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Installationshinweise

Der gako unguator EMP wiegt 11,0 kg.
Waibhlen Sie einen geeigneten Standort fiir den gako unguator EMP aus:

Stabiler, ebener Untergrund

e AuRerhalb 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

Bitte entnehmen Sie den Inhalt aus dem Karton und liberpriifen Sie, ob folgende Teile vorhanden
sind:

gako unguator EMP
Standardfiiigelriihrer 1-4
Netzkabel
EWR-Start-Set |
Bedienungsanleitung

Falls Teile fehlen oder beschadigt sind, wenden Sie sich bitte umgehend an das gako compe-
tence center unter der Telefonnummer +49 (0) 89 1222 387 200.

Um bei einer ordnungsgemifRen Riicksendung zusitzliche Kosten zu vermeiden, bewahren
Sie bitte den Originalkarton und das Verpackungsmaterial lhres gako unguator EMP auf.

Im Falle einer Einsendung ohne Originalverpackung erlischt die Gewahrleistung.

Inbetriebnahme

Planen Sie bei kalten Witterungsbedingungen eine Akklimatisierung des gako unguator EMP
von 30 Minuten ein, da es sonst durch kondensierende Feuchtigkeit innerhalb des Gerates zu
Stérungen kommen kann.

Auf der Riickseite des gako unguator EMP befindet sich die Schnittstelle fiir das Netzkabel.
Verbinden Sie das Netzkabel zunachst mit dem Gerat und anschlieBend mit der Steckdose.

Der Netzschalter ist gleichzeitig auch der Notschalter und befindet sich auf der Riickseite des
Geraétes.

Mit dem Netzschalter kdnnen Sie nun den gako unguator EMP einschalten. Er ist jetzt betriebs-
bereit.
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Netzschalter / Notschalter

Abb.: gako unguator EMP Darstellung Front

Netzanschluss

automatischer Hubarm mit
Schnellkupplung

RS232 - Anschluss

Abb.: gako unguator EMP Darstellung Riickseite
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Die Unguator Technologie - Kompetenz

von Anfang an

Den Kern der Unguator Technologie bildet die patentierte Anordnung des auf die Bediirfnisse
von Rezeptursalben angepassten gako unguator Riihrers und der gako unguator Kruke, welche
nicht nur als hygienisches Riihrgefal3, sondern auch als hygienisches Abgabegefall benutzt
wird.

Das Prinzip der Herstellungsweise mit der Unguator Technologie im geschlossenen gako ungu-
ator Rihrsystem 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, gegen-
Uber den bis 1994 (blichen Herstellungsmethoden, die bessere Rezeptursalbe in wesentlich
kiirzerer Zeit hergestellt werden. Erstmalig ist es mdglich die Salben nicht nur zu standardi-
sieren, sondern auch zu validieren. Rihrempfehlungen und Beispielrezepturen finden Sie unter
www.unguator.com.

gako unguator Rihrgerate

Die aktuellen gako unguator Riihrgerate — gako unguator BASIC, gako unguator EMP und gako
unguator PRO sind sinnvolle und fortschrittliche Weiterentwicklungen des ersten Unguator
Geréates aus dem Jahre 1994.

Die gako unguator Riihrgerate besitzen einen hohen Qualitatsstandard. Sie werden in Scheflitz
von der Gako Deutschland GmbH hergestellt und gewartet.

Mit zunehmender Automatisierung der Gerate von B/R, e/s zu 2100, QMS, BASIC, EMP und

PRO konnten Produktqualitat, Produkteinheitlichkeit und Reproduzierbarkeit der Rezeptur-
und Defektursalben verbessert werden.

Mischparameter

Herstellungsweise Pharmazeutische Einheitlichkeit der

der Salbe Qualitat Salbe A e (Drehzahl, Riihrzeit)
Fantaschale & Pistill ++ + - individuell
gako unguator BASIC +++ +++ manuell individuell

programmierbar

gako unguator EMP +++ +++ automatisch mdnvndt{ell
programmierbar
gako unguator PRO ++++ ++++ automatisch vollautomatisch

Tab.: Qualitatsverbesserung mit zunehmender Automatik
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gako unguator BASIC

Der gako unguator BASIC garantiert eine GMP-gerechte
Herstellung von halbfesten Rezepturen bis 500 ml.

Der Hub per Hand wird durch die fest installierte Fiihrungs- |
schiene mit Schnellkupplung um ein Vielfaches einfacher.

Im gako unguator BASIC kann sowohl die Rihrgeschwindig-
keit in 10 Stufen als auch die Riihrzeit eingestellt werden.

gako unguator EMP

Der gako unguator EMP garantiert eine GMP-gerechte
Herstellung von halbfesten Rezepturen bis 500 ml.

Die integrierte Schnellkupplung ermdglicht das schnellere
Einbringen der Riihreinheit in den Hubteller.

o

-

Durch den automatischen Hub kann der Anwender sich vom

Rihrgerat entfernen, um beispielsweise die notwendige !
Dokumentation durchzufiihren.

Abb.: gako unguator BASIC / EMP

Im gako unguator EMP kann sowohl die Rihrgeschwindig-
keit in 10 Stufen als auch die Riihrzeit eingestellt werden.

gako unguator PRO

Der Alleskdnner fiir Ihre Apotheke.

e

gakounguator

Abb.: gako unguator PRO

 Der gako unguator PRO unterstiitzt Sie vor Allem bei der

GMP-gerechten Herstellung von halbfesten Rezepturen
bis 2000 ml, wie auch bei weiteren Tatigkeiten die in lhrer
Rezeptur anfallen.

Ein weiteres sehr nultzliches Feature ist das Rihren in
Flaschen (bald verfiigbar).

Integrierte Standardriihrprogramme (Suspension, Emulsion,
Gel usw.) mit vorgegebenen Riihrparametern vereinfachen
um ein Vieles die Herstellung halbfester Rezepturen. Um eine
konstante Qualitat der Rezepturen zu gewahrleisten, besteht
die Mdglichkeit einer Skalierung von einmal erstellten Riihr-
programmen auf eine andere Krukengréfle. Dies hat eine
enorme Zeitersparnis zur Folge, da aufwendige Neuberech-
nungen der Rihrparameter entfallen.

