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Sehr geehrter UNGUATOR®-Anwender,

vielen Dank, dass Sie sich fir 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 uber aktuelle Rihrempfehlungen.

Erganzende Informationen zur Anwendung und Handhabung
der UNGUATOR® Technologie erhalten Sie auch
per Telefon Gber +49 (0) 951 / 58255
oder per email an kontakt@unguator.com.

Viel SpalR und Erfolg bei der Herstellung
qualitatsgesicherter Rezeptursalben
winscht lhr
UNGUATOR® Competence Center
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1 Installationshinweise
Wadhlen Sie einen geeigneten Standort fir den UNGUATOR® QMS aus.

ACHTUNG! Der UNGUATOR® QMS wiegt 13,6 kg. Es wird empfohlen beim Anheben und
Transport des Gerates die Hilfe einer zweiten Person in Anspruch zu nehmen.

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

Wadhlen Sie eine geeignete Umgebung:

e Stabiler, ebener Untergrund

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

e Keine direkte Sonneneinstrahlung, extreme Feuchtigkeit (max. 80%) oder
Temperaturschwankungen (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® QMS e Standardfligelriihrer 1-6
e Netzkabel e EWR-Start-Set |

e Bedienungsanleitung

Falls Teile fehlen oder beschadigt sind, wenden Sie sich bitte an die GAKO® Konietzko
GmbH unter der Telefonnummer +49 (0) 951 / 58 255.

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

INSTALLATIONSHINWEISE
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Der UNGUATOR® QMS ,
Display

»ESC“-Taste zum Verlassen
des Programms oder zum
Herstellungsabbruch

,-'-Taste zur Auswahl
i

’ ,+“-Taste zur Auswahl

»0.K.“-Taste zum Bestatigen

/Netzanschluss auf der Rickseite

Netzschalter - Notschalter

Abbildung 1: UNGUATOR® QMS

INSTALLATIONSHINWEISE
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2 Inbetriebnahme

Auf der Riickseite des UNGUATOR® QMS befindet sich die Schnittstelle fiir das Netzkabel.
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® QMS
ausgeschaltet ist. Verbinden Sie das Netzkabel zunachst mit dem Gerat und dann mit der
Steckdose.

Planen Sie bei kalten Witterungsbedingungen eine Akklimatisierung des UNGUATOR®
QMS von 30 Minuten ein, da es sonst durch kondensierende Feuchtigkeit innerhalb des
Gerates zu Storungen kommen kann.

Mit dem Netzschalter kdnnen Sie nun den UNGUATOR® QMS einschalten. Er ist jetzt
betriebsbereit.

3 Display-Bedienung

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

Abbildung 2: Display mit Startbild
Sie konnen die aktuelle Anzahl der Zubereitungen und die Version der auf dem

Mikroprozessor gespeicherten Software ablesen. Durch das Dricken einer beliebigen
Taste gelangen Sie in das ,,Startmeni”.

INBETRIEBNAHME
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4 Meniifiuhrung

An der rechten Seite des Displays des UNGUATOR® QMS befindet sich das Bedienfeld mit
den vier Tasten ,Esc”, ,-“ ,+“ und ,OK"“.

Durch das Betatigen der Taste ,+“ oder ,-“ kdnnen Sie sich im Startmeni auf und ab
bewegen. Durch Dricken der Taste ,O0K“ kdnnen Sie eine Auswahl bestadtigen. Mit der

Taste ,Esc” gehen Sie wieder einen Schritt zurlick.

Weitere Auswahlmaoglichkeiten

Abbildung 3: Auswahlmeni ,Display” ,Sprache” ,Tastentone”
Durch das Betatigen der Taste ,Esc“ kommen Sie aus dem ,Startmeni” in das
Einstellungsmeni. Hier kdnnen Sie die Hintergrundfarbe lhres Displays verandern, die
Bediensprache festlegen und Tastentone aktivieren oder stumm schalten.

Anderungen der Sprache bzw. der Hintergrundfarbe kénnen einige Sekunden dauern, da
eine grolRere Datenmenge in den Speicher eingelesen werden muss. Durch das Driicken

der Taste , Esc” gelangen Sie wieder zurick in das , Startment”.

BeschreibungenderProgrammedes,Startmentis“findenSieindieserBedienungsanleitung
unter 6.4, Die Rezepturprogramme®,

MENUFUHRUNG
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5 UNGUATOR® Technologie

Den Kern der UNGUATOR® Technologie bildet die patentierte Anordnung des auf die
Bedlirfnisse von Rezeptursalben angepassten UNGUATOR® Fllgelrihrers und der
UNGUATOR® Kruke, welche nicht nur als hygienisches Mischgefal3, 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 zunachst kompliziert erscheinenden
Salbenrezepturen sehr einfach. Mit der UNGUATOR® Technologie kann in der Apotheke,
gegenilber den bis 1994 lblichen Herstellungsmethoden, die bessere Rezeptursalbe in
wesentlich kiirzerer Zeit hergestellt werden. Erstmaligist es moglich die Salben nicht nur zu
standardisieren, sondern auch zu validieren. Rihrempfehlungen und Beispielrezepturen
finden Sie unter www.unguator.com.

5.1 UNGUATOR® Riihrgerate

Die aktuellen UNGUATOR® Rihrgerate — der UNGUATOR® B/R, der UNGUATOR® e/s,
der UNGUATOR® 2100 und der UNGUATOR® QMS - sind sinnvolle und fortschrittliche
Weiterentwicklungen des ersten UNGUATOR® Gerates aus dem Jahre 1994. Sie sind
ausgelegt fir eine Arbeitsleistung von ca. 15.000 bis 20.000 Zubereitungen.

Die UNGUATOR® Rihrgerate besitzen einen hohen Qualitdatsstandard und wurden vom
TUV-Rheinland auf lhre Sicherheit gepriift.

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

UNGUATOR® TECHNOLOGIE
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Herstellungsweise Pharmazeutische | Einheitlichkeit Hubfihrung Mischparameter
der Salbe Qualitat der Salbe (Drehzahl, Riihrzeit)
Fantaschale & Pistill ++ + - individuell
UNGUATOR® B/R +++ ++ individuell individuell einstellbar
UNGUATOR® e/s +++ +4++ automatisch individuell programmierbar
UNGUATOR® QMS +++ +H++ automatisch vollautomatisch
UNGUATOR® 2100 ++++ ++++ 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 fir die rationelle
Salbenrezeptur und -defektur entwickelt. Der automatisierte

Hub bietet dem Anwender die Moglichkeit, sich wahrend \/

des Rihrvorgangs vom UNGUATOR® e/s zu entfernen, um
zum Beispiel die nachste Rezeptur vorzubereiten. Abbildung 4: UNGUATOR® B/R

Der exakt eingestellte Sensor des automatischen Hubarms
stellt bei jeder Aufwarts- bzw. Abwartsbewegung erneut fest,
an welcher Stelle sich der UNGUATOR® Krukenboden bzw.
-deckel befindet. Dadurch wird gewahrleistet, dass der sich
beim Rihrvorgang unweigerlich nach unten verschiebende
UNGUATOR® Krukenboden stets mit dem UNGUATOR®
Flugelrihrer erreicht wird. Setzt man nur die Hublange des
ersten Hubes als Wert kann es passieren, dass der im unteren
Bereich der UNGUATOR® Kruke eingewogene Wirkstoff vom
UNGUATOR® Fllgelrihrer 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 Riihrvorgangs eine homogene,
Abbildung 5: UNGUATOR® e/s Mmit dem gewunschten Wirkstoffanteil versehene Salbe ist.

UNGUATOR® TECHNOLOGIE
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5.1.3 UNGUATOR® 2100

Der UNGUATOR® 2100 besitztalle Vorziige seiner Vorganger
und dartber hinaus die Fahigkeit, Mischparameter fir
jede UNGUATOR® KrukengroRe und unterschiedliche
Salbentypen selbststandig zu steuern. Im Gerat kdnnen
Rihrprogramme vom Anwender individuell programmiert
und bis zu 180 weitere Programme abgespeichert werden.
Uber eine USB-Schnittstelle kann der UNGUATOR® 2100
mit einem PC verbunden und gesteuert werden.

-’

Ein in das Gerat integrierter Mikroprozessor misst die Abbildung 6: UNGUATOR® 2100

vom UNGUATOR® 2100 tatsachlich durchgefiihrten

Umdrehungen des UNGUATOR® Fllgelrihrers. Somit wird gewahrleistet, dass das
abgerufene Riihrprogramm immer identisch ist, auch bei pastdseren Zubereitungen, die
vom RiUhrmotor mehr Leistung abverlangen. Folglich eignet sich der UNGUATOR® 2100
hervorragend fir die Entwicklung neuer Salben und Kosmetika.

Eine weitere Neuerung des UNGUATOR® 2100 ist die mogliche Einstellung der
Hubgeschwindigkeit des automatisierten Hubarms. So kann man beispielsweise den
UNGUATOR® Fligelriihrer langsam drehen lassen und die UNGUATOR® Kruke dabei
schnell auf- und abwarts fahren lassen oder umgekehrt. Diese neue Funktion ist gerade
bei niedriger Umdrehungsgeschwindigkeit des UNGUATOR® Fliigelriihrers sinnvoll, um
durch einen langsameren Hub dem UNGUATOR® Fllgelrihrer die Moglichkeit zu geben,
die Salbe homogen zu mischen.

5.1.4 UNGUATOR® QMS

DerUNGUATOR® QMSistdasErgebniseinerkontinuierlichen
Verbesserung des UNGUATOR® e/s aus dem Jahr 2003.

Er verbindet die Rihrfunktionen des UNGUATOR®
e/s mit dem Bedienkonzept der UNGUATOR®
2100-Baureihe. Die grundlegende Funktionalitat des
e/s-Systems mit der Einstellung der Rihrparameter
Umdrehungsgeschwindigkeit und Zeit bleibt dabei
erhalten.

Eine wesentliche Neuerung beim UNGUATOR® QMS stellt
Abbildung 7: UNGUATOR® OMS  dje Méoglichkeit der Skalierung von einmal erstellten

UNGUATOR® TECHNOLOGIE
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Rihrprogrammen auf andere KrukengroRen dar. Dies ermoglicht eine konstante
Qualitat der Rezepturen und hat eine enorme Zeitersparnis zur Folge, da aufwandige
Neuberechnungen entfallen.

Zusatzlich ist im UNGUATOR® QMS eine Datenbank hinterlegt, die Ihnen ermdglicht auf
Rihrempfehlungen fir diverse halbfeste NRF-Rezepturen zuzugreifen. Dies eréffnet lhnen
die Moglichkeit, die Herstellung von NRF und NRF- dhnlichen Rezepturen zu optimieren
und steigert somit die Rezepturqualitat.

5.2 UNGUATOR® Sortiment

Das UNGUATOR® Sortiment umfasst neben dem UNGUATOR® SFR, dem UNGUATOR® EWR
und der UNGUATOR® Kruke, welche fiir die Herstellung von Salben mit dem UNGUATOR®
Rihrsystem essentiell sind, viele weitere erganzende und sehr nitzliche Zusatzprodukte.
Dieses sind die Dosierhilfen UNGUATOR® Variodisen, UNGUATOR® Applikatoren und
UNGUATOR® Dosierspender 0,5 bzw. 1,0 ml sowie die Entnahme- bzw. Umfillhilfen
UNGUATOR® Spindel, UNGUATOR® Krukenkupplung und das patentierte AirDynamic®
Pumpballsystem. Alle UNGUATOR® Produkte sind miteinander kompatibel.

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® Kruke gleichmaRig aufwarts und
abwarts geflihrt. Ihre besondere Gestaltung fiihrt zu einem engen Kontakt zwischen
Rihrfligel und UNGUATOR® Krukeninnenwand, welcher der Vermischung der Substanzen
wahrend des Riuhrvorgangs dient.

Der Schmiereffekt der Salbengrundlage schiitzt den Kunststoff der UNGUATOR® Kruke
und des UNGUATOR® FR vor Abrieb. Eventuelle Verfarbungen des Ruhrfligels sind meist
irreversibel und demzufolge unbedenklich. Alle UNGUATOR® SFR und UNGUATOR® EWR-

Rihrschafte sind splilmaschinengeeignet.

Die UNGUATOR® Riihrer sind mit einer Beschichtung aus Titannitrit versehen, welche die
Rihrer widerstandfahiger gehen chemische und physikalische Einfllisse macht.

UNGUATOR® Standard-Fligelriihrer (SFR)

Die UNGUATOR® SFR sind auf die jeweilige UNGUATOR® Kruke abgestimmt.

