell gefiihrter Hub wird
ermoglicht.

“«

6.4.9.1 Automatisierter Hub

Nachdem die Auswahl fiir den automatisierten Hub getroffen wurde, kann der
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Anwender mit den Tasten ,,+“ und ,,-“ je nach GroRe der UNGUATOR® Direktkruke bis zu 10
verschiedene Drehzahlstufen des UNGUATOR® FR auswahlen und die Eingabe mit der
Taste ,,0k” bestatigen. Der letzte wahlbare Riihrparameter ist die Rihrzeit, die zwischen
10 Sekunden und 2 Stunden liegen kann. Die Rihrzeit wird Gber die Tasten ,+“ und ,-“
verandert.

Nach Bestatigung der Riihrzeit mit der Taste ,ok” fahrt der Hubarm automatisch in die
Startposition. Der Anwender wird nun aufgefordert, die UNGUATOR® Direktkruke bzw. die
UNGUATOR® Mischeinheit zu montieren.

Der Schaft des UNGUATOR® FRs der vorbereiteten UNGUATOR® Mischeinheit wird
durch die Offnung des Hubarms nach oben gefiihrt und anschlieBend wird das AuRen-
gewinde des UNGUATOR® Direktkrukendeckels in den Hubarm geschraubt. Nachdem die
UNGUATOR® Mischeinheit fest mit dem Hubarm verschraubt ist, kann durch das Betétigen
der Taste ,,0k” das Riihrprogramm begonnen werden.

Die noch zu durchlaufende Restriihrzeit und die aktuelle Drehzahl des UNGUATOR®-FR
werden wahrend des gesamten Rihrvorgangs angezeigt. Die Rihrparameter
,Drehzahlstufe des Rithrmotors” und ,Rihrzeit” kdnnen wahrend des Riihrvorgangs durch
die Tasten ,+“ und ,-“ verandert werden. Die Auswahl des zu verdndernden
Rihrparameters wird mit der Taste ,ok” vorgenommen. Nachdem die Rihrzeit

abgelaufen ist, durchlauft der UNGUATOR® 2100 automatisch das Freischleuderprogramm.

Nach Beendigung des Rihrvorgangs zeigt das Display des UNGUATOR® 2100 die
durchlaufenen RUhrparameter an. Diese sind Rihrzeit, Anzahl der Umdrehungen
des UNGUATOR® FR, Anzahl der Hibe und Identifikationsnummer der Zubereitung.
Zusétzlich werden die Nummer der Zubereitung und die Softwareversion des UNGUATOR®
2100 angezeigt.

Zum Entnehmen der UNGUATOR® Mischeinheit wird der UNGUATOR® Direkt-
krukendeckel aus dem Hubarm geschraubt. Aus der Bajonett-Fassung wird die
UNGUATOR® Mischeinheit durch eine Drehung des Schaftes des UNGUATOR® FR
gegen den Uhrzeigersinn geldst. Anschlieend kann die UNGUATOR® Mischeinheit
senkrecht nach unten entnommen werden. Durch das Betdtigen der Taste , ok” gelangt
man zum Startbildschirm zuriick.

6.4.9.2 Manueller Hub

Nachdem die Auswahl fiir den manuellen Hub getroffen wurde, kann der Anwender mit
den Tasten ,+“ und ,-“ je nach GréRe der UNGUATOR® Direktkruke bis zu 10 verschiedene
Drehzahlstufen des UNGUATOR® FR auswahlen und die Eingabe mit der Taste ,o0k“
bestatigen. Der letzte wahlbare Rihrparameter ist die Ruhrzeit, die zwischen 10
Sekunden und 2 Stunden liegen kann. Die Rihrzeit wird Uber die Tasten ,+“ und ,-“
verandert.
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Nach der Bestdtigung der Rihrzeit mit der Taste ,ok” fahrt der Hubarm automatisch in
die Startposition. Der Anwender wird nun aufgefordert, die UNGUATOR® Direktkruke
bzw. die UNGUATOR® Mischeinheit zu montieren.

Die vorbereitete UNGUATOR® Mischeinheit wird von unten in die Bajonett-Aufnahme
des UNGUATOR® 2100 gesteckt und bis zum Anschlag hochgeschoben. Der UNGUATOR®
Direktkrukendeckel und das UNGUATOR® Direktkrukengehduse sollten gleichzeitig mit
einer Hand umfasst werden.

Direkt nach der Betatigung der Taste ,0ok“ des UNGUATOR® 2100 greift die Bajonett-
Fassung. Dieser Zustand bleibt bis zur Beendigung des Rihrvorgangs bestehen. Die
programmierte Rlhrzeit wird bei der eingestellten Drehzahlstufe durchlaufen. Die
noch zu durchlaufende Restriihrzeit und die aktuelle Drehzahl des UNGUATOR® FR
werden wahrend des gesamten Rihrvorgangs angezeigt. Allerdings kdnnen die
RUhrparameter Drehzahl des UNGUATOR® FR und Rihrzeit auch wdhrend des
Rihrvorgangs durch die Tasten ,+“ und ,-“ verdandert werden. Die Auswahl des zu
verandernden Rihrparameters wird mit der Taste ,,ok” bestatigt.

Wahrend der gesamten Mischdauer wird
empfohlen, die UNGUATOR® Direktkruke im
Sekundentakt gleichmaRig vom Anschlag am
UNGUATOR® Direktkrukenboden bis zum
Anschlag am UNGUATOR® Direktkrukendeckel
auf- bzw. abwarts zu fihren.

Ein Freischleudern kann bei dieser Be-
triebsart optional bestatigt werden. Der
UNGUATOR® FR wird dabei in eine deckel-
nahe Position gebracht, durch das hochtourige
Rotieren fuhrt der UNGUATOR® FR eine ,,Selbst-
reinigung” durch.

Nach Beendigung des Rihrvorgangs zeigt
das Display des UNGUATOR® 2100 die
durchlaufenen  RlUhrparameter an.  Die-
se sind Ruhrzeit, Anzahl der Umdrehungen
des UNGUATOR® FR, Anzahl der Hibe und
Identifikationsnummer der Zubereitung.
Zusatzlich werden die Nummer der Zuberei-

Abbildung 27: tung und die Softwareversion des UNGUATOR®
Reaktionsgemisch im UNGUATOR® 2100 2100 angezeigt.
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Entnommen wird die UNGUATOR® Mischeinheit, indem man sie durch eine Drehung des
Schaftes des UNGUATOR® FR gegen den Uhrzeigersinn aus der Bajonett-Fassung 16st und
anschlieBend nach unten herauszieht. Durch das Betdtigen der Taste ,,0k” gelangt man zum
Startbildschirm zuruck.

6.4.10 Programm , Reaktionsgemisch”

Der Ablauf des Programmes ,Reaktionsgemisch” dient zur Beschleunigung eines
Losungsvorganges oder einer chemischen Reaktion in einem Medium mit konstant guten
FlieReigenschaften und erfolgt ohne Hubbewegung.

Zunachst wird im Hauptmeni mit den Tasten ,+“ und ,-“ die Auswahl des Programms
,Reaktionsgemisch” getroffen. AnschlieBend wird diese mit der Taste ,ok” bestatigt.
Der Hubarm fahrt automatisch in die unterste Position und das Display fordert
den Anwender auf, die Rihrwerkzeuge zu montieren. Die Riihreinheit besteht aus dem
UNGUATOR® Direktkrukendeckel einer 1000 ml UNGUATOR® Direktkruke und einem zum
Gefalk passenden UNGUATOR® SFR oder EWR. Dabei ist zu beachten, dass der AuRendurch-
messer des UNGUATOR® FR kleiner sein muss als der Innendurchmesser des GefaRes.

Der UNGUATOR® Direktkrukendeckel wird mit der Innenseite nach oben fest auf
den Hubarm geschraubt. Das GefdR wird zusammen mit dem Reaktionsgemisch und
dem UNGUATOR® FR auf den montierten UNGUATOR® Direktkrukendeckel gestellt.
AnschlieRend wird der UNGUATOR® FR in die Bajonett-Aufnahme des UNGUATOR® 2100
gesteckt und bis zum Anschlag hochgeschoben und danach im Uhrzeigersinn gedreht.

Durch das Betdtigen der Taste ,ok” wird die Montage bestatigt und der Anwender wird
aufgefordert, den Hubarm in die Riihrposition zu fahren. Der Hubarm fahrt durch Driicken
der Taste ,+“ nach oben und durch Drucken der Taste ,,-“ nach unten. Nach Erreichen der
gewlinschten Ruhrposition wird dies durch das Bedienen der Taste ,,0k“ bestatigt.