Durch die optimierte Mechanik und Elektronik der Gerate ist
ein leises Arbeiten gewahrleistet.
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Zusatzlich ist im gako unguator PRO eine Datenbank hinterlegt, die lhnen ermdglicht auf
Rihrempfehlungen fir diverse halbfeste NRF-Rezepturen zuzugreifen. Dies eréffnet lhnen die
Mdaglichkeit, die Herstellung von NRF und NRF - dhnlichen Rezepturen zu optimieren und stei-
gert somit die Rezepturqualitat.

gako unguator Sortiment

Ebenso wie die gako unguator Gerate unterliegt das gako unguator Sortiment einer stetigen
Neu-und Weiterentwicklung. Hierbei wird die Kompatibilitat von allen gako unguator Produkten
miteinander garantiert.

gako unguator Riihrer

Als gako unguator Riihrer werden der gako unguator Standardfiligelriihrer (SFR) und der gako
unguator Einwegriihrer (EWR) bezeichnet. Die Riihrer werden innerhalb der gako unguator
Kruke gleichmalig auf- und abwarts gefiuhrt. Ilhr besonderes Design fiihrt zu einem engen
Kontakt zwischen Rihrfligel und gako unguator Krukeninnenwand, welcher der Vermischung
der Substanzen wahrend des Riihrvorgangs dient.

Der Schmiereffekt der Salbengrundlage schiitzt den Kunststoff der Kruke und des Rihrers vor
Abrieb. Eventuelle Verfarbungen des Rihrfliigels sind meist irreversibel und demzufolge unbe-
denklich. Alle SFR und EWR Rihrschéafte sind splilmaschinengeeignet.

Die gako unguator Riihrer sind mit einer Beschichtung aus Titannitrid versehen, welche diese
widerstandsfahiger gegen chemische und physikalische Einfliisse macht.

e Zuordnung der gako unguator Riihrer

Bitte achten Sie auf eine exakte Zuordnung der Riihrer zu den entsprechenden Kruken.
Eine Verwechslung kann bei gako unguator Geréaten mit automatisiertem Hub Fehlermel-
dungen auslésen. Beachten Sie auch die richtige Zuordnung der gako unguator Schéfte.
Die beiden zur Verfiigung stehenden EWR-Schéfte sind fiir die Benutzung mit den GréRen
15 —100 ml bzw. 200 ml der Kruke gekennzeichnet. Sie sind mit den jeweils richtigen EWR
zu koppeln. Fir die GroBen 100 und 200 ml der Kruke werden zwar die gleichen EWR, aber
unterschiedliche Schéafte benutzt. Siehe auch Bedienungsanweisung, die den Schéaften
beiliegt.
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e Stromungsnischen des gako unguator SFR

Die stromungsangepasste Form des SFR reinigt sich beim rotierenden Durchdringen der
Salbe im Allgemeinen selbst. In Abhéngigkeit von der Kompatibilitéat der Salbenbestandtei-
le, von der Reihenfolge der Einwaage aber auch bei erheblichen Unterfiillungen der Kruke
(z. B. bei groBem Pulvervolumen), kénnen in Strdmungsnischen des SFR unvermischte
Bestandteile haften bleiben. Diese sollten etwa nach der halben Riihrzeit mit einem Spatel
in die Kruke Ubertragen werden. Danach muss erneut die Luft diminuiert werden. Bei der
Verwendung von EWR hingegen entstehen keine Stromungsnischen, sodass eine Nachbes-
serung nicht notwendig ist.

e Erwarmung

Im Allgemeinen ist die durch die Reibung zwischen Riihrer und Innenwand der Kruke ent-
stehende Warme erwiinscht. Die Erniedrigung der Viskositat erhoht die Benetzbarkeit von
Pulvern und beschleunigt die Durchdringung von Pulvernestern. Auch fordert eine Erwar-
mung die Emulgierbereitschaft der Grundlagen.

Als maximale Erwarmung wurden beim Rihren mit voller Drehzahl einer sehr pastésen
Zubereitung aus Vaseline und Zinkoxid zu gleichen Teilen nach 6 Minuten 54 °C gemessen.
Diese Temperaturerhéhung ist fir die im pharmazeutischen Bereich eingesetzten Substan-
zen im Allgemeinen unbedenklich. Salben mit niedriger Viskositat erwarmen sich nur ge-
ringfligig. Leicht fliichtige Substanzen, wie atherische Ole oder Alkohol, verdunsten nicht
aus der geschlossenen gako unguator Riihreinheit.

e Reinigung des Riihrers

Der Riihrer wird mit Rezepturzellstoff vorgereinigt und kann mit heiBem Wasser gespilt
werden. Die SFR sowie der Schaft der EWR k&nnen auch in der Spiilmaschine gereinigt
werden.

Die gako unguator Gerate sowie die gako unguator Sortimentsartikel diirfen nicht mit
scharfkantigen Gegenstéanden oder scheuernden Reinigungsmitteln behandelt werden.

e gako unguator Standard-Flugelrihrer (SFR)

Die gako unguator SFR sind auf die jeweilige gako unguator
Kruke abgestimmt.

Bitte beachten Sie, dass flir die 100 und 200 ml, sowie fiir 300
und 500 ml Kruke jeweils der gleiche SFR verwendet wird.