Bitte beachten Sie, dass die UNGUATOR® SFR fiir 100 und 200 ml, sowie fir 300 und 500

UNGUATOR® TECHNOLOGIE
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ml zwar jeweils den gleichen Durchmesser des Ruhrfliigels besitzen, sich jedoch in der
Lange des Schaftes unterscheiden.

Dies kann vor allem beim Gebrauch von
UNGUATOR® Geraten mit automatischem

Hub dazu fihren, dass sich die Mischeinheit

mit der falschen Schaftlange nicht N,
einschrauben lasst. Vor dem Einsatz sollte \
neben der richtigen Lange des eingesetzten

UNGUATOR® FR auch dessen Sauberkeit ’
Uberprift werden (Desinfektion z. B. mit

o/ \
70%igem Isopropanol). Abbildung 8: UNGUATOR® SFR

Die UNGUATOR® Standard-Fliigelrihrer sind fur die Herstellung aller Rezepturen geeignet.
Flir Suspensionssalben und Anreibevorgangen empfehlen wir Thnen die Anwendung des
UNGUATOR® Standard-Flugelrihrers.

UNGUATOR® Einwegriihrer (EWR)

Der UNGUATOR® EWR ist fur alle UNGUATOR® Gerate geeignet. Der Ruhrfligel wird vor
dem Rihrvorgang mittels Linksdreh und leichtem Druck mit dem Schaft des UNGUATOR®
EWR verbunden und nach dem Riihrvorgang mittels Rechtsdreh wieder getrennt.

Mit dem UNGUATOR® EWR ist bei
gleicher Drehzahl des Rihrmotors
der  Materialkontakt in der
Rezeptur dreimal so haufig wie
mit dem UNGUATOR® SFR. Die
zur Drehbewegung gegenlaufigen
Verstrebungen des Ruhrfligels
fihren im Mischgut zu einer
intensiveren Materialverteilung
Abbildung 9: UNGUATOR® EWR und damit schneller zu guter
Produktqualitdt als mit dem
UNGUATOR® SFR. Es ist jedoch zu empfehlen, die Rihrzeiten aus der Erfahrung mit dem
UNGUATOR® SFR beizubehalten.

Bei der obligaten Qualitatsendkontrolle kann der Rihrfligel entnommen und verworfen
oder in der Rezeptur belassen werden. Die Reinigung beschrankt sich auf den Schaft
des UNGUATOR® EWR. Es wird empfohlen, bei stark farbenden Substanzen UNGUATOR®

UNGUATOR® TECHNOLOGIE
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EWR einzusetzen. Auch bei dieser Variante des UNGUATOR® FR existieren verschiedene
Schaftlangen.

Auf dem schwachen Ende des Schaftes ist als Orientierungshilfe der

fir die Anwendung in Frage kommende Bereich der UNGUATOR® =
KrukengroBen (15-100 ml bzw. 200 ml) aufgedruckt.

Die UNGUATOR® Einwegrihrer sind vor allem fir die Herstellung (@R
von Emulsionen, Gelen und Weich-in-Weich-Mischungen geeignet. ™. /

Fiir Suspensionssalben und Anreibevorgangen empfehlen wir lhnen =i

die Anwendung des UNGUATOR® Standard-Flugelrihrers. Abbildung 10:
Handhabung des

Zuordnung der UNGUATOR® FR UNGUATOR® EWR

Bitte achten Sie auf  exakte
Zuordnung der UNGUATOR® FR zu
den entsprechenden UNGUATOR®
Kruken. Eine Verwechslung kann
bei UNGUATOR® Geraten mit
automatisiertemHub Fehlermeldungen
auslosen.

Beachten Sie auch die richtige
Zuordnung der UNGUATOR® Schiafte.
Die beiden zur Verfliigung stehenden
UNGUATOR® EWR-Schafte sind fiir die
Benutzung mit den Gréf8en 15-100 ml
bzw. 200 ml der UNGUATOR® Kruke
gekennzeichnet. Sie sind mit den
jeweils richtigen UNGUATOR® EWR zu
koppeln. Fir die GroRen 100 und 200
Abbildung 11: Zuordnung der UNGUATOR® SFR ml der UNGUATOR® Kruke werden
mit unterschiedlichen Schaftlangen zwar die gleichen UNGUATOR® EWR,
aber unterschiedliche Schafte benutzt.

Siehe auch Bedienungsanweisung, die den Schaften beiliegt.

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

UNGUATOR® TECHNOLOGIE
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der Salbenbestandteile, von der Reihenfolge der Einwaage aber auch bei erheblichen
Unterflllungen der UNGUATOR® Kruke (z. B. bei grolem Pulvervolumen), kdnnen in
Stromungsnischen des UNGUATOR® SFR unvermischte Bestandteile haften bleiben.
Diese sollten etwa nach der halben Riihrzeit mit einem Spatel in die UNGUATOR®
Kruke Ubertragen werden. Danach muss erneut die Luft diminuiert werden. Bei der
Verwendung von UNGUATOR® EWR hingegen entstehen keine Stromungsnischen, sodass
eine Nachbesserung nicht notwendig ist.

Erwarmung

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

Als maximale Erwarmung wurden beim Rihren mit voller Drehzahl einer sehr pastdsen
Zubereitung aus Vaseline und Zinkoxid aa nach 6 Minuten 54 °C gemessen. Diese
Temperaturerhdhung ist fir die im pharmazeutischen Bereich eingesetzten Substanzen
im Allgemeinen unbedenklich. Salben mit niedriger Viskositat erwdarmen sich nur
geringfligig. 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 mit heilem Wasser
gespllt werden. UNGUATOR® FR kdnnen auch in der Spilmaschine gereinigt werden.

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

5.2.2 UNGUATOR® Kruke

Die UNGUATOR® Kruke stellt sowohl das Misch- als auch das Abgabegefall dar und ist
somit erfindungsgemal als Einmal- bzw. als Einweggefal zu betrachten. Als MischgefaR
gewdhrleistet die UNGUATOR® Kruke eine verdunstungs- und kontaminationsfreie
Herstellung im luftreduzierten Mischraum.

Der UNGUATOR®KrukendeckelverschlieBtdie UNGUATOR® Kruke so, dasseine Verdunstung
und somit ein evtl. Wirkstoffverlust verhindert wird. Als AbgabegefalR entspricht die
UNGUATOR® Kruke der Leitlinie zur Qualitatssicherung der Deutschen Apothekerkammer.
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Mit der kleinen Entnahmeo6ffnung ohne Umgebungskontaminationsflache gewahrleistet
die UNGUATOR® Kruke die nach §13 ApBetrO geforderte Minimierung einer negativen
Qualitatsbeeinflussung, so auch die durch Fingerkeime bei der Salbenentnahme. Folglich
kann der Anwender die Rezeptursalbe aus den UNGUATOR® Kruken duflerst hygienisch
entnehmen.

Es ist zusatzlich moglich, die UNGUATOR® Kruke
durch Abschrauben des Krukendeckels zu offnen und
Rezepturreste zu entleeren.

Die UNGUATOR® Kruke ist wasserbad-und mikrowellenfest
(Temperaturen niedriger als 85 °C). Bei hdoheren
Temperaturen kénnen sich die Dichtheit der UNGUATOR®
Kruke und die Verschiebbarkeit des Bodens verandern.

Bei Temperaturen unter 0 °C wird das Material der
UNGUATOR® Kruke sprode.

UNGUATOR®Krukenwerdeninfolgenden GrofRen geliefert:
15/28 ml, 20/33 ml, 30/42 ml, 50/70 ml, 100/140 ml,
200/280 ml, 300/390 ml, 500/600 ml und 1000/1250 ml
(Nennvolumen/Fillvolumen).

Abbildung 12: UNGUATOR® Kruke

Die Standardfarben sind weiRR fiir das UNGUATOR® Krukengehduse und rot fiir den
UNGUATOR® Krukendeckel. Die 300 ml, 500 ml und die 1000 ml UNGUATOR® Kruke werden
mit weiBem Deckel ausgeliefert. Dariber hinaus sind die 20 bis 200 ml UNGUATOR®
Kruken in den Pastellfarben rosa, hellgelb, hellblau und tirkis erhaltlich.

Des Weiteren konnen UNGUATOR® Kruken in den GroBen von 20 bis 200 ml| mit
UNGUATOR® Krukendeckel in den Sonderfarben griin, blau und weil} bestellt werden.

Auf Wunsch kénnen die UNGUATOR® Kruken auch in einer individuellen Farbe hergestellt
werden.

Die UNGUATOR® Kruke wird versiegeltin einem Folienschlauch ausgeliefert. Eine Reinigung
oder Desinfektion vor der Verwendung kdnnte die geprifte Keimfreiheit gefahrden. Auch
nach Anbruch des Folienschlauchs empfiehlt es sich, die restlichen UNGUATOR® Kruken
zum Schutz vor eventueller Staubkontamination in diesem weiterhin aufzubewahren.

Die UNGUATOR® Kruke in der GroRe von 300 bis 1000 ml eignet sich besonders als

Aufbewahrungs- bzw. StandgefaR fir halbfeste Stoffe und Zubereitungen. Da der
Inhalt aufgrund der Entnahme mithilfe des verschiebbaren Bodens immer deckelnah
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ist, I6st die UNGUATOR® Kruke das Problem der unansehnlichen Inhalte in den bislang
Ublichen PorzellanstandgefaBen. Auch Verdunstung, Ankrustung, Kontamination und
Oxidationsprozesse kdnnen somit weitgehend vermieden werden. Durch die Benutzung
von einer UNGUATOR® Spindel bzw. des AirDynamic® Pumpballsystems kann der Inhalt
deckelnah geschoben werden.

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

Vor der Wiederverwendung ist allerdings die Keimfreiheit sicher zu stellen. Der
verschiebbare UNGUATOR® Krukenboden ist nicht fir die Spilmaschine geeignet und
die Dichtungslippe des UNGUATOR® Krukendeckels kann nach mehrmaligem Rihren
beschadigt sein. Zur kostenglinstigen Wiederverwendung der Gehduse konnen die
entsprechenden UNGUATOR® Krukendeckel bzw. -bdden zu je 5 Stlick als Ersatzteile
bestellt werden.

Die UNGUATOR® Kruke unterliegt der regelmalligen Kontrolle nach ZL-Verpackungs-
Vorschrift DK 11/94. Nach chargendefinierten Untersuchungen wird ein Analysenzertifikat
vergeben. Die Dokumentation von Primarpackmitteln 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® Kruken verpackt sind, aufgeklebt. Bei Bedarf kann es vom
Folienschlauch abgeldst und in die Dokumentationsunterlagen aufgenommen werden.

Analysenzertifikat / Certificate of Analysis Dat. 01.03.2012
UNGUATOR® Kruke / Jar s
EINWEGEFASS VOR GEBRAUCH NICHT SPULEN g
DISPOSABLE / DO NOT RINSE BEFORE USAGE =

NENN- / FULL- / NOMINAL- / FILLING -VOL.: 50/70 ml
PZN: 0471975 - INHALT / PACKING UNIT:10 Sttick / pieces
ART./PROD.-NR.: 808 CHARGE: 1234/56P78

Geprift nach ZL-Verp.-Vorschrift: DK 11/94
Examined acc. to central lab. pack. regul.: DK 11/94

Lichtdurchlassigkeit / Opaqueness OK
Partikelgehalt / Particle Concentration OK
Farbbestandigkeit / Color Fastness OK
Dichtigkeit / Seal Integrity OK
Mikrobiologie / Microbiology OK

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

Abbildung 13: Analysenzertifikat fir die 50 ml UNGUATOR® Kruken
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Hinweise zur Salbenentnahme

Bei Ubergabe der fertigen Rezeptur in der UNGUATOR® Kruke an den Anwender empfiehlt
sich eine Demonstration der Rezepturentnahme mittels einer leeren UNGUATOR®
Kruke. Bei groBen UNGUATOR® Kruken sollte der Gebrauch der UNGUATOR® Spindel
erklart werden. Niedrigviskdse Salben sollten mit einem UNGUATOR® Applikator oder
einer UNGUATOR® Variodise versehen werden, um die Ausstofmenge zu reduzieren.
Mittelviskdse Salben lassen sich einfach durch die kleine Offnung der UNGUATOR® Kruke
entleeren. Sehr pastose Salben (zum Beispiel Zinkpaste) lassen sich prinzipbedingt — auch
mit der Spindel — nicht durch diese Offnung pressen.
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Abbildung 14: Offnung des Abbildung 15: Offnung der
UNGUATOR® Krukendeckels UNGUATOR® Variodiise 1 mm bzw.
des UNGUATOR® Applikator kurz
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Abbildung 16: Offnung der Abbildung 17: Offnung der
UNGUATOR® Variodiise 2 mm bzw. UNGUATOR® Variodiise 4 mm

des UNGUATOR® Applikator lang

Die Salbe kann auch, wie aus der herkdbmmlichen Deckelkruke, nach Abnahme des
UNGUATOR® Krukendeckels mit einem Spatel entnommen werden. Nach dieser
Entnahmeart sollte die Salbe bei geldoster UNGUATOR® Krukenkappe wieder deckelnah
geschoben werden. Bei groBen UNGUATOR® Kruken erfolgt dies mit Hilfe der UNGUATOR®
Spindel oder des AirDynamic® Pumpballsystems.