Im Menl ,Parameterauswahl” kann zunachst die Drehzahl des UNGUATOR® FR mit den
Tasten ,+“ und ,-“ verdndert werden. Drehzahlen zwischen 120 und 600 U/min sind in
12er Schritten auszuwédhlen und mit der Taste ,,0k” zu bestatigen. An dieser Stelle wird
der Rihrparameter ,Rihrzeit” mit den Tasten ,+“ und ,-“ eingestellt. Die zur Auswahl
stehenden Rihrzeiten liegen zwischen 2 Minuten und 2 Stunden.

Durch die Bestatigung der Rihrzeit mit der Taste , ok“ beginnt der Riihrvorgang. Die
noch zu durchlaufende Restriihrzeit und die Drehzahl des UNGUATOR® FR werden
wahrend des gesamten Riihrvorgangs angezeigt.

Nach Beendigung des Rihrvorgangs erscheint die Aufforderung, den Tragerarm mit den

Tasten ,+“ und ,-“ in die Demontageposition zu fahren. Es wird die unterste Position
des Hubarms als Demontageposition empfohlen.
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Dabei ist jedoch zu beachten, dass der UNGUATOR® FR durch leichtes Beriihren bereits aus
der Bajonett-Aufnahme fallen kann. Aus diesem Grund sollte vor der Fahrt des Hubarms in
die Demontageposition der UNGUATOR® FR durch eine Drehung gegen den Uhrzeigersinn
aus der Bajonett-Fassung geldst, anschliefend nach unten herausgezogen und in das Gefal§
mit dem Reaktionsgemisch gestellt werden. Nach Erreichen der Demontageposition wird
dies durch das Betdtigen der Taste ,,0k“ bestatigt.

Nach Beendigung des Rihrvorgangs zeigt das Display des UNGUATOR® 2100 die
durchlaufenen Rihrparameter an. Diese sind Riihrzeit, Anzahl der Umdrehungen
des UNGUATOR® FR, Anzahl der Hiube und Identifikationsnummer der
Zubereitung. Zusatzlich werden die Nummer der Zubereitung und die Softwareversion
des UNGUATOR® 2100 angezeigt.

Das GefaB mit dem Reaktionsgemisch und dem UNGUATOR® FR wird entfernt und der

UNGUATOR® Direktkrukendeckel wird vom Hubarm abgeschraubt. Durch das Betatigen der
Taste ,,0k” gelangt man zum Startbildschirm zuriick.

6.4.11 Programm , MANUELL"

Im Allgemeinen konnen die in der Apotheke

anfallenden Rezeptur- und Defektursalben MANUELLE ZUBEREITUNG:

mit den Standardrezepturprogrammen op- PROGRAMN Nr.: 81 |KRUKE : 8388  m
timal hergestellt werden. Es koénnen aber

zusatzlich im Programm ,,MANUELL” indivi- _
duelle Programmierungen vorgenommen PROGRAMM auswdhlen.

Im Programm ,MANUELL* kénnen 180 un- [OK] Yerdndern [+][=]
terschiedliche Rihrprogramme gespeichert
werden. Zu jeder GroBe der UNGUATOR®
Direktkruke sind jeweils 20 RUhrprogram-
me zugeordnet. Durch die Verwendung der
UNGUATOR® Assist Software in Verbindung
mit einem PC ist die Anzahl der zu speichern-
den Rihrprogramme praktisch unbegrenzt.

Abbildung 28: Men ,,Programm auswahlen...”

MANUELLE ZUEEREITUNG:

PROGRAMM M. : 81 | KRUKE : 63868 |
Ein Rihrprogramm besteht aus einem = HHIENDEHN
Anreibprogramm  (1-3 = aktiv, 0 = inaktiv), « ANZEIGEN

einem Hauptriithrprogramm, welches in 16
Rihrstufen unterteilt ist, und einem Frei-
schleuderprogramm (1 bzw. 2 = aktiv, 0 =in- * LOESCHEN
aktiv).

* YERAENDERH

Abbildung 29: Hauptmenu ,,MANUELLE Zubereitung”
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Jedem Hauptprogramm kann somit wahlweise ein Anreibprogramm vor- und ein Freischleu-
derprogramm nachgestellt werden.

Zunachst erfolgt im Hauptmeni mit den Tasten ,+“ und ,-“ die Auswahl des Programms
,MANUELL". AnschlieBRend wird die Auswahl mit der Taste ,ok” bestatigt und das Menii
,Auswahl UNGUATOR® Direktkruke” erscheint. Nach der Auswahl der GroRe der
UNGUATOR® Direktkruke mit den Tasten ,+“ und ,-“ und der Bestatigung mit der Taste ,,0k“
erscheint das Menl ,,PROGRAMM auswahlen ...“

Mit den Tasten ,+“ und ,-“ kann eines der Programme ,01“ bis ,20“ der jeweiligen im
vorherigen Schritt ausgesuchten GréRe der UNGUATOR® Direktkruke ausgewahlt werden.
Die Bestatigung der Auswahl erfolgt Gber die Betdtigung der Taste ,,0k” und ein neues
Menl erscheint auf dem Display. Es ist das Hauptmeni ,,MANUELLE Zubereitung®. Im
Hauptmenl ,MANUELLE Zubereitung” hat der Anwender die Moglichkeit, mit den
Tasten ,+“ und ,-“ zwischen den Menipunkten ,Anwenden”, ,Anzeigen”
JNerandern” und ,Loschen” auszuwdhlen. Durch die Bestdatigung mit der Taste

,0k“ wird mit dem ausgesuchten Menlpunkt fortgefahren.
6.4.11.1 Meniipunkt ,, Anwenden”

Der Hubarm fahrt automatisch in die Startposition. Der Anwender wird nun aufgefordert,
die UNGUATOR® Direktkruke bzw. die UNGUATOR® Mischeinheit zu montieren. Der
Schaft des UNGUATOR® FR der vorbereiteten UNGUATOR® Mischeinheit wird durch die
Offnung des Hubarms nach oben gefiihrt und anschlieRend wird das AuBengewinde des
UNGUATORE® Direktkrukendeckels in den Hubarm geschraubt. Nachdem die UNGUATOR®
Mischeinheit fest mit dem Hubarm verschraubt ist, kann das Rihrprogramm durch Betati-
gen der Taste ,,0k” begonnen werden.

Wdhrend des Rihrvorgangs wird im oberen Bereich des Displays die aktuelle
Drehzahl des Riihrmotors in Prozent angegeben. Im unteren Bereich des Displays bildet ein
Fortschrittsbalken den gesamten Riihrvorgang zeitlich ab.

Nach Beendigung des Rihrvorgangs zeigt das Display des UNGUATOR® 2100 die durch-
laufenen Rihrparameter an. Diese sind Ruhrzeit, Anzahl der Umdrehungen des
UNGUATOR® FR, Anzahl der Hiibe und Identifikationsnummer der Zubereitung.
Zuséatzlich werden die Nummer der Zubereitung und die Softwareversion des
UNGUATOR® 2100 angezeigt.

Zum Entnehmen der UNGUATOR® Mischeinheit, wird der UNGUATOR® Direktkrukendeckel
aus dem Hubarm  geschraubt. Aus der Bajonett-Fassung wird die
UNGUATOR® Mischeinheit durch eine Drehung des Schaftes des UNGUATOR® FR
gegen den Uhrzeigersinn geldst. AnschlieBend kann die UNGUATOR® Mischeinheit nach
unten entnommen werden. Durch das Betatigen der Taste ,,0k“ gelangt man zum Startbild-
schirm zurick.
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6.4.11.2 Meniipunkt , Anzeigen”

Der Menlpunkt ,Anzeigen” bietet dem Anwender die Mdglichkeit, sich schnell einen
Uberblick tiber die aktuell abgespeicherten Riihrparameter des ausgewihlten Riihrpro-
gramms zu verschaffen. Die tabellarisch aufbereiteten Daten sind lber die beiden An-
sichten , Anzeigen: 1“ und , Anzeigen: 2“ abzurufen. Beim Wechsel in den MenUpunkt
»Anzeigen” erscheint zunachst die Ansicht ,Anzeigen: 1“ auf der neben der Nummer des
ausgewdhlten Programms und der UNGUATOR® DirektkrukengroBe die aktuell im
UNGUATOR® 2100 abgespeicherten Riihrparameter Anzahl der Hiibe bzw. Riihrzeit, sowie
Drehzahl des UNGUATOR® FR und des Hubmotors des Anreibprogramms und der ersten 8
Rihrstufen dargestellt sind.