Vor dem Einsatz sollte die Sauberkeit des Rihrers tGberprift y
werden (Desinfektion z. B. mit 70%-igem Isopropanol). /3

Die SFR sind fiir die Herstellung aller Rezepturen, jedoch beson- | / ‘
ders fiir Suspensionssalben und Anreibevorgange geeignet. - _/
Abb.: Standard-Flugelrihrer SF
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e gako unguator Einwegriihrer (EWR)

N\

| Der gako unguator EWR ist fiir alle gako unguator Geréte
geeignet. Der zum einmaligen Gebrauch vorgesehene Einweg-
rihrer wird vor dem Riihrvorgang mittels Druck und Linksdreh
. mit dem Schaft des EWR verbunden und nach dem Rihrvor-
gang mittels Rechtsdreh wieder getrennt.

| ‘ ) Mit dem EWR ist bei gleicher Drehzahl des Riihrmotors auf-
® grund der dreifachen Anzahl von Fliigeln der Materialkontakt
( in der Rezeptur dreimal so haufig wie mit dem SFR. Die zur
\ Drehbewegung gegenlaufigen Verstrebungen des Einwegriih-
4 . rer fihren im Rihrgut zu einer intensiveren Materialverteilung
und damit schneller zu guter Produktqualitat als mit dem SFR.
. Aus der Erfahrung ist es jedoch zu empfehlen, die Riihrzeiten

| des SFR beizubehalten.
& 4
Abb.: gako unguator Einwegriiherer
EWR

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

) —)

Bei dieser Variante des Ruhrers existieren verschiedene Schaftlangen.

Auf dem schmaleren Ende des Schaftes ist als Orientierungshilfe der
fir die Anwendung in Frage kommende Bereich der gako unguator
KrukengréRen (15-100 ml bzw. 200 ml) aufgedruckt.

L e Sttt

Die EWR sind vor allem fiir die Herstellung von Emulsionen, Gelen Abb.: Schaft des EWR
und Weich-in-Weich-Mischungen geeignet. Fiir Suspensionssalben und

Anreibevorgange empfehlen wir lhnen die Anwendung des SFR.
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gako unguator Kruke

V- ~, Die gako unguator Kruke stellt sowohl das Riihr- als auch das

| Abgabegefall dar und ist somit erfindungsgemaR als Einmal-
bzw. als Einweggefall zu betrachten. Als Rihrgefa gewahr-
leistet die Kruke eine verdunstungs- und kontaminationsfreie
Herstellung im luftreduzierten Mischraum.

Der gako unguator Krukendeckel verschliel3t die Kruke so, dass
eine Verdunstung und somit ein evtl. Wirkstoffverlust verhin-
dert wird. Als AbgabegefalR entspricht die Kruke der Leitlinie
zur Qualitatssicherung der Deutschen Apothekerkammer.

Mit der kleinen Entnahmedffnung ohne Umgebungskontami-
nationsfliche gewabhrleistet die Kruke die nach §13 ApBetrO
‘ geforderte Minimierung einer negativen Qualitatsbeeinflus-
L _’ sung, sowie auch die durch Fingerkeime bei der Salbenent-

Abb.: gako unguator Kruken nahme. Folglich kann der Anwender die Rezeptursalbe aus den
Kruken dulRerst hygienisch entnehmen.

Es ist zusatzlich moglich, die Kruke durch Abschrauben des Krukendeckels zu 6ffnen und
Rezepturreste zu entleeren.

Die Kruke ist wasserbad- und mikrowellenfest (Temperaturen bis maximal 85 °C). Bei héheren
Temperaturen konnen sich die Dichtigkeit der Kruke und die Verschiebbarkeit des Bodens
verandern.

Bei Temperaturen unter O °C kann das Material der Kruke sprode werden.

Gako unguator Kruken werden in folgenden GroRen geliefert: 15-20/28-33 ml, 30/42 ml, 50/70
ml, 100/140 ml, 200/280 ml, 300/390 ml, 500/600 ml, 1000/1250 ml und 2000/2600 ml (Nenn-
volumen/Fllvolumen).

Die Standardfarben sind weiR fiir das Krukengeh&ause und rot fiir den Krukendeckel. Die 300
ml, 500 ml, 1000 ml und die 2000 ml Kruke werden standardmaRig mit weiBem Deckel ausge-
liefert. Dartber hinaus sind die 20 bis 200 ml Kruken in den Pastellfarben rosa, gelb, hellblau
und turkis erhaltlich.

Kruken kénnen auch in den GréRen von 20 bis 200 ml mit Krukendeckel in den Sonderfarben
griin, blau und weiB bestellt werden.

Auf Wunsch stellen wir auch die Kruken in einer individuellen Farbe her.

Die Kruke wird versiegelt in einem Folienschlauch ausgeliefert. Eine Reinigung oder Desinfek-
tion vor der Verwendung kann die gepriifte keimarme Beschaffenheit gefahrden. Auch nach
Anbruch des Folienschlauchs empfiehlt es sich, die restlichen Kruken zum Schutz vor eventu-

eller Staubkontamination in diesem weiterhin aufzubewahren.
Bei der 200 ml Kruke wird standardmaRig ein langer Applikator als Schiebehilfe mitgeliefert.
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Die Kruken in den GréRBen von 300 bis 2000 ml eignen sich besonders als /
Aufbewahrungs- bzw. StandgefaR fur halbfeste Stoffe und Zubereitungen.
Da der Inhalt aufgrund der Entnahme mithilfe des verschiebbaren Bodens
immer deckelnah ist, |16st die Kruke das Problem der unansehnlichen Inhalte

in den bislang Ublichen PorzellanstandgeféaBen. Auch Verdunstung, Ankrus- LY e
tung, Kontamination und Oxidationsprozesse kénnen somit weitgehend %
vermieden werden. Durch die Benutzung von einer Spindel bzw. des AirDy-
namic kann der Inhalt deckelnah geschoben werden. X

Abb.: AirDynamic/
Solange das Gehause der 300 bis 2000 ml Kruke zum Verbleib in der Spindel
Apotheke bestimmt ist, kann dieses in der Splilmaschine gereinigt werden.

Vor der Wiederverwendung ist allerdings die keimarme Beschaffenheit sicherzustellen. Der
verschiebbare Krukenboden ist nicht fiir die Spiilmaschine geeignet und die Dichtungslippe
des Krukendeckels kann nach mehrmaligem Rihren beschadigt sein. Zur kostengiinstigen
Wiederverwendung der Gehause kénnen die entsprechenden Krukendeckel bzw. -bdden zu je
5 Stick als Ersatzteile bestellt werden.

Die Kruke unterliegt der regelméaRigen Kontrolle durch die Leitlinie der Bundesapotheken-
kammer “Prifung und Lagerung der Primarpackmittel”.