Der Durchmesser der Entnahmedffnung gestattet eine einfache Dosierung der zu
applizierenden Salbenmenge mit Anndherungswerten. Die Entnahmeo6ffnung im
Schraubdeckel jeder UNGUATOR® Kruke besitzt einen einheitlichen Durchmesser von 8
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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® Kruke kdnnen die in den folgenden Diagrammen
dargestellten Annaherungswerte nitzlich 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 von 0,5 bzw. 1,0 ml abzugeben.

5.2.3 UNGUATOR® Variodiisen

Die UNGUATOR® Variodliisen mit den Innendurchmessern

von 1, 2 bzw. 4 mm koénnen in die Entnahmedffnung des

UNGUATOR® Krukendeckels eingedriickt werden. Damit
reduzierenSiederen Offnung und bieten die Méglichkeit, sogar

niedrigviskdose Rezepturen sicher zu dosieren. Die Viskositat E »
des Endproduktes gibt im Allgemeinen den Durchmesser

der UNGUATOR® Variodiise vor. Mit der sanft abgerundeten i

Flache kann bei der Entnahme die Salbe angenehm auf der

Haut verteilt werden. Abbildung 18: UNGUATOR®
Variodiisen

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

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

5.2.4 UNGUATOR® Applikatoren

Die UNGUATOR® Applikatoren reduzieren die AusstoBmenge
niedrigviskdoser Rezepturen und stellen vor allem eine Hilfe
dar, wenn die Salbe punktgenau aufgetragen oder eingebracht
werden muss.

UNGUATOR® Applikator kurz

Fir Nasen- und Ohrensalben ist der UNGUATOR® Applikator ‘

kurz mit einem Offnungsdurchmesser von 1 mm obligat. Abbildung 19: UNGUATOR®

Applikator kurz
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UNGUATOR® Applikator lang

Der UNGUATOR® Applikator lang mit einem
Offnungsdurchmesser von 2 mm ermdéglicht das Einbringen

\ von Zubereitungen in grolRe Korperoffnungen oder Sonden.

f ' Des Weiteren wird der UNGUATOR® Applikator lang auch als
Schiebehilfe zusammen mit der 200 mI-UNGUATOR® Kruke

geliefert.
Vor Gebrauch der Kruke
Abbildung 20: UNGUATOR®

3<_T‘>
Applikator lang Bt ruest Spndel entieenen,
s ¢ 1. Spindel rechitsdrenhen
n‘
1>
2

5.2.5 UNGUATOR® Spindel 3 Deched nkscheden

4 Docked atnehmen

5 Boden in gewurschie
Position scheben

T0aY

Die UNGUATOR® Spindel dient der 300 ml- bzw. der
500 mI-UNGUATOR® Kruke als Entnahmesystem.
Bei neuen UNGUATOR® Kruken, die mit der Abbildung 21: Bedienungshinweis 1
UNGUATOR® Spindel geliefert werden, ist diese fir die UNGUATOR® Spindel
zundchst durch Rechtsdrehen zu entnehmen. Wird

die UNGUATOR® Spindel linksdrehend ein kurzes Stick (1/2 bis max. 1 Umdrehung)
eingeschraubt, ohne den verschiebbaren Boden zu durchdringen (vor DurchstofRen des
Bodens splirt man einen schwachen Widerstand), kann der Boden auf- und abgeschoben

werden.

l R = } l = Um die. Luft zu diminuieren, steckt
’ Jar Preparation g ? | 'Emm.-.ct.m man (lee UNFSUATOR® Kruke Ioerr
' . 5 & auf eine Spindel und verschiebt
' ;, ’ é g(IIIHml H :mm bei nicht ganz zugeschraubtem
| %1 =52 §a UNGUATOR®  Krukendeckel ~den
2 - = ia 2! Boden nach oben. Vor der Abgabe
5 gi .S $s an den Anwender muss die
!g Sz £ 35 UNGUATOR® Spindel linksdrehend
| S5 Egi | 8 bis zum Einrasten von unten in den
| E’ dlg ESE 'E! T . GefaBboden der UNGUATOR® Kruke
| ;i 1 ‘3 g ' &5 < i geschraubt werden. Zur Entnahme
}3‘ ‘,’i!% ! gg g der Salbe wird die UNGUATOR®

| = -
Lot 58 e o WIUIINDE |&e * ' Spindel nach rechts gedreht. Eine
Abbildung 22: Bedienungshinweis 2 Umdrehung fordert ca. 20 ml Inhalt

flr die UNGUATOR® Spindel aus der UNGUATOR® Kruke.
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Achtung! Wird der verschiebbare Boden versehentlich
durchbrochen oder die Spindel dauerhaft im GefalRboden =

[x

arretiert, kann die UNGUATOR® Kruke nur noch als Abgabe- §
bzw. Aufbewahrungsgefall dienen, jedoch nicht mehr fiir den §
Rihrvorgang genutzt werden. §

S
5.2.6 UNGUATOR® Krukenkupplung S

S
Die UNGUATOR® Krukenkupplung verbindet zwei UNGUATOR® S
Kruken am Gewinde der Entnahmeo6ffnungen und ist eine — g— \
praktische Hilfe bei der Salbendefektur. Durch die Umfillung ] ‘
einer Rezeptur aus einer groleren UNGUATOR® Kruke mit Hilfe )v'

der UNGUATOR® Krukenkupplung in eine kleinere UNGUATOR®

Kruke bleibt die Hygiene bis zum Anwender gewahrt. Abbildung 23: UNGUATOR®

Spindel

Die 200 ml UNGUATOR® Kruke wird zum komfortablen
Umfillgerat, wenn deren UNGUATOR® Krukenboden mit
einem auf eine 30 ml UNGUATOR® Kruke geschraubten
UNGUATOR® Applikator lang vorsichtig in die Richtung der
Arbeitsflache gedrickt wird.

.

Bei der Umfiullung von einer 300 ml bzw. einer 500
ml UNGUATOR® Kruke in eine kleinere UNGUATOR®
Kruke konnen neben der notwendigen UNGUATOR®
Krukenkupplung sowohl die UNGUATOR® Spindel als auch
das AirDynamic® Pumpballsystem zum Einsatz kommen.
Eine Entnahme und somit auch die Umflllung der Rezeptur
Uber die Entnahmedffnung im UNGUATOR® Krukendeckel
aus der 1000 ml UNGUATOR® Kruke heraus ist nur mit dem
AirDynamic® Pumpballsystem moglich.

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

Abbildung 24: UNGUATOR®
Krukenkupplung
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5.2.7 AirDynamic® Pumpballsystem
Das AirDynamic® Pumpballsystem optimiert die Defektur im geschlossenen System:

e kontaminationsfreies Umfullen
e kontaminationsfreies Aufbewahren

Das AirDynamic® Pumpballsystem ist fiir die UNGUATOR® Kruke in den GroBen 300
bis 1000 ml zur Entnahme der Rezeptur konzipiert. In das zentrale Loch am Boden des
Gehduses der UNGUATOR® Kruke wird ein mit einem Pumpball verbundener Adapter
luftdicht angebracht.

Durch die Betatigung des Pumpballs

wird in die untere Kammer der -
UNGUATOR® Kruke Luft gepresst,
der so erzeugte Druck bewegt
den verschiebbaren Boden nach
oben. Durch das AirDynamic®
Pumpballsystem kann selbst
pastoses Material Uber die kleine
Abgabeoffnung im  Schraubdeckel
entnommen werden oder mit Hilfe
der UNGUATOR® Krukenkupplung in
kleine UNGUATOR® Kruken umgefiillt
werden. Die Austrittsgeschwindigkeit
des Materials richtet sich nach der
Viskositdt, die durch Erwarmen
erniedrigt werden kann.

Abbildung 25: UNGUATOR® AirDynamic® Pumpballsystem

Der in der unteren Kammer der UNGUATOR® Kruke entstandene Luftdruck wird durch
Offnen der Ventilschraube am Pumpball entlastet.

Dies ist nach dem Umfillen mithilfe der UNGUATOR® Krukenkupplung zwingend
erforderlich, bevor die kleinere UNGUATOR® Kruke abgenommen wird. Je nach Viskositat
der Rezeptur kann es ansonsten zu erheblichen Verunreinigungen der unmittelbaren
Umgebung fihren.
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6 Herstellung mit der UNGUATOR® Technologie

6.1 Vorbereitung der UNGUATOR® Mischeinheit

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

Zuerst wird die UNGUATOR® Krukenkappe (kleiner weiller Schraubverschluss) und
anschlieRend der UNGUATOR® Krukendeckel (grofRerroter bzw. farbiger Schraubverschluss)
von der UNGUATOR® Kruke abgeschraubt.

Im nachsten Schritt wird der UNGUATOR® FR in das UNGUATOR® Krukengehause
eingefihrt und mit ihm der UNGUATOR® Krukenboden senkrecht nach unten geschoben.
Der UNGUATOR® Krukendeckel wird auf den im UNGUATOR® Krukengehduse stehenden
UNGUATOR® FR geschoben und mit beiden Daumen nach unten gedriickt. Dabei ist zu
beachten, dass die Dichtungslippe der UNGUATOR® Krukendeckel6ffnung nicht mit den
Nasen des UNGUATOR® FR verletzt wird, da sonst Salbe wahrend des Riihrvorgangs am
UNGUATOR® FR-Schaft hochziehen kann.

Im dritten Schritt wird der UNGUATOR® FR vorsichtigaus dem UNGUATOR® Krukengehause
gezogen und der UNGUATOR® Krukendeckel in Richtung Ruhrfliigel verschoben. Beide, d.
h. UNGUATOR® FR und UNGUATOR® Krukendeckel, werden abgelegt oder eventuell auf
der Waage zusammen mit dem UNGUATOR® Krukengehause tariert.

Nach der Einwaage der Rezepturbestandteile wird der UNGUATOR® FR zusammen mit dem
UNGUATOR® Krukendeckel locker auf das UNGUATOR® Krukengehduse aufgeschraubt.
Durch das Hochschieben des UNGUATOR® Krukenbodens mit dem Daumen bzw. bei
groBen UNGUATOR® Kruken mit der UNGUATOR® Spindel oder dem AirDynamic®
Pumpballsystem entweicht die Luft zwischen UNGUATOR® Krukendeckel und dem
UNGUATOR® Krukengehause. Man nennt diesen Vorgang Luftdiminuierung.

Im Anschluss wird die UNGUATOR® Mischeinheit fest zugeschraubt.

Durch die Luftdiminuierung wird ein eventuell entstandener Uberdruck in der UNGUATOR®
Kruke abgebaut und somit das Austreten der Salbe an den Dichtungsbereichen der
UNGUATOR® Kruke wahrend des Rihrvorgangs verhindert. Durch das Vermeiden von
Lufteinschlissen wird vor allem das Mischergebnis optimiert.

Bei der Einarbeitung von grolRen Pulvermengen wird empfohlen, die Luftdiminuierung
nach ungefahr 15 Sekunden Rihrdauer zu wiederholen.
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6.2 Einwaage der Rezepturbestandteile

Im Allgemeinen kdnnen olige, fette, wassrige und pulverisierte Bestandteile gleichzeitig
in die UNGUATOR® Kruke eingewogen werden. Jedoch ist es vorteilhaft, bestimmte
allgemeine Vorgehensweisen zu beachten, um das Mischergebnis zu optimieren.
Bereits 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

Die hinterlegten Rihrprogramme ermoglichen lhnen die meisten galenisch relevanten
Rezepturen in der Apotheke herstellen zu kdnnen.

Im Folgenden werden diese Standardrezepturen einerseits definiert und andererseits die
empfohlene Vorgehensweise bei der Einwaage beschrieben. Damit entsteht ein Leitfaden,
an dem Sie sich orientieren kdnnen. Weitere Moglichkeiten, um zu einem optimalen
Mischergebnis zu kommen, werden dabei nicht ausgeschlossen.

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

Beim Einbringen von Feststoffen ist darauf zu achten, dass diese seitlich versetzt in die
Grundlage eingebettet werden. Dies verhindert ein Anhaften des Feststoffes am Riihrer.

6.3 Der Riihrvorgang

Der UNGUATOR® QMS ist das Ergebnis einer kontinuierlichen Verbesserung der
UNGUATOR® Technologie.