Durch Betdtigung der Taste ,o0k“ kann zur Ansicht
»Anzeigen: 2“ gewechselt werden. Dort kann durch
den gleichen Vorgang wieder Ansicht ,Anzeigen: 1“
aufgerufen werden.

In der Ansicht ,Anzeigen: 2“ werden die restlichen
der fur das Ruhrprogramm abgespeicherten Daten
dargestellt. Dies sind die entsprechenden Rihrpara-
meter der Rihrstufen 9 bis 16 und des Freischleu-
derprogramms. Dariiber hinaus kdnnen, wie bei der
Ansicht ,Anzeigen: 1, die Nummer des Rihrpro-
gramms und die GréRe der UNGUATOR® Direktkruke
abgelesen werden. Durch die Betdtigung der Taste
,Esc” gelangt man sowohl aus der Ansicht , Anzei-
gen: 1“ als auch aus der Ansicht ,,Anzeigen: 2“ direkt
zum Hauptmeni ,, MANUELLE Zubereitung” zuriick.

6.4.11.3 Menﬁpunkt "Veréndern” Abbildung 31: Ansicht ,,Anzeigen 2”

Den Kern des Programms ,MANUELL” stellt der Menipunkt ,Verdandern“ dar. In ihm
kdnnen sowohl Anreib- und Freischleuderprogramm, als auch die Riihrparameter
Drehzahl des Hub- und des Riihrmotors, sowie Anzahl der Hiibe bzw. Rihrzeit der
16 Rihrstufen verandert werden.

Zunachst kann das Anreibprogramm mit den Tasten ,+“ und ,-“ ausgewahlt und mit der
Taste ,,o0k” bestatigt werden. Zur Auswahl stehen das Anreibprogramm ,,00“, welches fiir den
direkten Beginn mit der Rihrstufe ,01“ und damit fur den Entfall des Anreibens steht, und
die Anreibprogramme ,,01“ bis ,,03“. Die Rihrparameter der einzelnen Anreibprogramme
sind in der Tabelle 2 dargestellt.
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Nach der Bestatigung der Auswahl des Anreibprogramms mit der Taste ,,0k“ kann das
Freischleuderprogramm eingestellt werden. An dieser Stelle gibt es nur die
Moglichkeiten Freischleuderprogramm ,,00“ — d. h. Beendigung des Rihrvorgangs ohne
Freischleudern — oder Freischleuderprogramm ,,01“ bzw. ,,02“ — d. h., vor der Beendigung
des Rihrvorgangs wird sich der UNGUATOR® FR durch deckelnahes hochtouriges Drehen im
Freischleuderprogramm ,selbst reinigen”. Auch diese Auswahl wird mit der Taste ,ok”

bestatigt.
ANR Prog.-Nr. FSL Prog.-Nr. Hiibe Drehzahl des Drehzahl des Hubmotors in U/min
FRin U/min

00 (inaktiv) 00 0 0 0
01 (aktiv) 01/02 6 1500 2200
01/02 20 2000 1500
02 (aktiv) 01/02 4 1500 2200
01/02 10 1500 1500
03 (aktiv) 01/02 4 1500 800
01/02 10 2000 1500

Tabelle 2: Rihrparameter der Anreibprogramme ,,00” bis ,,03”

FSL Prog.-Nr. Zeit in min:s geeignete Krukengroe Drehzahl des FR in U/min
Nennvolumen in ml
00 (inaktiv) 0:00 - 0
01 (aktiv) 0:03 15 ... 200 2500
02 (aktiv) 0:03 300 ... 1000 2000

Tabelle 3: Parameter der Freischleuderprogramme ,,00” bis , 02"

In der Zeile ,Prog. Stufe” kann eine der 16 Rihrstufen mit den Tasten ,+“ und ,-“ direkt
angewahlt werden. Durch Betatigung der Taste ,ok” wird die ausgesuchte Riihrstufe
bestatigt und man gelangt zur Auswahl der Rihrparameter. Genau wie bei den vorherigen
Auswahlprozessen werden auch die verschiedenen Rithrparameter, Drehzahl des Hubmotors
und des UNGUATOR® FR, sowie die Anzahl der Hibe bzw. die Lange der Rihrzeit jeweils
mit den Tasten ,+“ und ,-“ verdndert und mit der Taste , ok“ ausgewahlt bzw. bestatigt.
Allerdings kdnnen hierbei auch durch Driicken der Taste ,,Esc” die einzelnen Rihrparameter
ausgewahlt bzw. bestatigt werden, jedoch springt die Auswahl dann nicht zum folgenden,
sondern zum vorherigen Datensatz.

Da die Anzahl der Hiibe und die Rihrzeit direkt von einander abhangig sind, kann der

Anwender entweder die Anzahl der Hibe oder die Rihrzeit vorwahlen. Wird also in einer
Rihrstufe eine Anzahl der Hibe festgelegt und dann die Rihrzeit eingestellt, so wird der
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Datensatz des RUhrparameters Anzahl der Hibe wieder geldscht und der des
Rihrparameters Riihrzeit abgespeichert.

Stufe | Drehzahl des Hubmotors Stufe | Drehzahl des FR | max. zuldssige KrukengroRe
in U/min in U/min (Nennvolumen in ml)
01 800 01 250 1000
02 1500 02 500 1000
03 2200 03 750 1000
04 2900 04 1000 1000
05 3600 05 1250 1000
06 1500 1000
07 1750 1000
08 2000 1000
09 2250 200
10 2500 50

Tabelle 4: Zur Auswahl stehende Drehzahlstufen des Hub- und des Rithrmotors

In das Hauptmenl ,,MANUELLE Zubereitung” gelangt der Anwender durch das Auswéahlen
bzw. Bestdtigen aller Riihrparameter der 16 Ruhrstufen mit der Taste , ok“ Er kann aber
auch durch Bestatigen aller bis dahin eingestellten Rihrparameter mit der Taste ,Esc”
den Menlpunkt ,Verdndern” riickwarts verlassen. Alle Verdnderungen, die wahrend der
Navigation durch den Menilpunkt ,Verdndern“ getatigt werden, nimmt der
Mikroprozessor sofort als Veranderung des vorhandenen Rihrprogramms auf und speichert
es unter der Nr. des gewahlten Programms ab. Dabei spielt es keine Rolle, ob der Menlipunkt
ordnungsgemaR mit der Taste ,,ok“oder durch Abbruch mit der Taste ,,Esc” verlassen wird. Der
UNGUATOR® 2100 fordert zu keiner Zeit zur Abspeicherung der neuen Einstellungen
auf, sondern liberschreibt die alten direkt bei der Veranderung mit den neuen
Datensatzen. Es wird empfohlen, die verdnderten Daten im Menipunkt , Anzeigen”
vor Beginn des Rithrvorgangs zu kontrollieren.

6.4.11.4 Meniipunkt ,Loschen”

Durch die Auswahl des Meniipunktes ,Loschen” wird der komplette Datensatz des
momentan ausgewdhlten Riihrprogramms unwiederbringlich geloscht. Das heisst, dass
alle Rdhrparameter aller 16 Rdhrstufen auf ,,0“ und das Anreib- sowie das
Freischleuderprogramm auf ,00“ und somit den Status ,inaktiv" gesetzt
werden. Wird der Menipunkt ,Loschen” gewahlt, fragt der UNGUATOR® 2100 erneut,
ob das ausgewadhlte Rihrprogramm wirklich geléscht werden soll. Dies wird entweder mit
der Taste , 0k bestatigt oder mit der Taste ,,Esc” abgebrochen.
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6.4.11.5 Anreibprogramm

Widhrend des Durchlaufens eines Anreibprogramms
zeigt das Display im unteren Teil , Anreibprozess

aktiv“ an. Nach Beendigung eines Anreibprogramms S fen foreiben EER TEE

wird der Rihrvorgang unterbrochen und das Display rt Rihrprozess: [OF] dricken. .
zeigt die in Abbildung 32 dargestellte Auswahl an. Erneut Anreiben: driicken. ..

zess beender: driicken . ..