Nach chargendefinierten Untersuchungen wird ein Analysenzertifikat vergeben. Die Doku-
mentation von Primérpackmitteln in der Apotheke sieht nach visueller Eingangsprifung unter
anderem die Aufbewahrung des Hersteller-Priifzertifikates (Analysenzertifikat) vor. Dieses ist
gekirzt auf dem Folienschlauch, in dem die Kruken verpackt sind, aufgeklebt. Bei Bedarf kann
es vom Folienschlauch abgeldst und in die Dokumentationsunterlagen aufgenommen werden.
Ein detailliertes Analysenzertifikat steht unter www.unguator.com/coa zum Download bereit.

Des weiteren befindet sich auf jeder Kruke ein Etikett, welches mit der KrukengréRe, der Seri-
ennummer (SN), der Artikelnummer (PCN), dem Verpackungs- und Verbrauchsdatum, sowie
der PZN versehen ist.

Wir empfehlen zur vollstandigen Dokumentation nach jeder Zubereitung das Krukenetikett der
verwendeten Kruke auf das entsprechende Herstellungsprotokoll zu Gberfihren.

e Hinweise zur Salbenentnahme

Bei Ubergabe der fertigen Rezeptur in der Kruke an den Anwender empfiehlt sich eine
Demonstration der Rezepturentnahme mittels einer leeren Kruke. Bei groRen Kruken sollte
der Gebrauch der Spindel erklart werden. Niedrigviskése Salben sollten mit einem Appli-
kator oder einer Variodiise versehen werden, um die AusstoBmenge zu reduzieren. Mit-
telviskdse Salben lassen sich einfach durch die kleine Offnung der Kruke entleeren. Sehr
pastése Salben (zum Beispiel Zinkpaste) lassen sich prinzipbedingt — auch mit der Spindel
— nicht durch diese Offnung pressen.

Es besteht auBerdem die Mdéglichkeit, die Salbe wie aus der herkémmlichen Deckelkruke,
nach Abnahme des Krukendeckels mit einem Spatel zu entnehmen. Nach dieser Entnah-
meart sollte die Salbe bei geléster Krukenkappe wieder deckelnah geschoben werden. Bei
groRen Kruken erfolgt dies mit Hilfe der Spindel oder des AirDynamic.
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Der Durchmesser der Entnahmedffnung gestattet eine einfache Dosierung der zu appli-
zierenden Salbenmenge mit Anndhrungswerten. Die Entnahmed6ffnung im Schraubdeckel
jeder Kruke besitzt einen einheitlichen Durchmesser von 8 mm. Die Variodiisen bzw. die
Applikatoren reduzieren diesen Durchmesser auf 4, 2 bzw. 1 mm. Um eine exakte Do-
sierung gerade hochwirksamer Rezepturen vorzunehmen, empfiehlt sich der ExactDose
Adapter. Mit diesem ist es moglich die exakte Menge von 0,5 ml abzugeben.

gako unguator Variodiisen

- "\ Die gako unguator Variodiisen mit den Innendurchmessern von 1,

- 2 bzw. 4 mm konnen in die Enthahmedffnung des Krukendeckels
\ eingebracht werden. Damit wird die Offnung reduziert und die

\ Moglichkeit gegeben, sogar niedrigviskdse Rezepturen sicher zu
dosieren. Die Viskositat des Endproduktes gibt im Allgemeinen

( den Durchmesser der Variodise vor. Mit der sanft abgerundeten

N Flache kann bei der Enthahme die Salbe angenehm auf der Haut
verteilt werden.
Als Merkhilfe ist die Einfarbung an die Wellenlange des Lichtes
a4 angepasst worden:
. 4 mm - rot (langwelliges Licht)
g ) e 2 mm —gelb
Abb.: gako unguator Variodiisen e 1 mm - blau (kurzwelliges Licht)

gako unguator Applikatoren

Die gako unguator Applikatoren reduzieren die AusstoBmenge niedrigviskdser Rezepturen
und stellen vor allem eine Hilfe dar, wenn die Salbe punktgenau aufgetragen oder eingebracht
werden muss.

e gako unguator Applikator kurz

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

\ /
N\ /

ALb.: gako unguator Applikator kurz

o gako unguator Applikator lang

Der gako unguator Applikator lang mit einem Offnungsdurchmes-
ser von 2 mm ermdoglicht das Einbringen von Zubereitungen in
groRe Korperdffnungen oder Sonden.

Des Weiteren wird der Applikator lang auch als Schiebehilfe zu-
| sammen mit der 200 ml Kruke geliefert.

Abb.: gako unguator Applikator lang
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gako unguator Spindel

\ Die gako unguator Spindel dient der 300 ml- bzw. der 500 ml Kruke
als Entnahmesystem.

Die Spindel wird zunédchst durch Herausziehen entnommen. Mit
einem desinfizierten Standardfiiigelriihrer (wenn nicht vorhanden,
) mit desinfiziertem Spatel) wird der Boden vorsichtig bis ganz nach

‘ Abb.: gako unguator Spindel ’ unten geSChOben-

Um die Luft zu diminuieren, steckt man die Kruke locker auf eine Spindel und verschiebt bei
nicht ganz zugeschraubtem Krukendeckel den Boden nach oben.

Vor der Abgabe an den Anwender ist der graue Sicherheitsadapter von der Spindel zu entfernen
und diese wird anschlieend linksdrehend bis zum Einrasten von unten in den GefaBboden der
Kruke geschraubt. Zur Entnahme der Salbe wird die Spindel nach rechts gedreht. Durch eine
Umdrehung kénnen ca. 20 ml Inhalt aus der Kruke enthommen werden.

Achtung! Wird der verschiebbare Boden versehentlich durchbrochen oder die Spindel dauer-
haft im GefaBboden arretiert, kann die Kruke nur noch als Abgabe- bzw. Aufbewahrungsgefald
dienen, jedoch nicht mehr fiir den Rihrvorgang genutzt werden.

gako unguator Krukenkupplung

V. \ Die gako unguator Krukenkupplung verbindet zwei Kruken am Ge-
winde der Entnahmedéffnungen und ist eine praktische Hilfe bei der
Salbendefektur. Durch die Umfiillung einer Rezeptur aus einer grof3e-
ren Kruke mit Hilfe der Krukenkupplung in eine kleinere Kruke bleibt
die Hygiene bis zum Anwender gewahrt.