Der integrierte, programmierbare Mikroprozessor, der den Rithrvorgang im UNGUATOR®
QMS vollkommen automatisiert, macht das Gerat zu einem Universalautomaten fir die
Salbenherstellung!
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Der UNGUATOR® QMS arbeitet mit 2 leisen, dauerbelastbaren Permanentmotoren und
ist eine intelligente Salbenrihrmaschine fiir Rezeptur und Defektur von 15 bis 500 ml.
Sie kénnen in den Umdrehungsbereichen von 0 bis 2400 U/min arbeiten und Rezepturen
homogen herstellen. Selbst das Einstellen von Pausen ist moéglich und gibt lhnen die
Gelegenheit Ihre Rezepturherstellung kontrolliert zu unterbrechen.

Nach der Auswahl eines Programms und der GroBe der UNGUATOR® Kruke regelt
der Mikroprozessor die Mischparameter fir eine einheitliche und reproduzierbare
Produktqualitat.

Nach FertigstellungjedereinzelnenZubereitungvergibtder UNGUATOR® QMS automatisch
eine ldentifikationsnummer. Sie dient der einfachen Dokumentation sowie der exakten
Reproduktion des Rihrvorgangs und wird im Display nach dem Rihrvorgang angezeigt.

6.4 Die Rezepturprogramme

6.4.1 UNGUATOR® Spezial

Im Meni ,,UNGUATOR® Spezial” finden Sie hinterlegte Riihrprogramme fiir ausgesuchte
Rezepturen aus dem DAB, DAC und Stammzubereitungen.

Blattern Sie mit ,,+“ oder ,,-“ durch die verschiedenen Riihrprogramme und treffen Sie mit
,OK“ eine Auswabhl.

Zu jeder hinterlegten Rezeptur finden Sie die Hauptwirkstoffe und Kommentare
bezliglich der Besonderheiten dieser Rezeptur. Parallel ist eine Empfehlung zur Wahl des
UNGUATOR® Flugelrihrers (SFR oder EWR) aufgefiihrt, damit Sie das beste Resultat fir
lhre Rezeptur erhalten.

ZusatzlichistbeiRezepturen,deren Wirkstoffangeriebenwerdensollte, ein Anreibevorgang
empfohlen. Sobald Sie ein Riihrprogramm mit empfohlenem Anreibevorgang durchfiihren,
werden Sie gefragt, ob Sie bereits einen Anreibevorgang durchgefiihrt haben. Verneinen
Sie die Frage, werden Sie automatisch in das in den Standardprogrammen hinterlegte
Anreibeprogramm weitergeleitet und kdnnen direkt mit der Auswahl der KrukengroRe
fortfahren.

Nach erfolgreicher Durchfiihrung des Anreibeprogramms wahlen Sie erneut im Meni
,UNGUATOR® Spezial“ das gewlinschte Rihrprogramm aus und bestatigen diesmal einen
Anreibevorgang durchgefiihrt zu haben.
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AnschlieRend erfolgt mit ,,+“ oder ,,-“ die Auswahl der zu rihrenden KrukengroRe, welche
Sie mit ,,O0K“ bestatigen.

Nach jedem durchlaufenen Rihrvorgang erstellt Thnen der UNGUATOR® QMS eine
Identifikationsnummer, welche alle Rihrparameter enthalt. Diese kdonnen Sie nun
abspeichern, dokumentieren oder verwerfen. Das Abspeichern einer Rezeptur
ermoglicht Thnen die Vergabe einer individuellen Bezeichnung. Bei Verwerfen der
Identifikationsnummer ist diese nicht wieder aufrufbar und geht verloren. Die
Ausgangsrezeptur und deren Parameter bleiben bestehen.

Wurde der Riuhrvorgang unterbrochen so wird vom UNGUATOR® QMS keine
Identifikationsnummer erstellt. Sie konnen den Rihrvorgang unter Eigenverantwortung
fortsetzen oder den Rihrprozess von Beginn an neu starten.

6.4.2 NRF nach Hauptwirkstoff

Im Programm ,,NRF nach Hauptwirkstoff” finden Sie Rihrprogramme fiir halbfeste NRF-
Rezepturen hinterlegt. Die Auswahl des Programmes erfolgt hier Giber den Hauptwirkstoff
der Rezeptur.

Blattern Sie mit ,+“ oder ,,-“ durch die verschiedenen Wirkstoffe und treffen Sie mit , OK“
eine Auswahl.

Jedem Wirkstoff sind eine oder mehrere NRF-Rezepturen zugeordnet. Sie konnen die
verschiedenen Rezepturen hier ebenfalls mit ,+“ oder ,,-“ durchsehen.

Zu jeder hinterlegten Rezeptur finden Sie die Hauptwirkstoffe und Kommentare
bezliglich der Besonderheiten dieser Rezeptur. Parallel ist eine Empfehlung zur Wahl des
UNGUATOR® Fllgelrihrers (SFR oder EWR) aufgefiihrt, um das beste Resultat fir lhre
Rezeptur zu erhalten.

ZusatzlichistbeiRezepturen,deren Wirkstoffangeriebenwerdensollte,ein Anreibevorgang
empfohlen. Sobald Sie ein Riihrprogramm mit empfohlenem Anreibevorgang durchfiihren,
werden Sie gefragt, ob Sie bereits einen Anreibevorgang durchgefiihrt haben. Verneinen
Sie die Frage, werden Sie automatisch in das in den Standardprogrammen hinterlegte
Anreibeprogramm weitergeleitet und kdnnen direkt mit der Auswahl der KrukengréRe
fortfahren.

Nach erfolgreicher Durchfihrung des Anreibeprogramms wahlen Sie erneut im Menu
,UNGUATOR® Spezial“ das gewlinschte Riihrprogramm aus und bestatigen diesmal einen
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Anreibevorgang durchgefiihrt zu haben.

Anschliellend erfolgt mit ,,+“ oder ,,-“ die Auswahl der zu rihrenden KrukengroRe, welche
Sie mit ,,OK“ bestatigen.

Nach jedem durchlaufenen Rihrvorgang erstellt Ihnen der UNGUATOR® QMS eine
Identifikationsnummer, welche alle Rihrparameter enthalt. Diese kdonnen Sie nun
abspeichern, dokumentieren oder verwerfen. Das Abspeichern einer Rezeptur
ermoglicht lhnen die Vergabe einer individuellen Bezeichnung. Bei Verwerfen der
Identifikationsnummer ist diese nicht wieder aufrufbar und geht verloren. Die
Ausgangsrezeptur und deren Parameter bleiben bestehen.

Wurde der Ruhrvorgang unterbrochen, so wird vom UNGUATOR® QMS keine
Identifikationsnummer erstellt. Sie kdnnen den Rihrvorgang unter Eigenverantwortung
fortsetzen oder den Rihrprozess von Beginn an neu starten.

6.4.3 Quick-ID-Start

Im Programm , Quick-ID-Start” konnen Sie anhand einer lhnen bekannten oder von
lhnen erstellten Identifikationsnummer ein Rihrprogramm schnell eingeben. Sie kdnnen
das Ruhrprogramm auf andere Krukengréflen Ubertragen, ohne dieses umstandlich
berechnen zu missen. Diese ,Skalierung” erfolgt basierend auf lhrer eigegebenen
Identifikationsnummer und der angegebenen KrukengrolRe.

Geben Sie dazu eine |lhnen bekannte Identifikationsnummer z.B. von vorab erstellten
oder dokumentierten Rezepturen ein.

Abbildung 26: Programm ,Quick-ID-Start”

Die erste Position der UNGUATORE® Identifikationsnummer gibt Ihnen Aufschluss Giber die
KrukengroRe, wobei jede Krukengrof3e einer Zahl zugeordnet ist:
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UNGUATOR® Kruke 1 2 3 4 5 6 7 8
Grofle in ml 15 20 30 50 | 100 | 200 | 300 | 500

Tabelle 2: Zahl-KrukengrofRe-Zuordnung

Wahlen Sie zu Beginn mit ,+“ oder ,,-“ die angegebene UNGUATOR® KrukengrélRe aus und
bestatigen Sie diese mit ,0K“

Ab der KrukengrofRe 100 ml und groBer erscheint der Hinweis ,,Sie haben eine KrukengréSe
ausgewahlt, deren Drehzahlbereich aus qualitatssichernden Griinden anders definiert
ist. Alle bisher getatigten Einstellungen der ID gehen damit verloren®. Dies ist eine vom
Hersteller eingebaute Sicherheit,um beigroBeren UNGUATOR® Kruken die Krafteinwirkung
auf das Material der Kruken sowie der Rihrer zu optimieren. Somit ist die Drehzahl des
UNGUATOR® Riihrers ab einer bestimmten Krukengrof3e begrenzt.

Flihren Sie nun die Eingabe der Identifikationsnummer fort, indem Sie fiir die 6 moglichen
Rihrstufen die Dauer und Umdrehungsgeschwindigkeit jeder einzelnen Stufe eingeben.

Die Zeitangabe erfolgt mit Grol3- und Kleinbuchstaben, wobei jedem Buchstaben ein
bestimmter Zeitwert zugeordnet ist:

mm:ss | 0:05 | 0:10 | 0:15 | 0:20 | 0:25 | 0:30 | 0:35 | 0:40 | 0:45 | 0:50 | 0:55 | 1:00 1:05

N 0] P Q R S T U \ w X Y z
mm:ss | 1:10 | 1:15 | 1:20 | 1:25 | 1:30 | 1:35 | 1:40 | 1:45 | 1:50 | 1:55 | 2:00 | 2:05 2:10
a b c d e f g h i j k | m

mm:ss | 2:20 | 2:30 | 2:40 | 2:50 | 3:00 | 3:10 | 3:20 | 3:30 | 3:40 | 3:50 | 4:00 [ 4:20 | 4:40

n o) p q r s t u v w X y z

mm:ss | 5:00 | 5:20 | 5:40 | 6:00 | 6:25 | 6:50 | 7:15 | 7:40 | 8:05 | 8:30 | 9:00 | 9:30 | 10:00

Tabelle 3: Buchstaben-Zeit-Zuordnung

Stellen Sie mit ,+“ oder ,-“ das gewlinschte Zeitintervall ein und bestatigen Sie mit
, OK”“.

Die Eingabe der Umdrehungsgeschwindigkeit erfolgt mit den Zahlen 0 — 9, wobei jeder
Zahl eine bestimmte Umdrehungsgeschwindigkeit zugeordnet ist:
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Stufe 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
U/min 0 600 | 800 | 1000 | 1200 | 1400 | 1650 | 1900 | 2150 | 2400

Tabelle 4: Zahl-Umdrehungsgeschwindigkeit-Zuordnung

Stellen Sie mit ,+“ oder ,-“ die gewlinschte Umdrehungsgeschwindigkeit ein und
bestatigen Sie mit ,,0K“.

Auf diese Weise konnen Sie bis zu 6 Riihrstufen einstellen. Mit ,,Esc“ kdnnen Sie jeweils zum
vorhergehenden Schritt zurickspringen und diesen erneut bearbeiten. Durch Bestatigen
der letzten ID-Stufe haben Sie die Eingabe der Identifikationsnummer bestatigt.

Ist die einzugebende Identifikationsnummer kirzer als die vorgegebenen 6 Ruhrstufen,
dann kdnnen Sie die Eingabe vorzeitig beenden. Stellen Sie dazu mit ,+“ oder ,-“ nach
lhrer letzten Rihrstufe bei der Zeiteinstellung eine 0 ein. Sobald Sie diese mit , OK”
bestatigt haben, werden die restlichen Riihrstufen automatisch ebenfalls auf 0 gesetzt.

Es erfolgt nun eine weitere Abfrage der gewlinschten KrukengrofRe. Mochten Sie die
gleiche KrukengroBe wie die der eingegebenen Identifikationsnummer noch einmal
herstellen, so bestatigen Sie die vorgeschlagene KrukengroRe mit ,,OK“.

Haben Sie eine Identifikationsnummer fiir eine bestimmte KrukengroRe eingegeben und
mochten aber eine andere RezepturgroRe herstellen, so wahlen Sie bitte mit ,+“ oder
,- die aktuelle Krukengréfle aus und bestatigen Sie mit ,,OK“. Der UNGUATOR® QMS
skaliert lhnen nun automatisch alle eingegebenen Rihrparameter auf die ausgewahlte
KrukengroRe.

Die Skalierung ist mit mindestens 5 Sekunden und maximal 10 Minuten pro Riuhrstufe
beschrankt. Kleinere oder groRere Zeitintervalle kdnnen somit nicht dargestellt werden.

Hinweis:
Als Anwender sind Sie fiir die Qualitat der abzugebenden Rezeptur verantwortlich — Bitte
prufen Sie vor Abgabe stets die Qualitat der Rezeptur.