Der Anwender hat nun die Moglichkeit, die
UNGUATOR® Mischeinheit aus dem Hubarm
und der Bajonett-Fassung zu l6sen und nach un-
ten zu entnehmen. Durch Offnen des UNGUATOR®
Direktkrukendeckels kann die Vorverreibung tberpriift werden. Je nach Ergebnis der Quali-
tatskontrolle wird entweder der Riihrvorgang fortgesetzt oder das Anreibprogramm erneut
durchlaufen oder der Riihrvorgang beendet:

Abbildung 32: Nach Beendigung
des Anreibeprogramms

e Um den Ruhrvorgang fortzusetzen (,Start Rihrprozess”), muss die Taste
,0k“ betdtigt werden. Der Hubarm fahrt automatisch in die Startposition.
Die restlichen Rezepturbestandteile werden eingewogen, die UNGUATOR® Direktkruke
wird nach Luftdiminuierung wieder fest verschlossen und die UNGUATOR®Mischeinheit
wird in den Hubarm geschraubt. Durch das Bestdtigen mit der Taste ,ok“ wird
anschlieBend der Riihrvorgang gestartet.

e Um das Anreibprogramm erneut zu durchlaufen (,Erneut Anreiben”), muss
die Taste ,+“ gedrickt werden. Der Hubarm fahrt automatisch in die
Startposition. Die UNGUATOR® Direktkruke wird wieder fest verschlossen
und die UNGUATOR® Mischeinheit in den Hubarm geschraubt. Durch das Betatigen
der Taste ,ok“” wird anschlieBend das Anreibprogramm von vorne gestartet.
Dem Anwender wird nach Beendigung des Anreibprogramms erneut die in Abb. 32
stehende Aufforderung im Display angezeigt.

e Um den Riihrvorgang zu verwerfen bzw. abzubrechen, muss die Taste ,Esc” gedriickt
werden. Der UNGUATOR® 2100 kehrt dann zum Startbildschirm zurtck.

6.4.11.6 Anzahl der Hiibe

Eine Aufwarts- und eine Abwartsbewegung der UNGUATOR® Mischeinheit stellen
gemeinsam einen Hub dar. Fir die Vertikaldurchmischung ist neben der Drehzahl des
Rihrmotors von entscheidender Bedeutung, wie haufig der UNGUATOR® FR die
Strecke vom Deckel bis zum Boden und wieder zuriick durchlduft. Fir eine gute
Vertikaldurchmischung werden unabhangig von der GréRe der UNGUATOR® Direktkruke
bei maximaler Drehzahl des Riihrmotors mindestens 50 Hiibe empfohlen.
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6.4.11.7 Riihrzeit

Die Moglichkeit der Rihrzeiteinstellung ist aufgrund der variablen Drehzahl des
Hubmotors und dem damit fiir den ungelibten Anwender nicht einschatzbaren Einfluss
auf die Qualitdt des Endproduktes nur fiir Sonderaufgaben im Forschungsbereich bzw. fir
Anwender mit entsprechendem Know-how konzipiert. Tabelle 5 bis Tabelle 6 geben
hierfir Anhaltswerte.

6.4.11.8 Minimale Riihrzeiten fiir die Programme ,DIREKT” und
»MANUELL"

Fir die Salbenherstellung mit den Programmen ,DIREKT“ und ,MANUELL” lassen sich
folgende tabellarisch zusammengefasste Richtwerte ableiten. Diese Minimalwerte sind in
der Einheit [min:s] und in Abhéngigkeit der Variablen GroRe der UNGUATOR® Direktkruke,
Art der Rezeptur und Drehzahl des Rihrmotors angegeben.

GroRe der UNGUATOR® Direktkruke
Art der Rezeptur 15-30ml 50-100 ml | 200 -300 ml 500 ml 1000 ml
Suspension 02:00 02:30 04:30 06:10 08:15
W/W (Weich-in-Weich) 01:40 02:10 04:00 05:10 07:10
Emulsion 02:00 02:20 04:10 05:30 07:40
Suppositorien 01:40 02:10 04:00

Tabelle 5: Minimalwerte fiir Riihrzeiten bei 2000 U/min in min:s

GroBe der UNGUATOR® Direktkruke
Art der Rezeptur 15-30 ml 50-100 ml | 200 -300 ml 500 ml 1000 ml

Suspension 03:00 03:50 06:45 09:30 09:40
W/W (Weich-in-Weich) 02:30 03:20 06:10 07:50 08:25
Emulsion 03:00 03:50 06:30 08:30 08:50
Suppositorien 02:30 03:20 06:10

Gel 4 x 1 Min. mit 1500 U/min. 4 x 1 Min. mit 1500 U/min.

und je 5 Min. Pause und je 5 Min. Pause

Tabelle 6: Minimalwerte fuir Riihrzeiten bei 1750 U/min in min:s

6.4.11.9 Auswahl der GroRe der UNGUATOR® Direktkruke

Die Auswahl der GréRe der UNGUATOR® Direktkruke wurde eingerichtet, um den
UNGUATOR® 2100 vor Uberlastungen zu schiitzen. So wird z. B. bei der Auswahl einer
1000 ml groRen UNGUATOR® Direktkruke die maximale Drehzahl des UNGUATOR® FR auf
2000 U/min begrenzt.
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6.4.12 Voraussetzung der Rezeptursubstanzen

Pulver

Grundsatzlich sollten Pulver als mikrofeine Substanzen eingesetzt werden. Um eine
bessere Benetzung zu gewdhrleisten, sollten Pulver erst nach den flissigen Bestandteilen
eingewogen werden. Bei geringem Anteil an Pulver (< 2%) wird eine Vorverreibung durch
das Anreiben des Pulvers in wenig Grundlage direkt in der UNGUATOR® Direktkruke, wie es
vorab beschrieben wird, empfohlen.

Kristalline Wirkstoffe

Vor der Einwaage in die UNGUATOR® Direktkruke mussen kristalline Wirkstoffe im Morser
pulverisiert werden, damit eine aufwandige Nachbearbeitung (zum Beispiel mit dem
Dreiwalzenstuhl) vermieden wird.

Wenn ein Lésungsmittel fir den kristallinen Wirkstoff Rezepturbestandteil ist, kann er in
der UNGUATOR® Direktkruke mit Rihrunterstitzung gelost werden (zum Beispiel Urea mit
Wasser) und danach mit den restlichen Rezepturbestandteilen erganzt werden. Ist das
Losungsmittel in ausreichender Menge Bestandteil der Salbengrundlage, 16st sich die
kristalline Substanz wahrend des Riihrvorganges.

Wachse, Hydrophile Salbe etc.

Cera, Lanette N etc. in der UNGUATOR® Direktkruke entweder mit erwdarmten Wasser aus
der Rezeptur (< 85 °C) oder den Ubrigen erwarmten Rezepturbestandteilen GbergieRen.
Oder:

Substanzen mit Wasser UbergieRBen (Zimmertemperatur) und entweder im Wasserbad
(<85 °C) oder in der Mikrowelle vorsichtig erwarmen.

Bei Rezepturen ohne wassrigen Anteil kdnnen die zu schmelzenden Bestandteile auch direkt
in der UNGUATOR® Direktkruke auf dem Wasserbad aufgeschmolzen werden.

Bitte beachten Sie, dass die metallenen UNGUATOR® FR nicht in die Mikrowelle gegeben
werden dirfen! Zudem kann es wegen ungleichmaRiger Durchmischung von Fett- und
Wasserphase zum Siedeverzug kommen, da in der Mikrowelle nur wassrige Anteile erwarmt
werden kdnnen.

Bitte beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung lhres Mikrowellengerates! Es muss

in jedem Fall eine zu starke Erwarmung sowohl der UNGUATOR® Direktkruke als auch des
Inhaltes vermieden werden!
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Im Allgemeinen genligt es, erwdarmte Mischungen in drei Abklhlungsintervallen & sechs
Minuten mit je 10 Huben mit dem UNGUATOR® hochtourig zu homogenisieren. Mit
Festsubstanzen dauert die Homogenisierung geringfligig langer. Die Abkihlzeit und
damit das Abklhlungsintervall kann im KihlIschrank oder mit einer Kiihimanschette verkirzt
werden. Der UNGUATOR® FR sollte wahrend der Abkuhlphase in der UNGUATOR®
Direktkruke bleiben.

In manchen Féllen ist es bei Emulsionen sinnvoll, eine Vorverreibung mit der gesam-
ten Fettphase und einem geringen Wasseranteil in einem Anreibprogramm anzufertigen.
Das restliche Wasser kann anschlieRend ggf. in weiteren Anteilen nach Unterbrechung
des Riahrvorgangs in die UNGUATOR® Direktkruke eingefillt werden. Der Vorteil einer
derartigen Vorverreibung, die sich gleichmaRig an der UNGUATOR® Direktkrukenwand
verteilt, ist die relativ schnelle Bindung der flissigen Bestandteile.