Die 200 ml Kruke wird zum komfortablen Umflllgerat, wenn deren
. % Krukenboden mit einem langen Applikator vorsichtig in Richtung Kru-
- {/. kendeckel gedriickt wird.

“ | Bei der Umfiillung von einer 300 ml bzw. einer 500 ml Kruke in eine

~ ~’ kleinere Kruke kénnen neben der notwendigen Krukenkupplung so-
Al:(br‘l;feankfu::ﬁ:’:fr wohl die Spindel als auch das AirDynamic zum Einsatz kommen.

Eine Entnahme und somit auch die Umfillung der Rezeptur tber die Entnahmedffnung im

Krukendeckel aus der 1000 ml und 2000 ml Kruke heraus ist nur mit dem AirDynamic moglich.

Es wird empfohlen, die Rezeptur moglichst kurz nach der Produktion umzufiillen, da zu diesem

Zeitpunkt die Viskositat noch etwas erniedrigt ist.

Kapitel 2 - Seite 9
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gako unguator AirDynamic

-\ Das gako unguator AirDynamic System optimiert die
Defektur im geschlossenen System:

e kontaminationsfreies Umfullen
e kontaminationsfreies Aufbewahren

Das AirDynamic ist fir die Kruken in den GréRen 300 bis
2000 ml zur Entnahme der Rezeptur konzipiert. Uber das
zentrale Loch am Boden des Gehauses wird die Kruke mit
der Basisplatte des AirDynamic verbunden. Durch SchlieRen
des Hebels an der Seite der Basisplatte wird die Kruke luft-
| dicht angebracht.
~ Beim Betatigen des Pumpballs bei verschlossener Ventil-
schraube wird in die untere Kammer der Kruke Luft
gepresst. Der so erzeugte Druck bewegt den verschiebbaren Boden nach oben. Durch das
AirDynamic kann selbst pastéses Material Gber die kleine Abgabedffnung im Schraubdeckel
entnommen werden oder mit Hilfe der Krukenkupplungen in kleine Kruken umgefiillt werden.
Die Austrittsgeschwindigkeit des Materials richtet sich nach der Viskositat, welche zuséatzlich
durch Erwarmen erniedrigt werden kann.
Der in der unteren Kammer der Kruke entstandene Luftdruck wird durch Offnen der Ventil-
schraube am Pumpball entlastet. Dies ist nach dem Umfiillen mithilfe der Krukenkupplung
zwingend erforderlich, bevor die kleinere Kruke abgenommen wird. Je nach Viskositat der
Rezeptur kann es ansonsten zu erheblichen Verunreinigungen der unmittelbaren Umgebung
fihren.

Abb.: gako unguator AirDynamic

gako unguator ExactDose

Der gako unguator ExactDose ermdglicht das exakte Dosieren 4 )
von 0,5 ml Paste, Gel, Salbe oder Creme zur topischen oder
transdermalen Therapie.

re
Sl
il

Den ExactDose nach dem Riihrvorgang auf die Kruke gerade
aufschrauben. AnschlieRend wird die rote Stellschraube in
den ExactDose Adapter im transparenten Bereich in die vorge-
sehenen Offnungen eingesteckt. Die farbige Kugel im Exact-
Dose Adapter liegt bei waagerechter Stellung der roten Stell-
schraube in unterster Position und wird durch Driicken auf
den Boden der Kruke in die oberste Position gebracht, womit
sich gleichzeitig der ExactDose Adapter mit der genauen - yT— J
Menge von 0,5 ml befiillt. .: gako unguator ExactDose

Durch eine 180 Grad Drehung der Stellschraube ist nun die farbige Kugel wieder in der untersten
Position und die Rezeptur kann durch Driicken des Krukenbodens entnommen werden, wobei
sich gleichzeitig der ExactDose Adapter wieder befiillt und beim nachsten Mal sofort wieder
einsatzbereit ist.

Kapitel 2 - Seite 10
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Display-Bedienung
Erste Inbetriebnahme

Auf der Vorderseite des gako unguator EMP befindet sich ein Touch-Bedienfeld mit einem
Minus Button (links), einem gako Button (mitte) und einem Plus Button (rechts).

”~
-°+

gakounguator

Abb.: Display gako unguator EMP

Nach dem Anschalten des Gerates durch den Netzschalter auf der Riickseite erscheint der
Gerate-Typ “gako unguator EMP”.

[ 4 »
= <> +

aako unauator
EMP

Abb.: Display Geratetyp

Danach erscheint die Anzahl der bereits hergestellten Rezepturen. Die automatische Weiterlei-
tung erfolgt nach einigen Sekunden.

Abb.: Display hergestellte Rezepturen

Kapitel 3 - Seite 1
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Bei erstmaliger Nutzung erscheint der Hinweis, das Geréat auf unguator.com/reg zu registrieren.

/

= <> +

Flease reaister
unauator. com-rea

Abb.: Display Registrierung

Registrierung

Bei der Registrierung wird auf der Homepage die 12-stellige Seriennummer abgefragt, um den
4-stelligen PIN zur Freischaltung des Gerates zu erhalten.

Der 4-stellige PIN wird im Display des gako unguator EMP eingegeben.
/

- <) +

Sn: 123456789812
FIM: 8 8 8 &

Abb.: Display PIN

Der Plus und der Minus Button dienen zur Veranderung der Zahlen. Durch Driicken des gako
Button kommt man zur néachsten Eingabestelle. Falls eine Ziffer falsch eingegeben wurde,
besteht die Méglichkeit diese zu korrigieren, indem die dementsprechende Eingabestelle
erneut angesteuert wird.

Die Bestatigung der 4-stelligen PIN erfolgt durch 2-sekiindiges Driicken des gako Button.