Nach jedem durchlaufenen Rihrvorgang erstellt Ihnen der UNGUATOR® QMS eine
Identifikationsnummer, welche alle Rihrparameter enthalt. Diese kdonnen Sie nun
abspeichern, dokumentieren oder verwerfen. Das Abspeichern dieser Rezeptur
ermoglicht lhnen die Vergabe einer individuellen Bezeichnung. Bei Verwerfen der
Identifikationsnummer ist diese nicht wieder aufrufbar und geht verloren.

Wurde der Riuhrvorgang unterbrochen so wird vom UNGUATOR® QMS keine
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Identifikationsnummer erstellt. Sie konnen den Riihrvorgang unter Eigenverantwortung
fortsetzen oder den Rihrprozess von Beginn an neu starten.

6.4.4 Auto-Q

Mit dem Programm , Auto-Q“ kénnen Sie direkt mit einem Rihrprozess beginnen ohne
ein vorab gespeichertes Rihrprogramm aufzurufen.

Wadhlen Sie zu Beginn mit ,,+“ oder ,-“ die gewilinschte UNGUATOR® KrukengrolRe aus
und bestatigen Sie diese mit ,,0K“. Ab einer KrukengrofRe von 100 ml und groRer ist die
maximal mogliche Umdrehungsgeschwindigkeit begrenzt. Dies ist eine vom Hersteller
eingebaute Sicherheit, um bei groReren UNGUATOR® Kruken die Krafteinwirkung auf das
Material der Kruken sowie der Riihrer zu optimieren.

Anschliefend geben Sie mit ,+“ oder ,-“ eine vorlaufige Gesamtriihrdauer an. Diese kann
zu Beginn maximal 10 Minuten betragen. Bestatigen Sie diese mit , OK”.

Wahlen Sie im nachfolgenden Schritt mit ,+“ oder ,-“ die gewlinschte vorlaufige
Umdrehungsgeschwindigkeit aus. Mit , OK“ koénnen Sie diese Startgeschwindigkeit
bestatigen und der Riihrprozess beginnt.

Wahrend des Rihrprozesses kdnnen Sie nun die Rihrdauer mit ,+“ oder ,-“ verandern.
Mit ,,OK“ kommen Sie zur Einstellung der Umdrehungsgeschwindigkeit. Diese kbnnen
Sie mit ,+“ oder ,-“ verandern. Sobald Sie langer als 3 Sekunden auf einer neuen
Umdrehungsgeschwindigkeit verbleiben, wird diese automatisch ibernommen und der
Rihrprozess dementsprechend verandert. Es wird eine weitere Rihrstufe eréffnet. Mit
,OK“ kommen Sie zurlick zur Zeiteinstellung.

Sie kdnnen auf diese Weise bis zu 6 verschiedene Rihrstufen belegen. Da jede der 6
Rihrstufen mit max. 10 Minuten belegbar ist, kann die Gesamtrihrdauer maximal 60
Minuten betragen.

Nach jedem durchlaufenen Rihrvorgang erstellt Thnen der UNGUATOR® QMS eine
Identifikationsnummer, welche alle Rihrparameter enthalt. Diese kdonnen Sie nun
abspeichern, dokumentieren oder verwerfen. Das Abspeichern dieser Rezeptur
ermoglicht Thnen die Vergabe einer individuellen Bezeichnung. Bei Verwerfen der
Identifikationsnummer ist diese nicht wieder aufrufbar und geht verloren.

Bei einer Eingabe von mehr als 6 Riihrstufen oder einer Unterbrechung des Riihrvorgangs
kann keine Identifikationsnummer erstellt werden. Sie konnen den Riihrvorgang unter
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Eigenverantwortung fortsetzen oder den Rihrprozess von Beginn an neu starten.

6.4.5 Individual
Im Programm ,Individual” befindet sich das Archiv lhrer individuell erstellten und
gespeicherten Rihrprogramme.

Mit ,,+“ oder ,,-“ konnen Sie die alphabetische Auflistung durchblattern und mit ,0K” Ihre
Auswahl bestatigen.

AnschlieRend erfolgt mit ,,+“ oder ,,-“ die Auswahl der zu rihrenden KrukengroRe, welche
Sie mit ,,OK“ bestatigen.

Der UNGUATOR® QMS skaliert Ihnen nun automatisch alle gegebenen Rithrparameter auf
die ausgewahlte KrukengroRe.

Die Skalierung ist mit mindestens 5 Sekunden und maximal 10 Minuten pro Rihrstufe
beschrankt. Kleinere oder groRere Zeitintervalle kdnnen somit nicht dargestellt werden.

Hinweis: Als Anwender sind Sie fir die Qualitdt derabzugebenden Rezeptur verantwortlich
— Bitte prifen Sie vor Abgabe stets die Qualitat der Rezeptur.

Nach jedem durchlaufenen Rihrvorgang erstellt |hnen der UNGUATOR® QMS eine
Identifikationsnummer, welche alle Rihrparameter enthalt. Diese kdonnen Sie nun
abspeichern, dokumentieren oder verwerfen. Das Abspeichern dieser Rezeptur
ermoglicht |hnen die Vergabe einer individuellen Bezeichnung. Bei Verwerfen der
Identifikationsnummer ist diese nicht wieder aufrufbar und geht verloren. Die
Ausgangsrezeptur und deren Parameter bleiben bestehen.

Wurde der Rihrvorgang unterbrochen so wird vom UNGUATOR® QMS keine
Identifikationsnummer erstellt. Sie konnen den Rihrvorgang unter Eigenverantwortung
fortsetzen oder den Rihrprozess von Beginn an neu starten.

Wenn Sie lhre individuellen Rezepturen verandern oder bearbeiten modchten, dann
wahlen bitte Sie mit ,,+“ oder ,,-“ das gewlinschte Programm aus und halten den , OK“-
Knopf langer als 3 Sekunden gedriickt. Nun kénnen Sie die Benennung dieser Rezeptur
verandern. Das Abspeichern erfolgt durch Driicken des , OK“-Knopfes von mehr als 3
Sekunden.

o

Zum Loschen einer lhrer individuellen Rezepturen wahlen Sie mit ,+“ oder ,-“ ein
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Programm aus und durch Dricken des , Esc“-Knopfes von mehr als 3 Sekunden kdnnen
Sie die gewilinschte Rezeptur loschen. Es erfolgt eine Sicherheitsabfrage, welche Sie
bestatigen oder ablehnen kénnen.

6.4.6 Standard

Im Programm ,,Standard” kénnen Sie, basierend auf der galenischen Darreichungsform
der herzustellenden Rezeptur, Standardrezepturprogramme auswadhlen. Bei kniffligen
Rezepturen oder Zusammensetzungen mit empfindlichen Wirkstoffen empfehlen wir
lhnen die Anwendung der Programme ,NRF nach Hauptwirkstoff und ,UNGUATOR®
Spezial”.

Zur Auswahl blattern Sie mit ,+“ oder ,-“ durch die angegebenen Programme und
bestatigen das gewlinschte Programm mit , OK*

AnschlieRend erfolgt mit ,,+“ oder ,,-“ die Auswahl der zu rihrenden KrukengroRe, welche
Sie ebenfalls mit ,,O0K“ bestatigen.

Anreibeprogramm

Das Anreibeprogramm dient dem Benetzen von Feststoffen bei der Herstellung von
Suspensionen mit einem Wirkstoffgehalt <2%, um eine homogene Verteilung des
Wirkstoffes in der Grundlage zu ermdoglichen.

Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Corticoiden, Antibiotika, Fungiziden
oder Hormonen in eine Grundlage aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu
gewdhrleisten, verwenden Sie hier bitte den UNGUATOR® Standardflligelrihrer.

Zur Vorbereitung geben Sie ca. 30% der Grundlage in die UNGUATOR® Kruke und betten
die mikronisierten Wirkstoffe darin ein. Der Wirkstoff muss mit Grundlage umhiillt sein,
um das Anhaften von Pulverriickstanden am Rihrer zu vermeiden.

Der verschiebbare Hubboden bleibt flir den Anreibevorgang in der untersten Position, um
die gesamte Innenwand der UNGUATOR® Kruke als , Anreibeflache” nutzen zu kbnnen.

Kontrollieren Sie nach dem Anreibevorgang die Rezeptur bitte auf Agglomerate oder
andere qualitative Auffadlligkeiten. Bei Bedarf kann das Anreibeprogramm wiederholt

werden.

Nach der Herstellung der Vorverreibung kdnnen weitere Rezepturbestandteile erganzt
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werden und die Grundlage bis zum gewilinschten Endvolumen aufgefillt werden.

Die weitere Verarbeitung der Rezeptur erfolgt nun je nach galenischer Beschaffenheit der
Zusammensetzung.

Suspension <2%

Das Programm ,Suspension <2%"“ gibt Ihnen die Moglichkeit nach einem Anreibevorgang
eine Rezeptur mit der gesamten Einwaage einer Grundlage fertig zu stellen.

Suspension >2%

Mit dem Programm ,Suspension >2%“ konnen Sie Feststoffe mit einem Gehalt >2%
homogen in Grundlagen einarbeiten.

Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Zinkoxid, Salicylsaure oder Bismutgallat in eine
Grundlage aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu gewahrleisten, verwenden
Sie hier bitte den UNGUATOR® Standardfltgelrthrer.

Bei Suspensionen mit einem Wirkstoffanteil von mehr als 2% entfallt die Anfertigung
einer Vorverreibung.

Zur Vorbereitung geben Sie ca. 50% der bendtigten Grundlage in die UNGUATOR® Kruke
und betten Sie die mikronisierten Feststoffe darin ein. Geben Sie nun den Rest der
Grundlage bedeckend auf die Wirkstoffe, um das Anhaften von Pulverriickstanden am
Rihrer zu vermeiden.

Bei Rezepturen mit einem erhohten Feststoffanteil, wie z.B. Pasten, kann eine Erwarmung
der Rezeptur wahrend des Riihrvorganges auftreten. Diesen Temperaturanstieg kdnnen
Sie mit gekihlten Grundlagen oder einer Kiihimanschette reduzieren.

Wenn Sie temperaturempfindliche Wirkstoffe verarbeiten, empfehlen wir Ihnen die
Anwendung der Programme ,,NRF nach Hauptwirkstoff“ und ,UNGUATOR® Spezial”.
Zusatzlich kdnnen Sie mit dem Programm ,, Quick-ID-Start” auch ein eigenes, schonendes
Rihrprogramm erstellen.

Emulsion

DasProgramm, Emulsion“bietetlhnendie Moglichkeit, FlissigkeitenbeiZimmertemperatur
in wasseraufnehmende Grundlagen einzuarbeiten.
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Als Beispiele werden hier die Herstellung von Wasserhaltiger Hydrophiler Salbe oder
Wasserhaltiger Wollwachsalkoholsalbe aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung
zu gewahrleisten, verwenden Sie bis 200 ml bitte den UNGUATOR® Einwegrihrer. Bei
grolReren Ansatzen ist der UNGUATOR® Standardflligelriihrer zu verwenden.

Zur Vorbereitung wiegen Sie bitte die gesamte Menge der gewinschten Grundlage
bodendeckend in die UNGUATOR® Kruke ein.

Fligen Sieanschliefend die benotigte Menge Flissigkeit oder LosunginZimmertemperatur
dazu.

Kahl gelagerte Grundlagen kdénnen in manchen Fallen eine Emulgierung erschweren.
Durch die Erwarmung der zuzufligenden Flussigkeit kann eine Emulgierung beschleunigt
werden.

Emulsion +

Das Programm , Emulsion +“ ermoglicht IThnen die Herstellung von Rezepturgrundlagen
und Cremes aus den geschmolzenen Einzelbestandteilen mit integriertem
Kaltrihrprogramm.

Als Beispiele werden hier die Herstellung der Basiscreme DAC oder Kiihlsalbe DAB
aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu gewahrleisten, verwenden Sie bis 200
ml bitte den UNGUATOR® Einwegrilihrer. Bei groBeren Ansatzen ist der UNGUATOR®
Standardfllgelriihrer zu verwenden.

Da die UNGUATOR® Direktkruken bis 85 °C wasserbad- und mikrowellenfest sind, konnen
Sie die zu schmelzenden Bestandteile direkt in der UNGUATOR® Kruke aufschmelzen.

Geben Sie dazu alle Bestandteile der Rezeptur inkl. der Wasserphase in die UNGUATOR®
Kruke und erwarmen Sie das Gemisch in der Mikrowelle bei niedriger Wattzahl und
geoffneter Verschlusskappe. Die Kontrolle mit einem Thermometer erfolgt in kurzen
Abstinden um ein Uberhitzen der Rezeptur zu vermeiden.