6.5 Die Vorbereitung des Riihrvorgangs

Nach der Einwaage der Rezepturbestandteile wird der UNGUATOR® FR zusammen mit dem
UNGUATORE® Direktkrukendeckel locker auf das UNGUATOR® Direktkrukengehduse aufge-
schraubt. Durch das Hochschieben des UNGUATOR® Direktkrukenbodens mit dem Dau-
men bzw. bei groBen UNGUATOR® Direktkruken mit der UNGUATOR® Spindel oder dem
AirDynamic®-System entweicht die Luft zwischen UNGUATOR® Direktkrukendeckel und
dem UNGUATOR® Direktkrukengehduse. Man nennt diesen Vorgang Luftdiminuierung.
Im Anschluss wird die UNGUATOR® Mischeinheit fest zugeschraubt.

Durch die Luftdiminuierung wird ein eventuell entstandener Uberdruck in der
UNGUATORE® Direktkruke abgebaut und somit das Austreten der Salbe an den Dichtungs-
bereichen der UNGUATOR® Direktkruke wahrend des Rihrvorgangs verhindert. Durch das
Vermeiden von Lufteinschlissen wird vor allem das Mischergebnis optimiert. Vornehmlich
bei der Einarbeitung von groRen Pulvermengen wird empfohlen, die Luftdiminuierung nach
ungefahr 15 Sekunden Rihrdauer zu wiederholen.

Bei Anfertigung einer Vorverreibung durch Anreiben der Feststoffe mit wenig
Grundlage in der UNGUATOR® Direktkruke wird empfohlen, den verschiebbaren
UNGUATOR® Direktkrukenboden so weit unten wie moglich zu positionieren.
Dies gewahrleistet, dass die groBe Innenwandfliche der UNGUATOR®
Direktkruke inklusive Deckel und Boden fir die Dispergierung zwischen
den Reibflichen des UNGUATOR® FR und der Innenwand des UNGUATOR®
Direktkrukengehduses ausgenutzt wird. Folglich wird vor dem Anreiben keine
Luftdiminuierung durchgefiihrt.
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6.6 Nach Beendigung des Riihrvorganges

Nach Beendigung des Rihrvorganges wird die UNGUATOR® Mischeinheit aus der
Haltevorrichtung des UNGUATOR® gelost und herausgenommen. Erreicht wird dies
durch das Herausdrehen des UNGUATOR® Direktkrukendeckels aus dem Hubarm
und/oder durch Drehen des UNGUATOR® FR-Schaftes gegen den Uhrzeigersinn. Hierbei ist
lediglich eine Vierteldrehung notwendig, die beim Losen der Direktkruke aus dem Hubarm
bereits erfolgt sein kann. Aus diesem Grund wird empfohlen, die UNGUATOR® Mischeinheit
bei der Entnahme aus dem UNGUATOR® stets mit einer Hand festzuhalten.

Im nachsten Schritt wird der UNGUATOR® Direktkrukendeckel geoffnet und der
UNGUATOR® FR entnommen. Da hierbei eine organoleptische Qualitdtskontrolle direkt
durchgefiihrt werden kann, sollte auch bei der Benutzung von UNGUATOR® EWR der
UNGUATORE® Direktkrukendeckel nach der Beendigung des Rihrvorgangs geo6ffnet
werden. Sieht die Oberflache der Salbe glatt und gleichmaRig aus, hat sich — wenn die
Minimalvorgaben fiir die Riihrzeiten eingehalten wurden — in der Praxis erwiesen, dass die
GleichmaRigkeit auch im Inneren der UNGUATOR® Direktkruke erzielt wurde.

Nachfolgend wird der UNGUATOR® FR aus dem UNGUATOR® Direktkrukendeckel ge-
schoben. Die daran befindliche Salbe kann mit einem Spatel vom Rihrfligel in die
UNGUATORE® Direktkruke abgestreift werden. Bei der Benutzung von UNGUATOR® EWR
kann der Ruhrfligel aus der UNGUATOR® Direktkruke entnommen und verworfen,
sowie natirlich auch in der UNGUATOR® Direktkruke belassen werden. Die Entnahme der
Salbe {iber die Offnung im UNGUATOR® Direktkrukendeckel wird dabei nicht beeinflusst.
Jedoch ist das Herausnehmen des Rihrfliigels gerade bei der Abgabe der Salbe an altere
Anwender zu empfehlen, da es sonst bei der herkdmmlichen Entnahme zu Irritationen
kommen kdnnte.

Der UNGUATOR® Direktkrukendeckel wird wieder auf das UNGUATOR® Direktkruken-
gehduse geschraubt und gegebenfalls mit einer UNGUATOR® Variodise versehen. Danach
wird die UNGUATOR® Direktkrukenkappe respektive ein UNGUATOR® Applikator zunachst
locker aufgeschraubt. GroRe UNGUATOR® Direktkruken werden mit der Spindel bzw. dem
AirDynamic®-System versehen. Wie bereits vor dem Riihrvorgang wird wieder eine Luft-
diminuierung durchgefihrt. Durch das Herausschieben beim Rihrvorgang entstandener
Hohlrdume wird ein ,Herausspritzen” der Salbe bei der ersten Entnahme vermieden. Die
UNGUATOR® Direktkrukenkappe bzw. der UNGUATOR® Applikator wird jetzt fest zuge-
schraubt.

Auf die UNGUATOR® Direktkruke wird ein vorbereitetes Etikett geklebt und anschliefend mit
einer kurzen Erklarung des UNGUATOR® Entnahmesystems an den Anwender ausgehandigt.
Optional bietet es sich an, Hub- und Mischparameter sowie Ergebnis der Endkontrolle zu
dokumentieren. Eine Dokumentvorlage befindet sich am Ende der Bedienungsanleitung.
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7 Allgemeine Hinweise zum UNGUATOR® Riihrsystem

Die Deutsche Apothekerkammer empfiehlt seit dem Jahre 2000 in den Qualitatsleitlinien
fiir die Herstellung halbfester Zubereitungen das geschlossene System und deren Abgabe in
Spenderdosen mit kleiner Entnahmeo6ffnung.

7.1 Patentschutz

Das UNGUATOR® Rihrsystem besteht aus der UNGUATOR® Technologie, den
UNGUATOR® Rihrgerdten und weiteren UNGUATOR® Sortimentartikeln.

Das UNGUATOR® Riihrsystem, sowie die UNGUATOR® Technologie und das dort
integrierte AirDynamic®-System sind Erfindungen des Apothekers Albrecht Konietzko aus
Bamberg in Deutschland. Die UNGUATOR® Technologie und das AirDynamic®-System sind in
ausgewadhlten Landern patentiert. UNGUATOR® und AirDynamic® sind geschiitzte Marken
und bezeichnen ausschlieRlich Gerdte und Sortimentartikel der GAKO® Konietzko GmbH
bzw. unter Lizenz der GAKO® International GmbH, sowie der GAKO® Direkt GmbH.

Das UNGUATOR® Riihrsystem der GAKO® Konietzko GmbH ist das Original.

Das UNGUATOR® Rihrsystem mit seinen vielseitigen und umfangreichen Sortimentartikeln
besticht durch seine Einfachheit. Die Bedirfnisse des Apothekers werden im Bereich der
pharmazeutischen Salben- und Kosmetikherstellung durch das UNGUATOR® Rihrsystem
abgedeckt. Um dies weiterhin zu gewahrleisten, arbeitet die GAKO® Konietzko GmbH
stets daran, die Qualitdt des UNGUATOR® Rihrsystems nicht nur zu halten, sondern zu
verbessern. Um dies zu erreichen, wird in regelmaRigen Qualitdtskontrollen stdndig auch
unter Einsatz des umfassenden Know-hows des Erfinders des UNGUATOR® Riihrsystems,
dem Apotheker Albrecht Konietzko, nach sinnvollen Verbesserungen und Erweiterungen
geforscht, die das UNGUATOR® Riihrsystem noch benutzerfreundlicher machen.