Bei nicht korrekter Eingabe des PIN erscheint im Diplay die Anzeige ,Wrong PIN®.
/

= <> +

Wronz FIM

Abb.: Display Wrong PIN

Durch Driicken des gako Button ist eine erneute Eingabe mdglich.
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Installation Qualification (IQ) / Operation Qualification (OQ)

Es wird empfohlen vor der Benutzung des Geréates eine initiale Funktionspriifung -Installation
Qualification (1Q)- durchzufiihren.

IQ - Mode

Eine 50 ml gako unguator Kruke wird mit folgender Testrezeptur im Sandwichprinzip befullt:

Eisenoxid (oder ein anderes farbiges Testmittel) 0,01g
Vaseline ad 50,00 g

-°+

IQ-MODE  >> >

Abb.: Display I1Q - Mode

Die “Testkruke” wird mit einem Fliigelriihrer bestiickt und verschlossen.

Durch 2 sekiindiges Driicken des gako Button wird der Vorgang ausgeldst, der Hubarm fahrt in
die Montageposition und die Rihreinheit kann in den Hubarm eingebracht werden (Anleitung
siehe Kapitel 4, “Schnellkupplung®). Die Funktionspriifung startet durch erneutes Driicken des
gako Button. Der Hubarm fahrt in die Startposition, der Riihrschaft rastet selbststandig ein und
der Rihrvorgang beginnt.

Jede Drehzahlstufe lauft 5 Sekunden, um intern zu testen, ob die tatsachliche Umdrehungsge-
schwindigkeit mit der fiir die Drehzahlstufe vorgegebenen Umdrehungsgeschwindigkeit Giber-

einstimmt.

Durch Driicken des gako Button gelangt man zum Start-Display.
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e not OK

Sofern beim Test der Drehzahlstufen Abweichungen festgestellt wurden, wird im Display
“please contact gis@unguator.com” angezeigt. Bitte kontaktieren Sie in diesem Fall unse-
ren technischen Service per E-Mail mit Angabe der Seriennummer lhres gako unguator
EMP.

- O+
Flease contact
aisfunauator.com

< /

Abb.: Display Kontakt

Durch Driicken des gako Buttons erscheint das Startdisplay.

e OK

Sie werden automatisch in den Startbildschirm weitergeleitet.

/

-°+

ml = ]
S00 05:31 1

Abb.: Display Startbildschirm

Uberspringen des IQ-Mode

Durch 2 Sekunden langes Driicken des gako Button werden Sie automatisch zum Startbild-
schirm weitergeleitet.

e Jeweils nach 1000 Zubereitungen

Immer nach 1000 Zubereitungen erscheint automatisch beim Anschalten die Aufforderung
zur Durchfiihrung einer Funktionspriifung - Operation Qualification (OQ) -.

-

-°+

OQ=MODE " >3 2>

Abb.: Display OQ - Mode
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Wir empfehlen die Funktionspriifung immer nach 1000 Zubereitungen durchzufiihren,

um zu prifen und zu dokumentieren, dass |hr gako unguator noch so funktioniert wie es
vorgesehen ist. Nur so kann sichergestellt werden, dass die zu erwartenden Riihrergebnis-
se nicht durch Fehlfunktion, die durch dauerhafte Benutzung des gako unguator entstehen
kénnen, beeintrachtigt werden. Sofern die erneute OQ Priifung nicht erwiinscht ist, kann
durch 2 Sekunden langes Driicken des gako Button ins Start-Display gesprungen werden.

Der OQ-Mode kann jederzeit auf Wunsch des Anwenders durch 2 Sekunden langes gleich-
zeitiges Driicken des Plus und Minus Button durchgefiihrt werden.

/

- <> +

maintenance
FisBunauator. com

Abb.: Display Wartung

e Nach jeweils 1500 Zubereitungen
Immer nach 1500 Zubereitungen empfehlen wir eine Wartung Ihres gako unguator EMP
durch unseren technischen Service.

Herstellung mit dem gako unguator EMP

Auf der Vorderseite des gako unguator EMP befindet sich ein Touch-Bedienfeld mit einem
Minus Button (links), einem gako Button (mitte) und einem Plus Button (rechts).

p

~ <> +

gakounguator

Abb.: Display gako unguator EMP

Nach dem Anschalten des Gerates durch den Netzschalter auf der Riickseite erscheint der
Gerate-Typ “gako unguator EMP”.

p

= <> +

aako unauator
EMF

Abb.: Display Geratetyp

Kapitel 3 - Seite 5

kostenfreie Hotline: +49 (0) 89 1222 387 200 | kontakt@unguator.com | unguator.com



200207_EMP3de

gakounguator
EMP

Danach erscheint die Anzahl der bereits hergestellten Rezepturen. Die automatische Weiter-
leitung erfolgt nach einigen Sekunden.

Abb.: Display hergestellte Rezepturen

Im Start-Display wird sowohl die KrukengréRe, die Riihrzeit, als auch die Umdrehungsge-
schwindigkeit in Stufen angezeigt.

Abb.: Display Startbildschirm

Sowohl die KrukengroRe als auch die Parameter sind mit dem Plus und Minus Button indi-
viduell einstellbar. Durch Driicken des gako Button kann zwischen den Einstellungsmdglich-
keiten gewechselt werden. Die Einstellung, welche durch Driicken des Plus und Minus Button
verandert werden kann, blinkt auf.

Durch das Driicken des Plus/Minus Button verandert sich die Zeiteinstellung um 5 Sekunden.
Bei langerem gedriickt halten des Plus/Minus Button wird die Zeiteinstellung beschleunigt.

Je nach KrukengroBe veréndert sich automatisch auch die empfohlene Startdrehzahlstufe,
sowie die empfohlene Mindestriihrdauer. Aufgrund der hohen Umdrehungsgeschwindigkeiten
sind die Drehzahlstufen 8 und 9 nicht fiir die Herstellung in 300 und 500 ml Kruken geeignet.
Sie sind nach der Auswahl der KrukengroRe 300 und 500 ml dementsprechend gesperrt.