Sollte in der herzustellenden Grundlage kein Wasser enthalten sein, so kdnnen Sie die zu
schmelzenden Bestandteile direkt in der UNGUATOR® Kruke auf dem Wasserbad flissig

werden lassen.

Um den Kaltrihrvorgang des UNGUATOR® QMS zu unterstitzen, kénnen Sie eine
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Kihlmanschette an der Kruke befestigen oder bei groBeren Ansatzen den Riihrvorgang
wiederholen.

Weich-in-weich

Mit dem Programm ,Weich-in-Weich” haben Sie die Moglichkeit halbfeste Substanzen
von niedrigviskds bis pastds miteinander zu mischen.

Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Rezepturkonzentraten in Salbengrundlagen
oder das Mischen zweier Grundlagen genannt. Um eine homogene Verarbeitung
zu gewabhrleisten, konnen Sie hier den UNGUATOR® Standardfligelriihrer oder den
UNGUATOR® Einwegriihrer verwenden.

Zur Vorbereitung geben Sie bitte 50% der Salbengrundlage in die UNGUATOR® Kruke
und wiegen Sie die benétigte Menge der bendtigten Substanz dazu. Bedecken Sie die
eingewogene Rezeptursubstanz mit dem Rest der Grundlage. Bei einer KrukengrolRe
ab 200 ml und groBer kdnnen Sie die Schichtung auch mehrfach vornehmen, um eine
schnellere Durchmischung der Rezeptur zu gewahrleisten.

Gel

Ill

Das Programm , Gel“ ermoglicht Ihnen die schnelle und homogene Herstellung von Gelen
und viskosen Losungen und erleichtert das Einarbeiten von Quellstoffen in flissige und
halbfeste Grundlagen.

Als Beispiel wird hier die Herstellung eines Ultraschallkontaktgels, Elektrodengels oder
des Antihidrotischen Gels genannt. Aber auch die Einarbeitung eines Quellstoffes wie
Bentonit oder Aerosil in eine halbfeste Grundlage ist moglich.

Um eine homogene Verarbeitung zu gewahrleisten, verwenden Sie bis 200 ml
bitte den UNGUATOR® Einwegrihrer. Bei groBeren Ansatzen ist der UNGUATOR®
Standardfligelrihrer zu verwenden.

Zur Vorbereitung wiegen Sie bitte die fliissige Phase in die UNGUATOR® Kruke ein. Losliche
Feststoffe konnen direkt in die Kruke dazugegeben und aufgelost werden. Der Quellstoff
wird anschlieBend aufgestreut.

Wird der Quellstoff in eine halbfeste Grundlage eingearbeitet, so konnen Sie die
Quellsubstanz zwischen zwei Grundlagenschichten einbetten. So erhalten Sie eine
schnellere Verteilung des Quellstoffes in der Grundlage.
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Nach jedem durchlaufenen Rihrvorgang erstellt Ihnen der UNGUATOR® QMS eine
Identifikationsnummer, welche alle Rihrparameter enthalt. Diese kdonnen Sie nun
abspeichern, dokumentieren oder verwerfen. Das Abspeichern einer Rezeptur
ermoglicht |hnen die Vergabe einer individuellen Bezeichnung. Bei Verwerfen der
Identifikationsnummer ist diese nicht wieder aufrufbar und geht verloren. Die
Ausgangsrezeptur und deren Parameter bleiben bestehen.

Wurde der Rihrvorgang unterbrochen so wird vom UNGUATOR® QMS keine
Identifikationsnummer erstellt. Sie kdnnen den Rihrvorgang unter Eigenverantwortung
fortsetzen oder den Rihrprozess von Beginn an neu starten.

6.4.7 Hand

Das Programm ,Hand” gibt lhnen die Modglichkeit
eine Rezeptur ohne automatische Hubbewegung des
UNGUATOR® QMS herzustellen. Die Hubbewegung
erfolgt hier manuell durch den Anwender.

Mit dem Programm ,Hand” konnen Sie einen
Rihrprozess direkt starten ohne ein vorab
gespeichertes Rihrprogramm aufzurufen.

Wahlen Sie zu Beginn mit ,+“ oder ,,-“ die gewiinschte
UNGUATOR® KrukengrolRe aus und bestatigen Sie diese
mit ,OK“. Ab einer KrukengroRe von 100 ml und gréRer
ist die maximal mogliche Umdrehungsgeschwindigkeit
begrenzt. Dies ist eine vom Hersteller eingebaute
Sicherheit, um bei groReren UNGUATOR® Kruken die
Krafteinwirkung auf das Material der Kruken sowie der
Rihrer zu optimieren.

Anschlieffend geben Sie mit ,+“ oder ,,-“ eine vorlaufige
Gesamtrihrdauer an. Diese kann maximal 10 Minuten
betragen. Bestatigen Sie diese mit ,0K".

WahlenSieim nachfolgendenSchritt mit ,,+“ oder,,-“die
gewilinschte vorlaufige Umdrehungsgeschwindigkeit
aus. Mit ,,0K“ kénnen Sie diese Startgeschwindigkeit

bestatigen und der Hubarm fahrt in die unterste Abbildung 27: Hubarm in Startposition
fur Rihrprogramm ,Hand“
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Position, damit sie den Hub von Hand vornehmen kénnen.

Die vorbereitete Mischeinheit kann nun in die Bajonettaufnahme des UNGUATOR® QMS
eingesteckt werden. Der UNGUATOR® Krukendeckel wird gleichzeitig mit dem UNGUATOR®
Krukengehduse umfasst und der Riihrvorgang durch Bestatigen mit ,OK” gestartet.

Die UNGUATOR® Mischeinheit wir nun gleichmaRig und in gemaligtem Tempo vom
Anschlag am UNGUATOR® Krukenboden bis zum Anschlag am UNGUATOR® Krukendeckel
auf- und abwarts gefiihrt.

Wahrend des Riihrprozesses konnen Sie die Rihrdauer mit ,+“ oder ,-“ verandern. Mit
,OK“ kommen Sie zur Einstellung der Umdrehungsgeschwindigkeit. Diese kénnen Sie mit
,+“ oder ,-“verandern. Mit ,,0K“ kommen Sie zuriick zur Zeiteinstellung.

Auf Grund der Moglichkeit zum individuellen Hub wird im Programm ,Hand“ keine
Identifikationsnummer erstellt.

Ab einer UNGUATOR® KrukengréRe von 200 ml und gréofBer empfehlen wir lhnen die
automatische Hubbewegung den UNGUATOR® QMS zu nutzen. So kdnnen Sie ein
Verkanten des Ruhrers oder die Beschadigung des verwendeten Materials verhindern.

6.5 Riihrzeiten

Bei der Erstellung eines individuellen Riihrvorgangs mit den Programmen , Auto-Q“ und
,Quick-ID-Start” empfiehlt es sich, die vom Hersteller angegebenen Mindestrihrzeiten
flir Rezepturen einzuhalten. Je nach Zusammensetzung und GrolRe der Rezeptur ergeben
sich unterschiedliche Mindestzeiten, mit der eine Rezeptur geriihrt werden sollte.

Die Zeiten fir die angegebenen Umdrehungsgeschwindigkeiten sind Orientierungswerte
und sollten je nach Abanderung der Umdrehungsgeschwindigkeit angepasst werden.

GrolRe der UNGUATOR® Kruke
Art der Rezeptur 15-30 ml 50-100 ml | 200 - 300 ml 500 ml
Suspension 02:00 02:30 04:30 06:10
Weich-in-Weich 01:40 02:10 04:00 05:10
Emulsion 02:00 02:20 04:10 05:30

Tabelle 5: Minimalwerte fir Rihrzeiten bei 2150 U/min in min:s
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GroBe der UNGUATOR® Kruke
Art der Rezeptur 15-30 ml 50-100 ml | 200 - 300 ml 500 ml
Suspension 03:00 03:50 06:45 09:30
Weich-in-Weich 02:30 03:20 06:10 07:50
Emulsion 03:00 03:50 06:30 08:30

Tabelle 6: Minimalwerte fir Riihrzeiten bei 1650 U/min in min:s

6.6 Auswahl der GroRe der UNGUATOR® Kruke

Ab einer KrukengroBRe von 100 ml und groBer ist die maximal mogliche
Umdrehungsgeschwindigkeit begrenzt. Dies ist eine vom Hersteller eingebaute Sicherheit,
um bei groBeren UNGUATOR® Kruken die Krafteinwirkung auf das Material der Kruken
sowie der Rihrer zu optimieren.

6.7 Voraussetzung der Rezeptursubstanzen

Pulver

Grundsatzlich sollten Pulver als mikrofeine oder mikronisierte Substanzen eingesetzt
werden.

Um eine bessere Benetzung des Pulvers in wasserhaltigen Rezepturen zu gewahrleisten,
sollten die mikronisierten Substanzen erst nach den fliissigen Bestandteilen eingewogen
werden oder in die Grundlage eingebettet werden.

Bei einem Feststoffanteil unter 2% empfehlen wir Ihnen einen Anreibevorgang mit
ca. 30% der Salbengrundlage durchzufiihren. (siehe 6.4.6 Die Rezepturprogramme —
Anreibeprogramm)

Kristalline Substanzen

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

Wenn ein Losungsmittel fir den kristallinen Wirkstoff Rezepturbestandteil ist, kann er
in der UNGUATOR® Kruke mit Riihrunterstiitzung gelost werden, bsp. Urea in Wasser.
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Danach konnen restliche Rezepturbestandteilen ergdanzt werden. Ist das Losungsmittel in
ausreichender Menge Bestandteil der Salbengrundlage, |6st sich die kristalline Substanz
wahrend des Ruhrvorganges.

Zu schmelzende Bestandteile

Die zum Aufschmelzen abgewogenen Bestandteile konnen in der UNGUATOR® Kruke
mit der erwarmten wassrigen oder oligen Phase der Rezeptur (<85 °C) libergossen und
aufgeschmolzen werden.

Ist dieser Vorgang nicht ausreichend, um alle Bestandteile aufzuschmelzen, kann die
Rezepturin der UNGUATOR® Kruke im Wasserbad (£85°C) oderin der Mikrowelle vorsichtig
erwarmt werden. Entfernen Sie dabei die weille Verschlusskappe der UNGUATOR® Kruke
um einen Uberdruck in der Kruke zu verhindern.

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

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

Bitte beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung lhres Mikrowellengerates! Es
muss in jedem Fall eine zu starke Erwarmung sowohl der UNGUATOR® Kruke als auch des
Inhaltes vermieden werden!

Die Abkulhlzeit und damit das Abkuhlungsintervall kann im Kiahlschrank oder mit einer
Kihlmanschette verkiirzt

werden. Der UNGUATOR® FR sollte wahrend der Abkihlphase in der UNGUATOR® Kruke
bleiben.

Thermolabile Substanzen

Wirkstoffe oder Substanzen mit thermolabilen Eigenschaften sollten mit Vorsicht
verarbeitet werden. Um die Substanzen zu schonen, empfehlen wir eine maximale
Umdrehungsgeschwindigkeit von 1500 U/min zu verwenden. Kontrollieren Sie die
Rezeptur auf entstehende Reibungswarme und kihlen Sie diese bei Bedarf mit einer
KihImanschette oder mit Abkihlphasen im Kiihlschrank.
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6.8 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® Krukendeckels aus dem Hubarm und/oder durch
Drehen des UNGUATOR® FR-Schaftes gegen den Uhrzeigersinn. Hierbei ist lediglich eine
Vierteldrehung notwendig, die beim Losen der Kruke 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® Krukendeckel gedffnet und der UNGUATOR®
FR entnommen. Da hierbei eine organoleptische Qualitdatskontrolle direkt durchgefiihrt
werden kann, sollte auch bei der Benutzung von UNGUATOR® EWR der UNGUATOR®
Krukendeckel nach dem Rihrvorgang gedffnet werden.

Sieht die Oberflache der Salbe glatt und gleichmaflig aus, hat sich — wenn die
Minimalvorgaben fir die Ruhrzeiten eingehalten wurden — in der Praxis erwiesen, dass
die GleichmaRigkeit auch im Inneren der UNGUATOR® Kruke erzielt wurde.

Nachfolgend wird der UNGUATOR® FR aus dem UNGUATOR® Krukendeckel geschoben. Die
daran befindliche Salbe kann mit einem Kartenblatt vom Rihrfliigel in die UNGUATOR®
Kruke abgestreift werden. Bei der Benutzung von UNGUATOR® EWR kann der Ruhrfligel
aus der UNGUATOR® Kruke entnommen und verworfen,

oder in der UNGUATOR® Kruke belassen werden.

Die Entnahme der Salbe iiber die Offnung im UNGUATOR® Krukendeckel wird dabei nicht
beeinflusst. Jedoch ist das Herausnehmen des Rihrfliigels gerade bei der Abgabe der
Salbe an altere Anwender zu empfehlen, um Irritationen zu vermeiden.