7.2 Identifikationsnummer

Die 9-stellige Identifikationsnummer zur eindeutigen Kennzeichnung der jeweiligen
Zubereitung hat folgenden Aufbau:

Die ersten beiden Ziffern stehen fur den Salbentyp:

01 = Emulsion + 06 = Gel

02 = Emulsion 07 = Suppositorien

03 = Normal 08 = Direkt

04 = Suspension <2% 09 = Manuell

05 = Suspension >2% 00 = Reaktionsgemisch
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Die dritte und die vierte Ziffer stehen fur die GroRe der UNGUATOR® Direktkruke:

01=15ml 06 =200 ml

02 =20 ml 07 =300 ml

03 =30ml 08 =500 ml

04 =50 ml 09 = 1000 ml

05 =100 ml 00 = Reaktionsgemisch

Die flinfte und die sechste Ziffer stehen fiir das Riihrprogramm MANUELL:
00 = kein manuelles Rithrprogramm
01 = Manuelles Rithrprogramm Nr. 01
02 = Manuelles Rithrprogramm Nr. 02
usw.

Die siebte und die achte Ziffer stehen fiir die Anzahl der Anreibprogramme:
00 = kein Anreibprogramm
01 =1 durchlaufenes Anreibprogramm
02 =2 durchlaufene Anreibprogramme
usw.

Die neunte bzw. letzte Ziffer steht fiir eine Unterbrechung des Rihrvorgangs:
0 = mit Unterbrechung
1 = ohne Unterbrechung

Die Identifikationsnummer 090504021 zum Beispiel steht somit flir einen Rilhrvorgang mit
dem Manuellen Rihrprogramm Nr. 04 mit einer 100 ml UNGUATOR® Direktkruke, bei dem
zwei Anreibprogramme durchgefiihrt wurden und der nicht unterbrochen wurde.

7.3 Bedienfehler

Die Qualitatssicherung der optimierten Salbenherstellung mit dem UNGUATOR® 2100
bedingt, dass Bedienfehler sensibel registriert und angezeigt werden. In diesem Fall
erscheinen im Display folgende Fehleranzeigen:

»,RUhrwerkzeug nicht eingerastet”, ,Kruke ausgerastet”, ,falsche KrukengréRe”, ,Hubmotor
Uberlastet” und ,,Rihrmotor Uberlastet”.

Bei einem Bedienfehler ist das Gerat gegebenenfalls abzuschalten. Nach Abschalten des
Gerdtes und nach Korrektur des Bedienfehlers funktioniert der UNGUATOR® 2100 im
Normalfall wieder.

Der UNGUATOR® 2100 ist ausschlieBlich mit den beigefiigten UNGUATOR® FR
Probe gelaufen, zentriert, ausgerichtet und getestet worden.
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Im Allgemeinen sind die nach 1996 ausgelieferten UNGUATOR® FR durchgangig zum
UNGUATOR® 2100 kompatibel. Bitte verwenden Sie keine UNGUATOR® FR die verbogen oder
anderweitig defekt sind! Andere als die mit dem UNGUATOR® 2100 mitgelieferten
UNGUATOR® FR konnen Probleme beim Koppeln verursachen. In diesem Fall wird
empfohlen Kontakt mit dem Kundendienst aufzunehmen.

Der UNGUATOR® FR sollte nicht zu tief in die UNGUATOR® Direktkruken gedriickt
werden, damit der Hubarm diesen bis zum Anschlag der Bajonett-Fassung
fliihren kann. Aus diesem Grund wird empfohlen, gegebenenfalls nach Einschrauben der
UNGUATOR® Mischeinheit den UNGUATOR® FR von Hand bis zum Anschlag hoch zu ziehen.

Die an den UNGUATOR® 2100 angeschlossene Kruke ist keine UNGUATOR® Direktkruke.
Die Kruke muss gegen eine UNGUATOR® Direktkruke ausgewechselt werden.

Der UNGUATOR® Direktkrukendeckel ist schief auf die UNGUATOR® Direktkruke geschraubt
und der UNGUATOR® FR verkantet beim automatischen Einschub. Der Bedienfehler kann
durch Aufschrauben und erneutes, korrektes Verschrauben der UNGUATOR® Direktkruke
beseitigt werden.

Wird der Hubarm von Hand zu weit aus der ,Startposition” gezogen, kann gegebenenfalls
der Schaft des UNGUATOR® FR nach Durchlaufen des vollen Hubes nicht zentriert in die
Aufnahme finden. In diesem Fall kann eventuell per Hand nachgeholfen werden, dabei al-
lerdings nur die Verjingung des Schaftes anfassen. Dieser Bedienfehler kann auch durch die
falsche Wahl des UNGUATOR® FR geschehen, s. u.

Die Auswahl der GroRe der UNGUATOR® Direktkruke entspricht nicht der tatsachlichen
GrolRe, in der gemischt wird. Eine Verkiirzung des Hubbereiches durch Verschieben des UN-
GUATOR® Direktkrukenbodens nach oben verdandert fir den UNGUATOR® 2100 die ange-
wahlte GroRe der UNGUATOR® Direktkruke. Rihrvorgang kann erneut mit korrekter Aus-
wahl der GroRRe der UNGUATOR® Direktkruke gestartet werden. Fiir die Durchfiihrung eines
Anreibprogramms ist der verschiebbare Boden nicht hochzuschieben.

Wenn das Mischgut pastenartig ist, es kalt aus dem Kihlschrank kommt oder der
UNGUATOR® FR zum Beispiel ein groBes Volumen nicht flieRfahiger Fest-
substanzen, wie Zinkoxid oder Schwefel durchdringen muss, ist die Hublast
gegebenenfalls groRer als die mechanische Umschaltgegenkraft. Das heilst der
UNGUATOR® FR kann zu Beginn des Rihrvorganges den Hub nicht in der vollen Hohe
ausfiihren und adndert die Hubrichtung, bevor er den UNGUATOR® Direktkrukendeckel
oder den UNGUATOR® Direktkrukenboden erreicht hat. Es wird empfohlen, in solch einem
Fall bei den groRen UNGUATOR® Direktkruken (500 und 1000 ml evtl. sogar 300 ml) beim
ersten vollen Hub mit der Hand nachzuschieben oder das Mischgut kurz in der Mikrowelle zu
erwdrmen, um die Viskositat zu verringern.
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Die Umkehrkraft fir den Hubarm von 3 bis 5kp wurde als Sicherheitsvorkehrung
bewusst niedrig gewahlt. Ware die Umkehrkraft héher oder nicht entsprechend sensibel
geregelt, konnte es zu Verletzungen durch Quetschung oder auch zu Zerstérung von
eventuell darunter stehenden GlasgefalRen fiihren.

Irreversible Stérungen der Software durch Stromiberspannungen oder durch starke
elektromagnetische Felder in der Umgebung kdnnen nur durch den Kundendienst behoben
werden.

Um einen Funktionstest durchzufuhren, ist der UNGUATOR® 2100 zunachst auszuschalten.
Nach 20 Sekunden kann das Gerat wieder eingeschaltet werden. Wahrend des Hochfahrens
bzw. eines Neustarts darf kein UNGUATOR®-FR mit dem Gerat gekoppelt sein. Zum
Durchfiihren eines Funktionstests ist vorzugsweise die GroRe der UNGUATOR®
Direktkruke zu wechseln und ein Rihrvorgang z.B. in einer befillten UNGUATOR®
Direktkruke der GrofRe 30 oder 50 ml durchzufiihren.

Sind Geratefunktionsstérungen trotz Beachtung der Hinweise nicht zu beheben, nehmen
Sie bitte Kontakt mit dem Kundendienst auf.