Durch 2 sekiindiges Driicken des gako Button wird der Vorgang ausgel6st, der Hubarm fahrt in
die Montageposition und die Riihreinheit kann in den Hubarm eingebracht werden (Anleitung
siehe Kapitel 4, “Schnellkupplung®).

4 | 4
- QO + - O +

¥ Initializine %

Abb.: Display Initialisierung Abb.: Display Start?
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Durch Driicken des gako Button fahrt der Hubarm in die Startposition, der Rihrschaft rastet
selbststéandig ein und der Rihrvorgang beginnt.

Wahrend des Rihrvorgangs besteht die Moéglichkeit die Rihrzeit und die Umdrehungsge-
schwindigkeit anzupassen. Der Parameter, der aktuell abgeandert werden kann, blinkt. Um
zwischen Zeit und Drehzahlstufe zu wechseln wird der gako Button gedriickt.

Nach Vollendung des Riihrvorganges wird der Rihrer durch das Freischleudern weitestge-
hend von der Zubereitung befreit und der Hubarm befindet sich in der Entnahmeposition.
Die Rihreinheit wird automatisch entriegelt und kann dem gako unguator EMP entnommen
werden.

Nach jeder Rezeptur wird Ihnen eine 13-stellige Identitdtsnummer angezeigt, welche zur Verein-
fachung der Dokumentation beitragt und eine reproduzierbare Produktqualitat gewahrleistet

(siehe Kapitel 5 “Identifikationsnummer ID”). Es wird empfohlen, diese ID-Nummer auf lhrem
Herstellungsprotokoll zu vermerken.

Vorzeitige Beendigung des Riihrvorgangs
Um den Rihrvorgang vorzeitig zu beenden wird der gako Button 2 Sekunden lang gedriickt.

Es folgt die Frage, ob ein Freischleudern des Fligelriihrers durchgefiihrt werden soll.

Abb.: Display Freischleudern?

Bei Bestatigung mit /Y wird das Freischleudern gestartet. Bei der Auswahl von X/N erfolgt
der Abbruch des Programms.

In beiden Fallen wird keine Identitatsnummer vergeben.

Durch das Driicken des gako Button kann zwischen den Auswahlmdglichkeiten entschieden
werden. Durch langes Driicken des gako Button wird die Auswahl bestatigt.

Durch Dricken des gako Button erscheint das Start-Display um neue Rihrparameter fiir
anschlieBende Rezepturen einzustellen.
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Herstellung mit der Unguator Technologie

Vorbereitung der gako unguator Riihreinheit

Die gako unguator Rihreinheit besteht aus einer Kruke, einem gako unguator Riihrer und den
zu mischenden Rezepturbestandteilen.

Zuerst wird die Krukenkappe (kleiner weiRer Schraubverschluss) und anschlieBend der Kruken-
deckel (groRBer roter, weiRer bzw. farbiger Schraubverschluss) von der Kruke abgeschraubt.

Im nachsten Schritt wird der Riihrer in das Krukengehause eingefiihrt und mit ihm der Kruken-
boden senkrecht nach unten geschoben. Der Krukendeckel wird auf den im Krukengehause
stehenden Rihrer geschoben und mit beiden Daumen nach unten gedriickt. Dabei ist zu
beachten, dass die Dichtungslippe der Krukendeckel6ffnung nicht mit den Nasen des Riihrers
verletzt wird, da sonst Salbe wahrend des Riihrvorgangs am Rihrschaft hochziehen kann.

Im dritten Schritt wird der Rihrer vorsichtig aus dem Krukengehause gezogen und der Kruken-
deckel in Richtung Rihrfliigel verschoben. Beide, d. h. Riihrer und Krukendeckel, werden abge-
legt oder eventuell auf der Waage zusammen mit dem Krukengehéause tariert.

Nach der Einwaage der Rezepturbestandteile wird der Riihrer zusammen mit dem Krukende-
ckel auf das Krukengehause aufgeschraubt. AnschlieBend wird der Deckel mit einer Umdrehung
von etwa einem halben Zentimeter wieder gedffnet. Durch das Hochschieben des Krukenbo-
dens mit dem Daumen bzw. bei groRen Kruken mit dem Applikator, der Spindel oder dem
AirDynamic entweicht die Luft zwischen Krukendeckel und dem Krukengehéuse.

Man nennt diesen Vorgang Luftdiminuierung.

Durch die Luftdiminuierung wird ein eventuell entstandener Uberdruck in der Kruke abgebaut
und somit das Austreten der Salbe an den Dichtungsbereichen der Kruke wahrend des Rihr-
vorgangs verhindert. Durch das Vermeiden von Lufteinschliissen wird vor allem das Rihrer-
gebnis optimiert.

Im Anschluss wird die Riihreinheit fest zugeschraubt.

Einwaage der Rezepturbestandteile

Im Allgemeinen kdénnen 6lige, fette, wassrige und pulverisierte Bestandteile gleichzeitig in die
Kruke eingewogen werden. Jedoch ist es vorteilhaft, bestimmte allgemeine Vorgehensweisen
zu beachten, um das Rihrergebnis zu optimieren. Das bereits aus der herkdmmlichen Herstel-
lung von Salben vorhandene Fachwissen ist fiir die Benutzung des Rihrsystems sehr vorteil-
haft. Wie bereits zu Beginn der Bedienungsanleitung erwahnt gilt bei der Benutzung:

learning by doing

Die hinterlegten Riihrparameter ermdglichen Ihnen die meisten galenisch relevanten Rezep-
turen in der Apotheke herstellen zu kénnen.
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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 kénnen. Weitere Mdglichkeiten, um zu einem optimalen Riihrergebnis
zu kommen, werden dabei nicht ausgeschlossen.

Bei der Befiillung von Kruken ist darauf zu achten, dass bei groRem Flissigkeitsanteil zuerst
die Salbengrundlage am Krukenboden sorgfaltig um die Dichtungslippe gestrichen wird. Dies
unterstitzt die Dichtheit der Kruke.