Der UNGUATOR Krukendeckel wird wieder auf das UNGUATOR® Krukengehause
geschraubt und gegebenenfalls mit einer UNGUATOR® Variodiise versehen. Danach wird
die UNGUATOR® Krukenkappe oder wahlweise ein UNGUATOR® Applikator zunachst
locker aufgeschraubt. GroRe UNGUATOR® Kruken werden mit der Spindel bzw. dem
AirDynamic® Pumpballsystem versehen. Wie bereits vor dem Rihrvorgang wird wieder
eine Luftdiminuierung durchgefiihrt. Durch das Herausschieben beim Rlhrvorgang
entstandener Hohlrdume wird ein , Herausspritzen” der Salbe bei der ersten Entnahme
vermieden. Die UNGUATOR® Krukenkappe bzw. der UNGUATOR® Applikator wird jetzt
fest zugeschraubt.

Auf die UNGUATOR® Kruke wird ein vorbereitetes Etikett geklebt und anschliefend
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mit einer kurzen Erklarung des UNGUATOR® Entnahmesystems an den Anwender
ausgehandigt.

Es bietet sich an, Hub- und Mischparameter, sowie Ergebnis der Endkontrolle zu
dokumentieren.
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7 Allgemeine Hinweise zum UNGUATOR® Riihrsystem

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

7.1 Patentschutz

Das UNGUATOR® Riihrsystem besteht aus der UNGUATOR® Technologie, den UNGUATOR®
Rihrgeraten und weiteren UNGUATOR® Sortimentsartikeln.

Das UNGUATOR® Riihrsystem, sowie die UNGUATOR® Technologie und das dort integrierte
AirDynamic® Pumpballsystem sind Erfindungen des Apothekers Albrecht Konietzko
aus Bamberg in Deutschland. Die UNGUATOR® Technologie und das AirDynamic®
Pumpballsystem sind in ausgewahlten Landern patentiert. UNGUATOR® und AirDynamic®
sind geschitzte Marken und bezeichnen ausschlieBlich Gerate und Sortimentsartikel der
GAKO® Konietzko GmbH bzw. unter Lizenz der GAKO® International GmbH.

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

DasUNGUATOR®RihrsystemmitseinenvielseitigenundumfangreichenSortimentsartikeln
besticht durch seine Einfachheit. Die Bedlrfnisse des Apothekers werden im Bereich der
pharmazeutischen Salben- und Kosmetikherstellung durch das UNGUATOR® Riihrsystem
abgedeckt. Um dies weiterhin zu gewahrleisten, arbeitet die GAKO® Konietzko GmbH
stets daran, die Qualitat des UNGUATOR® Riihrsystems nicht nur zu halten, sondern zu
verbessern.

Um dies zu erreichen, wird in regelmalRigen Qualitatskontrollen standig 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 ID

Die 13-stellige Identifikationsnummer zur eindeutigen Kennzeichnung der jeweiligen
Zubereitung hat folgenden Aufbau:
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Abbildung 28: Programm ,Quick-ID-Start”

Die erste Position der UNGUATORE® Identifikationsnummer gibt Ihnen Aufschluss Giber die
KrukengroRe, wobei jede Krukengrof3e einer Zahl zugeordnet ist:

UNGUATOR® Kruke 1 2 3 4 5 6 7 8
Grofle in ml 15 20 30 50 | 100 | 200 | 300 | 500

Tabelle 7: Zahl-KrukengréfRe-Zuordnung

Ab der zweiten Position erfolgt die Darstellung Rihrdauer und der
Umdrehungsgeschwindigkeit in 6 Riihrstufen.

Die Zeitangabe erfolgt mit Grol3- und Kleinbuchstaben, wobei jedem Buchstaben ein
bestimmter Zeitwert zugeordnet ist:

mm:ss [ 0:05 | 0:10 | 0:15 | 0:20 | 0:25 | 0:30 | 0:35 | 0:40 | 0:45 | 0:50 | 0:55 | 1:00 | 1:05

mm:ss [ 1:10 | 1:15 | 1:20 | 1:25 | 1:30 | 1:35 | 1:40 | 1:45 | 1:50 | 1:55 | 2:00 [ 2:05 | 2:10

mm:ss | 2:20 | 2:30 | 2:40 | 2:50 | 3:00 | 3:10 | 3:20 | 3:30 | 3:40 | 3:50 | 4:00 [ 4:20 | 4:40

n o p q r S t u Y w X y z

mm:ss | 5:00 | 5:20 | 5:40 | 6:00 | 6:25 | 6:50 | 7:15 | 7:40 | 8:05 | 8:30 | 9:00 | 9:30 | 10:00

Tabelle 8: Buchstaben-Zeit-Zuordnung

Die Eingabe der Umdrehungsgeschwindigkeit erfolgt mit den Zahlen 0 — 9, wobei jeder
Zahl eine bestimmte Umdrehungsgeschwindigkeit zugeordnet ist:
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Stufe 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
U/min 0 600 | 800 [ 1000 | 1200 | 1400 | 1650 | 1900 | 2150 | 2400

Tabelle 9: Zahl-Umdrehungsgeschwindigkeit-Zuordnung

7.3 Bedienfehler

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

(

,RuUhrwerkzeug nicht eingerastet”, ,Hubmotor tberlastet” und , Rihrmotor tiberlastet”.

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

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

Um einen Funktionstest durchzufliihren, ist der UNGUATOR® QMS zunachst auszuschalten.
Nach 20 Sekunden kann das Gerat wieder eingeschaltet werden. Wahrend des Hochfahrens
bzw. eines Neustarts darf kein UNGUATOR® Fligelrihrer mit dem Gerat gekoppelt sein.
Zum Durchflihren eines Funktionstests ist vorzugsweise die GrolRe der UNGUATOR® Kruke
zu wechseln und ein Rihrvorgang z.B. in einer befiillten UNGUATOR® Kruke der GroRe 30
ml oder 50 ml durchzuflhren.

Sind Geratefunktionsstérungen trotz Beachtung der Hinweise nicht zu beheben, bitten
wir Sie Kontakt mit dem Kundendienst aufzunehmen.

UNGUATOR® Fliigelriihrer

Der UNGUATOR® QMS ist ausschlielllich mit den beigefliigten UNGUATOR® FR Probe
gelaufen, zentriert, ausgerichtet und getestet worden.

Alle nach 1996 ausgelieferten UNGUATOR® FR sind durchgangig zum UNGUATOR® QMS
kompatibel. Bitte verwenden Sie keine UNGUATOR® FR die verbogen oder anderweitig
defekt sind! Andere, als die mit dem UNGUATOR® QMS mitgelieferten UNGUATOR® FR,
konnen Probleme beim Koppeln verursachen. In diesem Fall wird empfohlen Kontakt mit
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dem Kundendienst aufzunehmen.

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

Fehler: Die UNGUATOR® Kruke lasst sich nicht in den Hubarm einschrauben, da der
Rihrschaft zu lang ist.

Behebung: Der verwendete UNGUATOR® Fllgelrihrer muss gegen den passenden
UNGUATOR® Fligelrihrer mit der richtigen Schaftlange ausgetauscht werden. Gleichen
Durchmesser, aber unterschiedliche Schaftlangen besitzen die UNGUATOR® Rihrer fir
100 ml und 200 ml, sowie 300m| und 500ml.

Fehler: Der Hubarm wird unbeabsichtigt von Hand zu weit aus der ,Startposition” gezogen
und der Rihrschaft findet nicht mehr zentriert in die Aufnahme.

Behebung: Der Rihrschaft kann von Hand in die Aufnahme gefiihrt werden. Dazu den
Schaft an der Verjliingung anfassen und in die Aufnahme fiihren.

Fehler: Der UNGUATOR® Rihrer durchdringt nicht das komplette Mischgut, da dieses zu
pastos, zu fest oder pulverformig ist.

Behebung: Die Umkehrkraft flirdenHubarmvon 3 bis5 kp wurde als Sicherheitsvorkehrung
bewusstniedriggewahlt,umVerletzungenoderMaterialbeschdadigungenzuvermeiden.Aus
diesem Grund registriert der UNGUATOR® QMS den Widerstand und kehrt die Hubrichtung
um. Um die komplette Durchmischung einer solchen Rezeptur zu gewahrleisten, kbnnen
Sie beispielsweise kalte Rezeptursubstanzen auf Zimmertemperatur erwarmen oder bei
zu pastosen Mischungen den ersten Hub mit der Hand unterstitzen. Eine wiederholte
Unterstltzung ist in den meisten Fallen nicht mehr notwendig.

UNGUATOR® Kruke

Fehler: Die an den UNGUATOR® QMS angeschlossene Kruke ist keine UNGUATOR®
Kruke.

Behebung: Die Kruke muss gegen eine UNGUATOR® Kruke ausgewechselt werden.

Fehler: Der UNGUATOR® Krukendeckel ist schief auf die UNGUATOR® Kruke geschraubt
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und der UNGUATOR® FR verkantet beim automatischen Einschub.
Behebung: UNGUATOR® Kruke aufschrauben und erneut korrekt Verschrauben.

Fehler: Der UNGUATOR® Krukenboden wird vor der Einwaage bzw. Befillung nicht bis
zum Anschlag nach unten gedrickt.

Behebung: Insbesondere spezifisch leichte Bestandteile sind nicht zwingend in
gewichtsgleicher UNGUATOR® Kruke unterzubringen, obwohl das Fillvolumen im
Durchschnitt 40% grofRer als das Nennvolumen ist. Bitte verwenden Sie die nachstgroRere
UNGUATOR® Kruke fiir die Herstellung.

Fehler: Die Luft wird vor dem Rihrvorgang halbfester Zubereitungen nicht aus der
UNGUATOR® Kruke diminuiert.

Behebung: Der UNGUATOR® FR zentrifugiert die Salbe an die UNGUATOR® Krukenwand.
Im Inneren der Kruke bildet sich eine Luftsdule, in der sich der UNGUATOR® FR nicht

selbst reinigen kann und unvermischte Bestandteile kbnnen am UNGUATOR® FR haften
bleiben.

Fehler: Die Luft wird vor dem Rihrvorgang flUssiger Zubereitungen nicht aus der
UNGUATOR® Kruke diminuiert.

Behebung: Durch das hochtourige Drehen des UNGUATOR® FR entsteht ein Uberdruck,
der nicht durch Nachgeben des verschiebbaren Bodens ausgeglichen werden kann. In
Folge kann es wahrend des Rihrvorgangs dazu kommen, dass Rezepturbestandteile,
vornehmlich flissige Inhaltsstoffe, am Schaft des UNGUATOR® FR herausquellen.

Fehler: Bei Rezepturen mit groflem Flissigkeitsanteil und Kaltemulsionen tritt FlUssigkeit
am UNGUATOR® Krukenboden aus.

Behebung: Bei Kaltemulsionen muss die Grundlage den kompletten UNGUATOR®
Krukenboden bedecken und entlang der unteren Krukenwande bis an die Krukenwand
verteiltvorliegen. Beider Verarbeitung groRer Fliissigkeitsmengen, wie z.B. der Herstellung
eines Gels, ist es wichtig, die daflir vorgesehenen Rihrprogramme zu benutzen. Diese
sind so aufgebaut, dass eine liberhdhte Riihrgeschwindigkeit und der damit entstehende
Uberdruck in der UNGUATOR® Kruke vermieden wird.

Fehler: Es treten wahrend des Rihrvorganges Rezepturbestandteile am Schaft der
UNGUATOR® Direktkruke aus.
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Behebung: Bitte beachten Sie beim Aufsetzen des UNGUATOR® Krukendeckels auf den
UNGUATOR® Rihrschaft, dass die Dichtungslippe nicht mit den Nasen des Schaftes
verletzt wird. Diminuieren Sie vor einem Rihrvorgang die Luft und verwenden Sie die fir
diese Rezeptur passenden Rihrprogramme.

Fehler: Vor der Abgabe an den Patienten wurde die Luftdiminuierung nicht durchzufiihren.
Folglich schiebt der Anwender zunachst die Luft und dann schwallartig die Salbe aus der
Offnung.

Behebung: Setzen Sie je nach Viskositat der Zubereitung eine UNGUATOR® Variodlise ein
oder verwenden Sie einen UNGUATOR® Applikator.

UNGUATOR® QMS

Fehler: Der UNGUATOR® QMS fiihrt keine Riihrbewegung aus und der Hubarm fahrt nur
noch auf und ab.