7.4 Zu vermeidende mogliche Fehlerquellen

e Der UNGUATOR® Direktkrukenboden wird vor der Einwaage bzw. Befiillung nicht bis zum
Anschlag nach unten gedriickt. Insbesondere spezifisch leichte Bestandteile sind nicht
zwingend in gewichtsgleicher UNGUATOR® Direktkruke unterzubringen, obwohl das
Fillvolumen im Durchschnitt 40 % gréRer als das Nennvolumen ist.

e Die Luft wird nicht aus der UNGUATOR® Direktkruke diminuiert. Der UNGUATOR® FR
zentrifugiert folglich die Salbe an die UNGUATOR® Direktkrukenwand, im Inneren
bildet sich eine Luftsdule, in der sich der UNGUATOR® FR nicht selbst reinigen kann und
unvermischte Bestandteile konnen am UNGUATOR® FR haften bleiben.

e Der UNGUATOR® Direktkrukenboden wird nicht hochgeschoben. Durch das
Eindringen des UNGUATOR® FR entsteht auch bei hoher Drehzahl ein Uberdruck, der
nicht durch Nachgeben des verschiebbaren Bodens ausgeglichen werden kann. In
Folge kann es wahrend des Rihrvorgangs dazu kommen, dass  Rezeptur-
bestandteile, vornehmlich flussige Ingredenzien, am Schaft des UNGUATOR® FR
herausquellen.

e Die Dichtungslippe am UNGUATOR® Direktkrukenboden kann Flissigkeit beim
Emulgiervorgang nicht halten. Besonders bei groRBen Flissigkeitsmengen und bei
Kaltemulgierung sollte vor dem Rihrvorgang der Bereich um die Dichtungslippe des
UNGUATOR® Direktkrukenbodens rundum sorgfaltig mit der Grundlage bestrichen
werden, um die Dichtqualitat zu verbessern.
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e  Beim Durchdringen des UNGUATOR® Direktkrukendeckels wird dessen Dichtungslippe
mit den Nasen des Schaftes des UNGUATOR® FR verletzt. Als Folge kriecht die Salbe am
Schaft hoch.

e UNGUATOR® Direktkrukendeckel wird nicht korrekt festgeschraubt oder bei manuell
geflihrtem Hub nicht festgehalten. Der UNGUATOR® Direktkrukendeckel kann sich wéh-
rend des Riihrvorgangs 6ffnen.

e Vor der Abgabe wird versaumt, erneut eine Luftdiminuierung durchzufiihren bzw. eine
UNGUATOR® Varioduse oder ein UNGUATOR® Applikator anzubringen. Folglich schiebt
der Anwender zunichst die Luft und dann schwallartig die Salbe aus der Offnung [1].

7.5 Qualitatssicherung der Salben

Durch einfache Prufverfahren, welche man an Analogrezepturen mit farbigen Pulvern
(Beispiel: Eisenoxid (rot/hydrophil, gelb/hydrophob) oder Sudanrot und Riboflavin [2], sowie
Methylenblau [4]) durchfihren kann, ist die gute Homogenisierbarkeit mit dem
UNGUATOR® Ruhrsystem (berzeugend darstellbar. Hier haben sich Untersuchungen
von Salbenausstrichen aus verschiedenen Ebenen des Mischgefdales mit Lupe oder
Mikroskop bewahrt oder auch die Betrachtung eines oder mehrerer Schnit-
te durch eine gefrorene Salbenzubereitung. Indem man solche Analogrezepturen
y,hachrihrt’, kann mittels der genannten Prifverfahren nicht nur eine korrekte
Anwendung des UNGUATOR® Rihrsystems rasch Gberprift, sondern vor allem auch das
Vertrauen zur modernen UNGUATOR® Technologie und der damit verbundenen Qualitat
bestatigt werden.
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8 Service und Gewahrleistung
8.1 Hinweise bei Storungen

e Falls das UNGUATOR® Gerat sich nicht einschalten ldsst, prifen Sie bitte, ob
Netzspannung anliegt und die Stecker der Netzzuleitung korrekt mit dem Gerat und der
Netzsteckdose verbunden sind.

e Bei auftretenden Stérungen oder Beschadigungen beachten Sie bitte auch den
Hersteller-Hinweis auf der Unterseite des FuRes.

e Notieren Sie bitte den Gerate-Typ und den aufgetretenen Fehler und rufen Sie die
Hotline 0951 /58255 an.

8.2 Service- und Gewahrleistungen des Herstellers in Deutschland

Der Hersteller Gbernimmt unabhangig von den Verpflichtungen des Verkaufers gegeniiber
dem Kaufer fur das Gerat eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab Verkaufsdatum.

e Innerhalb der Gewahrleistungszeit werden Mangel, die auf Material- oder
Herstellungsfehler zurickzufihren sind, kostenlos behoben.

e Notwendige Gewadhrleistungsreparaturen sind bei der folgenden Adresse
anzuzeigen. Fir Servicereparaturen kann ein Kostenvoranschlag eingeholt werden.
Fir eingeschickte UNGUATOR® Geréate wird eine Riicksendefrist von 4 Werktagen nach
Empfang bzw. der Bestadtigung des Kostenvoranschlages zugesagt.

Gako International GmbH
Am Steinernen Kreuz 24
96110 Schellitz

Tel.: +49 (0)89 1222 387 200
Fax: +49 (0)89 1222 387 201
E-Mail: kontakt@unguator.com
www.unguator.com

e Von der Gewidhrleistung ausgeschlossen sind UNGUATOR® FR und UNGUATOR®
Direktkruken, sowie weitere UNGUATOR® Sortimentartikel.

e Der Gewahrleistungsanspruch erlischt, wenn von unbefugter Seite Eingriffe in das
Gerat vorgenommen wurden. Schaden, die durch unsachgemafen Gebrauch sowie
durch hohere Gewalt oder sonstige duBere Einflisse entstehen, fallen nicht unter die
Gewahrleistungsanspriche.

e Die bei der Wartung und Reparatur ausgetauschten Teile gehen in das Eigentum der
Gako International GmbH uber.

e Uber die kostenlose Fehlerbeseitigung hinausgehende Anspriiche, z. B. Schadenersatz,
kdnnen nicht im Rahmen der Gewahrleistung geltend gemacht werden.
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8.3

8.4

52

Anspruch auf Gewahrleistung besteht nur, wenn die Garantie-Urkunde mit Kaufdatum,
Handlerstempel und Unterschrift oder die Kaufquittung in Verbindung mit der Garantie-
Urkunde vorgelegt wird.

Reparaturen im Rahmen der Gewdhrleistung werden ausschlieBlich durch die
Gako International GmbH bzw. der von ihr beauftragten Firmen durchgefihrt.

Bei reparaturbedurftigen Stérungen des UNGUATOR® 2100 muss dieser als ganzes
Gerat an die Gako International GmbH geschickt werden. Um Beschadigungen durch
den Versand zu vermeiden, sollte das Verpackungsmaterial aufgehoben oder bei der
Gako International GmbH neu angefordert werden.

Reparaturen am UNGUATOR® 2100 konnen ausschlieBlich bei der Gako International
GmbH  durchgefiihrt werden, da zur Abstimmung von Elektronik und Mechanik
besondere Vorrichtungen erforderlich sind.

Wartungsempfehlung

Um Getriebe und Motor fiir den weiteren ungestorten Verlauf zu erhalten, sollte
der UNGUATOR® 2100 entweder nach 20.000 Zubereitungen oder nach 5 Jahren zur
Wartung an die Gako International GmbH geschickt werden.

Der Kundendienst und der Wartungsservice werden auch innerhalb der
Gewabhrleistungszeit fiir Aufwand und VerschleifSteile nach Kostenvoranschlag zu einem
angemessenen Preis in Rechnung gestellt.

Auf Anforderung wird ein UNGUATOR® 2100 gegen eine einmalige Leih-
geblhr flir den Wartungs- bzw. Reparaturzeitraum zur Verfligung gestellt.

Sicherheitshinweise

UNGUATOR® Gerate dirfen nur an vorschriftsméaRig nach DIN VDE 0100 installierte
Schutzkontaktsteckdosen mit 230 V bzw. mit landerspezifischer Nennspannung ange-
schlossen werden.

UNGUATOR® Gerate sind fur den Betrieb in normaler Raumatmosphéare ausgelegt.
Empfohlene Werte sind: Umgebungstemperatur 15 - 30 °C und relative Luftfeuchtigkeit
von kleiner als 80 %.

Bei Erstinbetriebnahme und/oder langerer Lagerzeit in kalten Raumen, das Gerét ca. 30
Minuten bei Raumtemperatur akklimatisieren.

UNGUATOR® Gerate sind so aufzustellen, dass die Betdtigung der
Trenneinrichtungen zum Netz (Netzschalter, Netzstecker) nicht erschwert wird.

Die UNGUATOR® Gerate nicht ins Wasser tauchen.

Elektroteile nur durch einen Fachmann aus- oder einbauen lassen.

UNGUATOR® FR nur in verschraubter UNGUATOR® Direktkruke bzw. in
Reaktionsgemischbehilter betreiben.

Rotierende Teile nicht berthren.