Behebung: Der Rihrmotor des UNGUATOR® QMS ist lberlastet. Reduzieren Sie mir
,- die Umdrehungsgeschwindigkeit, bis der Rihrmotor wieder anlduft. Sie kdnnen
eine Uberlastung des Rihrmotors vermeiden, indem Sie kiihl gelagerte oder feste
Salbengrundlagen bei Zimmertemperatur verarbeiten oder die Startdrehzahl reduzieren.

7.4 Qualitatssicherung der Salben

Durch einfache Prifverfahren ist die gute Homogenisierbarkeit mit dem UNGUATOR®
Rihrsystem Uiberzeugend darstellbar. Fiihren Sie eine Priifung auf Homogenitat bei Erhalt
des UNGUATOR® Gerates durch und dokumentieren Sie die Ergebnisse. In einem Turnus
von einem Jahr oder bei Bedarf kann der Test wiederholt werden.

Verwenden Sie dazu eine Rezeptur mit beispielsweise farbigen Substanzen, wie Eisenoxid
(mikrofein) oder Sudanrot und arbeiten Sie diese in eine halbfeste Grundlage ein.

Die fertige Rezeptur konnen Sie auf einer Glasplatte oder einem Objekttrager ausstreichen
und mit einer Lupe oder unter dem Mikroskop auf Verteilung der Feststoffe und KorngroRe
untersuchen.

Um eine kurzfristige Aussage Uber die Verteilung der Feststoffe in der Rezepturgrundlage
zu erhalten, konnen Sie Proben aus verschiedenen Ebenen der UNGUATOR® Direktkruke
entnehmen und diese wie beschrieben untersuchen.
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7.5 Reinigung des UNGUATOR® QMS

Trennen Sie vor der Reinigung des UNGUATOR® QMS bitte immer den Netzstecker von
der Netzsteckdose.

Benutzen Sie zur Reinigung keine aggressiven Reinigungssubstanzen oder scheuermittel-
haltigen Reiniger.

Zur Keimhemmung empfehlen wir die Gerateoberflachen taglich mit einem leicht
angefeuchteten Tuch (milde Seifenlauge) abzuwischen und anschlieRend mit einem
trockenen, weichen Tuch nachzutrocknen. Zur Desinfektion kann das Display mit einem
geeigneten Mittel (Isopropanol 70%) eingespriiht und abgewischt werden.

Bitte achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in das Gerat eindringt. Sollte FlUssigkeit in
das Innere des UNGUATOR® QMS eingedrungen sein, lassen Sie das Gerat bitte unbedingt
vom Strom getrennt und informieren Sie den Kundendienst.

Ein unbefugtes, eigenmichtiges Offnen des UNGUATOR® QMS Gehiuses ist nicht zu
empfehlen.
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8 Service und Gewadhrleistung

8.1 Hinweise bei Stérungen

Wenn das UNGUATOR® Gerat nicht funktioniert, kann es an einer Kleinigkeit liegen, die
Sie moglicherweise selbst beheben konnen. Bevor Sie das Gerat zur Reparatur geben,
befolgen Sie bitte nachstehende Hinweise:

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

e Bei auftretenden Storungen oder Beschadigungen beachten Sie bitte auch den
Hersteller-Hinweis auf der Unterseite des Ful3es.

8.2  Service- und Gewahrleistungen des Herstellers in Deutschland

Der Hersteller Gbernimmt unabhangig von den Verpflichtungen des Verkaufers gegentiber

dem Kaufer fiir das Gerat eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab Verkaufsdatum.

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

e Notwendige Gewadhrleistungsreparaturen sind bei der Gako International GmbH
anzuzeigen. Fur Servicereparaturen kann ein Kostenvoranschlag eingeholt werden.
Fur eingeschickte UNGUATOR® Gerate wird eine Ricksendefrist von 4 Werktagen
nach Empfang bzw. der Bestatigung des Kostenvoranschlages zugesagt.

e \Von der Gewahrleistung ausgeschlossen sind UNGUATOR® Flugelrihrer und
UNGUATOR® Kruken, sowie weitere UNGUATOR® Sortimentsartikel.

e Der Gewahrleistungsanspruch erlischt, wenn von unbefugter Seite Eingriffe in das
Gerat vorgenommen wurden. Schaden, die durch unsachgemalRen Gebrauch sowie
durch héhere Gewalt oder sonstige duRere Einfliisse entstehen, fallen nicht unter die
Gewahrleistungsanspriiche.

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

e Uberdiekostenlose Fehlerbeseitigung hinausgehende Anspriiche, z. B. Schadenersatz,
kdnnen nicht im Rahmen der Gewahrleistung geltend gemacht werden.

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

e Reparaturen im Rahmen der Gewahrleistung werden ausschlielllich durch die Gako
International GmbH durchgefliihrt bzw. durch Firmen, welche von der Gako Int.
GmbH dazu beauftragt sind.

SERVICE UND GEWAHRLEISTUNG
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Bei reparaturbedirftigen Storungen des UNGUATOR® QMS 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® QMS koénnen ausschlieBlich bei der Gako International
GmbH durchgefiihrt werden, da zur Abstimmung von Elektronik und Mechanik
besondere Vorrichtungen erforderlich sind.

Nach 20.000 Zubereitungen oder nach 5 Jahren sollte der UNGUATOR® QMS zur
Wartung an die Gako International GmbH geschickt werden, um Getriebe und Motor
fur den weiteren ungestorten Verlauf zu erhalten.

Der Kundendienst und der Wartungsservice werden auch innerhalb der
Gewadhrleistungszeit fur Aufwand und Verschleillteile nach Kostenvoranschlag zu
einem angemessenen Preis in Rechnung gestellt.

Auf Wunsch wird ein UNGUATOR® QMS gegen eine einmalige Leihgebihr fiir den
Wartungs- bzw. Reparaturzeitraum zur Verfligung gestellt.

SERVICE UND GEWAHRLEISTUNG
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Sicherheitshinweise

UNGUATOR® Gerate diirfen nur an vorschriftsmaRig nach DIN VDE 0100 installierte
Schutzkontaktsteckdosen mit 230 V bzw. mit landerspezifischer Nennspannung
angeschlossen werden.

UNGUATOR® Gerate sind fiir den Betrieb in normaler Raumatmosphare ausgelegt.
Empfohlene Wertesind: Umgebungstemperatur15-30°C, undrelative Luftfeuchtigkeit
von kleiner als 80 %.

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

UNGUATOR® Gerate sind so aufzustellen, dass die Betatigung der Trenneinrichtungen
zum Netz (Netzschalter, Netzstecker) nicht erschwert wird und Handlungen durch
unbefugte Personen ausgeschlossen sind.

Die UNGUATOR® Gerate nicht ins Wasser tauchen.

Vor Offnen der UNGUATOR® Gerite immer erst Netzstecker ziehen.

Elektroteile nur durch einen Fachmann aus- oder einbauen lassen.

UNGUATOR® FR nur in verschraubter UNGUATOR® Kruke bzw. in mitgeliefertem
Reaktionsbecher betreiben.

Rotierende Teile nicht berthren.

Lange Haare von rotierenden Teilen fernhalten.

Wahrend der automatischen Hubfunktion des UNGUATOR® QMS: lange Haare,
Korperteile oder Gegenstande vom Hubmechanismus fernhalten — im Notfall sofort
Netzschalter betatigen oder Netzstecker ziehen.

Die Entliftungsoffnungen am Antriebskopf/an der Riickseite bzw. Unterseite der
Gerate mussen bei der Benutzung der Gerate immer frei gehalten werden.

Wenn die UNGUATOR® Gerate nicht entsprechend dieser Bedienungsanleitung oder
mit Sortimentsartikeln, die nicht vom Hersteller geliefert oder empfohlen wurden,
verwendet werden, kann der vorgesehene Schutz beeintrachtigt sein.

UNGUATOR® Gerate sind nicht fliir den Betriebin gefahrlicher Atmosphare vorgesehen.
Beim Umgang mit Gefahrstoffen (z.B. brennbaren Fllssigkeiten wie Alkohol o. &.)
sind die einschlagigen Sicherheitsbestimmungen zu beachten.

UNGUATOR® Gerate entsprechen den Sicherheits-Standards fiir Laborgerate. Sie sind
so aufzustellen, dass Handlungen durch unbefugte Personen ausgeschlossen sind.
Das Gerat darf nicht im allgemeinen Hausmiill entsorgt werden. Bitte fiihren Sie das
Gerat am Ende seiner Lebensdauer den zur Verfligung stehenden Riickgabe- und
Sammelsystemen zu.
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10 Technische Daten des UNGUATOR® QMS

Netzanschluss | 100-240 V AC, 50-60 Hz
Gesamtleistungsaufnahme | 300 W

Leistungsaufnahme (Riihrmotor) | 250 W

Leistungsaufnahme (Hubmotor) | 50 W
Betriebsart | Dauerbetrieb S1

Schutzklasse | |
Schutzart | IP 20

Drehzahlregler | in 10 Stufen elektronisch geregelt

Zeiteinstellung | programmgesteuert bzw. in Stufen
UNGUATOR®-KrukengrolRe | 15 ml - 500 ml
Gewicht | 13,6 kg
Male (LxBxH in mm) | 320 x 220 x 600
Priifzeichen | TUV-GS

Tabelle 10: Technische Daten des UNGUATOR® QMS

Der UNGUATOR® QMS ist zertifiziert:

26D

Die Zertifikate liegen bei dem Lizenzinhaber GAKO® Konietzko GmbH, D-96049 Bamberg.

Certificate of Conformity c € und Gepriifte Sicherheit
abgenommen vom TUV Rheinland, KéIn.

GAKO® Konietzko GmbH
96049 Bamberg / Germany

My Lot

ipl.-Wirtsch.-Ing. Matthias Konietzko
Produktionskontrolle

TECHNISCHE DATEN DES UNGUATOR® QMS
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11  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

Web: www.unguator.com

GAKO® International GmbH

Landsberger Stralle 314
D-80687 Munchen

oko

International

Telefon: +49 (0)89 1222 387 200
Fax: +49 (0)89 1222 387 201
Email: info@unguator.com

Web: www.unguator.com

Vertrieb und Lieferkonditionen

Der Vertrieb von UNGUATOR® Sortimentsartikeln erfolgt ausschlielich Uber
GroRhandelsfirmen, die entweder mit der GAKO® Konietzko GmbH oder mit der GAKO®
International GmbH eine Vertriebsvereinbarung haben. Es gelten die allgemeinen
Lieferbedingungen entweder der GAKO® Konietzko GmbH oder der GAKO® International
GmbH.

Kundendienst

Mit allen Anfragen zu technischen Details, zur Wartung, zur Garantie, zum Kundenservice
oder zu Ersatzteilen wenden Sie sich bitte direkt an den Kundendienst der Gako
International GmbH:

Gako International GmbH
Am Steinernen Kreuz 24
D-96110 Schellitz

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

VERTRIEB, HERSTELLUNG UND KUNDENDIENST
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12 Herstellerzertifikat

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

entsprechen.
Artikel" Material? Farbkonzentrat?
UNGUATOR® Kruke?® Standard Kosmetik
UNGUATOR® Krukenkappe Polypropylen natur weild farbig
UNGUATOR® Krukendeckel Polypropylen natur rot, weil}, griin, blau | farbig
UNGUATOR® Krukengehause Polypropylen natur weild farbig
UNGUATOR® Krukenboden Polypropylen / Polyethylen - -
UNGUATOR® Krukenbodenkappe Polypropylen natur weil weil
Weitere UNGUATOR® Sortimentartike
UNGUATOR® Spindel Polypropylen natur weil
UNGUATOR® Applikator lang mit Kappe Polypropylen natur weil
UNGUATOR® Applikator kurz mit Kappe Polypropylen natur weil
UNGUATOR® Kupplung Polypropylen natur weil
UNGUATOR® Variodiisen blau, gelb, rosa Polypropylen natur blau, gelb, rot
UNGUATOR® SFR Polyoxymethylen weifl3 -
UNGUATOR® EWR Polyamid weil -

YDer Lizenzhersteller, SMS Elap GmbH & Co. KG, D-98544 Zella-Mehlis ist DIN EN ISO 9001:2008 zertifiziert.
JFir Material und Farbkonzentrate sind die Konformitatserkldrungen der Materiallieferanten beim Lizenzhersteller hinterlegt.
3Mit Analysenzertifikat nach ZL-Verpackungsvorschrift DK Il / 1994 auf Verpackungsschlauch.

GAKO® Konietzko GmbH
96049 Bamberg / Germany

My Lot

ipl.-Wirtsch.-Ing. Matthias Konietzko
Produktionskontrolle
01.03.2012

HERSTELLERZERTIFIKAT

SEITE 56







MADE IN GERMANY www.UNGUATOR.com

UncualoRr® TECHNOLOGY

4. fmld

ALBRECHT KONIETZKO - PHARMACIST & INVENTOR
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