Lange Haare, Krawatten, Schals etc. von rotierenden Teilen fernhalten.
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e Wahrend der automatischen Hubfunktion des UNGUATOR® 2100: lange Haare,
Korperteile oder Gegenstande vom Hubmechanismus fernhalten — im Notfall sofort
Netzschalter betatigen oder Netzstecker ziehen.

e Die Entliftungséffnungen an der Riickseite bzw. Unterseite der Gerate mussen bei der
Benutzung der Gerate immer frei gehalten werden.

e Wenn die UNGUATOR® Gerdte nicht entsprechend dieser Bedienungsanleitung
oder mit Sortimentartikeln, die nicht vom Hersteller geliefert oder empfohlen wurden,
verwendet werden, kann der vorgesehene Schutz beeintrachtigt sein.
(Garantie erlischt!)

e UNGUATOR® Geréte sind nicht fiir den Betrieb in gefdhrlicher Atmosphére vorgesehen.
Beim Umgang mit Gefahrstoffen (z. B. brennbaren Flissigkeiten wie Alkohol o. a.) sind
die einschldgigen Sicherheitsbestimmungen zu beachten.

e UNGUATOR® Gerate entsprechen den Sicherheits-Standards fiir Laborgerate. Sie sind
so aufzustellen, dass Handlungen durch unbefugte Personen ausgeschlossen sind.

e Das Gerat darf nicht im allgemeinen Hausmiill entsorgt werden. Bitte flihren Sie das
Gerat am Ende seiner Lebensdauer den zur Verflgung stehenden Riickgabe- und
Sammelsystemen zu

8.5 Technische Daten des UNGUATOR® 2100

Netzanschluss 90-265V / 45-65 Hz
Gesamtleistungsaufnahme 600 W
Leistungsaufnahme (Rihrmotor) 550 W
Leistungsaufnahme (Hubmotor) 50 W

Betriebsart Dauerbetrieb S1
Schutzklasse I

Schutzart IP 21

Drehzahlregler stufenlos elektronisch geregelt
Zeiteinstellung programmgesteuert
PC-Anschluss USB - Standard B
Software www.UnguatorAssist.com
UNGUATOR®-Direktkrukengrof3e 15 -1000 ml

Gewicht 16,7 kg

MaRe (LxBxH in mm) 356 x 221 x 642
Priifzeichen TOV GS
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8.6 Qualitdtsnachweis

Die Produktionsstatte fir alle UNGUATOR® Produkte ist nach DIN EN ISO 9001:2008
zertifiziert. RegelmaRige Qualitatskontrollen gewahren nicht nur die hervorzuhebende,
sondern vor allem nachhaltige Qualitat der Produkte des UNGUATOR® Riihrsystems.

e Die UNGUATOR® Applikatoren, Kupplungen und Direktkruken werden aus
Polypropylen (PP), die UNGUATOR® Variodusen aus Polyethylen (PE) hergestellt.

e Der Kopf des UNGUATOR® SFR besteht aus Polyoximethylen.

e Die UNGUATOR® EWR bestehen aus Polyamid.

e Der Schaft der UNGUATOR® FR besteht aus NIRO-Edelstahl (Qualitat: 1.4301) und ist
durch Titannitrierung gehartet (goldfarben). Die eingesetzten Werk- und Farbstoffe sind
physiologisch unbedenklich.

e Unter ,UNGUATOR®..“ konnen die taxierfahigen UNGUATOR® Sortimentartikel
(UNGUATOR® Direktkruken, EWR, Applikator und Variodiise) abgefragt werden, da die
Bezeichnungen in der gangigen Apotheken-Software mit ,,UNGUATOR®“ beginnen.
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9 Herstellerzertifikat

Alle UNGUATOR® Sortimentartikel aus Kunststoff werden ausschlieRlich aus
Material- und Farbkomponenten hergestellt, die den Voraussetzungen der Bedarfs-
gegenstandeverordnung (BedGgstVO) vom 10.04.1992 (Neufassung vom 23.12.1997,
letzte Anderung vom 23.09.2009), der Datenbank BfR-Empfehlungen zu Materialien fiir
den Lebensmittelkontakt und der EU-Richtlinie 2002/95/ED (RoHS) entsprechen.

ArtikelV Material? Farbkonzentrat?
UNBUATAR® Direktkruke Standard Kosmetik
UNGUATBR® Direktkrukenkappe Polypropylen natur weild farbig
UnguAlor® Direktkrukendeckel Polypropylen natur rot, weiR, griin, blau farbig
UNGuATaR® Direktkrukengehiuse Polypropylen natur weid farbig
UNBUATAR® Direktkrukenboden Polypropylen / Polyethylen - -
UNGuATaR® Direktkrukenbodenkappe Polypropylen natur weil weifl

UNGUATOR® Weitere -Sortimentartikel

UNcuAToR® spindel Polypropylen natur weil
UnguATaR® Applikator lang mit Kappe Polypropylen natur weild
UNEBUATOR® Applikator kurz mit Kappe Polypropylen natur weild
UNGUATBR® Kupplung Polypropylen natur weil
UNGUATBR® variodiisen blau, gelb, rosa Polypropylen natur blau, gelb, rot
UnGuAToR® sFR Polyoxymethylen weifl .
UNcuAToR® EWR Polyamid weif3 -
UncuATor® Dosierspender Polypropylen mit Glasfaser Microcolor Polypropylen 2%

U Der Lizenzhersteller, SMS ELAP GmbH & Co. KG, D-98544 Zella-Mehlis ist DIN EN ISO 9001:2008 zertifiziert
2F{r Material und Farbkonzentrate sind die Konformitatserklarungen der Materiallieferanten beim Lizenz-Hersteller hinterlegt

3Mit Analysenzertifikat nach ZL-Verpackungsvorschrift DK Il / 1994 auf Verpackungsschlauch

GAKO® Konietzko GmbH
96049 Bamberg / Germany

Ut Lkl

Dipl.-Wirtsch.-Ing. Matthias Konietzko
Produktionskontrolle
01.10.2012
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10 Literaturhinweise

Die Vorteile des UNGUATOR® Rihrsystems gegenlber der herkdmmlichen
Herstellungsmethode mit Fantaschale und Pistill sind in der Literatur mehrfach
beschrieben:

. GMP-gerechte Salbenrezeptur in der Apotheke moglich [2], [4]

. Salbenrezeptur standardisierbar [4], [8]

. Bessere Homogenitat [2], [4], [9]

. Verbesserte Mikrobiologie [3], [8]

o Kontaminationsgefdhrdung bei der Herstellung stark vermindert: Hygienische

Produktion im geschlossenen System, kein Umfllen in ein gesondertes Abgabe-
gefal [2], [3], [4], [8]

o Hygienische Produktentnahme, geringe Kontaminationsgefdhrdung durch den
Anwender [2], [3], [4], [8]
o Verbesserte Produktqualitdt in verbesserter Verpackung garantiert langere

Produkthaltbarkeit [3], [4]
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12 Vertrieb, Herstellung und Kundendienst

GAKO® Konietzko GmbH
Oberer Stephansberg 49g
D-96049 Bamberg

Telefon: +49 (0) 951 / 582 55
Telefax: +49 (0) 951 / 500 602
Email: info@gako.de
Website: www.unguator.com

GAKO® International GmbH
Landsberger Strae 314

D-80687 Mlnchen ®
Telefon: +49 (89) 1222 387 200
Fax:  +49 (89) 1222 387 201

Email: contact@unguator.com International

Website: www.unguator.com

Vertrieb und Lieferkonditionen

Der Vertrieb von UNGUATOR® Sortimentartikeln erfolgt auferhalb Deutschlands entwe-
der direkt Gber die GAKO® International GmbH oder weltweit Gber den pharmazeutischen
GroRhandel bzw. den Pharmabedarfshandel. Es gelten die Allgemeinen Geschaftsbedingun-
gen der GAKO® Konietzko GmbH oder der GAKO® International GmbH.
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Christine Schröder�
Landsberger Straße 314
D-80687 München
Telefon: +49 (89) 1222 387 200
Fax:      +49 (89) 1222 387 201�


UncuAaloR® TECHNOLOGY

Kundendienst

Mit allen Anfragen zu technischen Details, zur Wartung, zur Garantie, zum
Kundenservice oder zu Ersatzteilen wenden Sie sich bitte direkt an unseren Kundendienst:

Gako International GmbH
Am Steinernen Kreuz 24
D-96110 Schellitz

Telefon: +49 (89) 1222 387 200
Fax: +49 (89) 1222 387 201
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Christine Schröder�
Gako International GmbH
Am Steinernen Kreuz 24
D-96110 Scheßlitz

Telefon: +49 (89) 1222 387 200
Fax: +49 (89) 1222 387 201�
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GAKO Konietzko GmbH
Oberer Stephansberg 49g
D-96049 Bamberg

Telefon: +49 (0) 951 / 58255
Telefax: +49 (0) 951 /51 93 58 86
E-Mail: kontakt@unguator.com
Website: www.unguator.com