Der Riihrvorgang

Der gako unguator EMP ist das Ergebnis einer kontinuierlichen Verbesserung des Unguator e
aus dem Jahr 1997, welcher durch die automatisierte Hubvorrichtung und die programmierbare
Rihrzeit und Drehzahl eine Weiterentwicklung des Ur-Unguator aus dem Jahre 1994 darstellt.

Der gako unguator EMP arbeitet mit 2 leisen, dauerbelastbaren Permanentmotoren und ist eine
Salbenriihrmaschine fiir Rezeptur und Defektur von 15 bis 500 ml.

Um Rezepturen homogen herzustellen, wird in den Umdrehungsbereichen von 300 bis 2400 U/
min gearbeitet.

Fur jede KrukengréRe sind bereits unterschiedliche Start-Riihrparameter im gako unguator
EMP vorgegeben. Diese dienen als empfohlene Mindestriihrzeit und -umdrehungsgeschwin-
digkeit. Je nach Rezepturart sind die Parameter dementsprechend anzupassen. Aufgrund der
hohen Umdrehungsgeschwindigkeiten sind die Drehzahlstufen 8 und 9 nicht fiir die Herstel-
lung in 300 und 500 ml Kruken geeignet. Sie sind nach der Auswahl der KrukengréRe 300 und
500 ml dementsprechend gesperrt.

Die Rihrzeit kann von 5 Sekunden bis 99:30 Minuten und der Riihrmotor in 10 Stufen von Stufe
“0” bis “9” eingestellt werden.

Die genauen Drehzahlen fir die jeweiligen Stufen sind in folgender Tabelle aufgefiihrt; die
Drehzahl wird in der Einheit “Umdrehung pro Minute” (U/Min) gemessen.

Stufe 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

U/min 300 600 800 1000 1200 1400 1650 1900 2150 2400

Tab.: Wertetabelle der Drehzahlstufen

Nach Auswahl der KrukengréBe, Rihrstufe und -zeit fahrt der Hubarm nach unten in die Monta-
geposition.
Durch die Schnellkupplung ist das Einbringen der Riihreinheit in den Hubarm ein Leichtes.

Kapitel 4 - Seite 2

kostenfreie Hotline: +49 (0) 89 1222 387 200 | kontakt@unguator.com | unguator.com



200207_EMP4de

gako unguator
EMP

Schnellkupplung

Das Gako Logo auf der Kruke nach vorne halten und den Riihrschaft von vorne direkt in den
Hubarm einfiihren. Riihreinheit von unten einschieben und mit einer kurzen Umdrehungsbewe-
gung (etwa eine viertel Umdrehung) gegen den Uhrzeigersinn am Hubarm fixieren.

Das Driicken des gako Button lasst den Hubarm inklusive Rihreinheit automatisch nach oben
fahren, einrasten und den Riihrvorgang beginnen.

Nach Beendigung der Ruhrzeit wird das Freischleudern vorbereitet. Das Display zeigt folgendes
an:

f 2
- o o e
| £
| i ¥
&

Abb.: Display Freischleudern

Bei diesem Vorgang fahrt der Hubarm nach unten bis der gako unguator Krukendeckel anschléagt
und beschleunigt den Riihrmotor auf die Drehzahlstufe “9”. Der gako unguator Riihrer ist jetzt
weitgehend von der Salbe befreit, der Rihrvorgang beendet und der Hubarm fahrt mit der
Rihreinheit in die Demontageposition, sodass diese ganz einfach entnommen werden kann.
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Nach Fertigstellung jeder einzelnen Zubereitung vergibt der gako unguator EMP automatisch
eine ldentifikationsnummer. Sie dient der einfachen Dokumentation sowie der exakten Repro-
duktion des Rihrvorgangs und wird im Display nach dem Riihrvorgang angezeigt.

Rihrparameter

Anreibevorgang

Der Anreibevorgang dient dem Benetzen von Feststoffen bei der Herstellung von Suspensionen
mit einem Wirkstoffgehalt < 2 %, um eine homogene Verteilung des Wirkstoffes in der Grund-
lage zu ermoglichen.

4 4
4

} Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Corticoiden, Antibiotika,
Fungiziden oder Hormonen in eine Grundlage aufgefiihrt. Um eine
homogene Verarbeitung zu gewihrleisten, muss der Standardflligel-
rihrer (SFR) verwendet werden.

Zur Vorbereitung geben Sie ca. 15 % der Grundlage, gerechnet auf
die Gesamtrezeptur, in die Kruke. Der mikronisierte Wirkstoff wird am
Rand der Kruke hinzu gewogen und anschlieBend mit ca 15 % Grund-
lage (berechnet auf die Gesamtmenge) bedeckt um das Anhaften von
Pulverriickstanden am Riihrer zu vermeiden.

WS

. Grundlage

Um so wenig Luft wie mdglich einzuarbeiten, wird fiir den Anreibevorgang der verschiebbare
Hubboden bis zum Widerstand nach oben geschoben.

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

KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 -500 ml
Zeit (Min.) 2:30 3:30 5:00 10:00
Rihrer SFR SFR SFR SFR

Tab.: Rihrparameter Anreibevorgang

Die weitere Verarbeitung der Rezeptur erfolgt nun mit den Rilhrparametern “Suspension <2 %”.
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Suspension <2 %

Nach dem Anreibevorgang kénnen weitere Rezepturbestandteile ergédnzt und die Grundlage
bis zum gewiinschten Endvolumen aufgefiillt werden. Bringen Sie hierfiir den Krukenboden mit
Hilfe eines Spatels in die unterste Position um die weiteren Bestandteile hinzuzufiigen.

Um so wenig Luft wie mdglich einzuarbeiten, wird auch hier der verschiebbare Krukenboden
bis zum Widerstand nach oben geschoben.

Hauptriihrvorgang - Stufe 7 (1900 U/Min)

KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 - 500 ml
Zeit (Min.) 1:30 2:00 3:30 4:40
Rihrer SFR SFR SFR SFR

Tab.: Rithrparameter Suspension <2 %
Suspension >2 %

Mit den Riihrparametern ,Suspension >2 %“ kénnen Feststoffe mit einem Gehalt >2 % homogen
in Grundlagen eingearbeitet werden.

Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Zinkoxid, Salicylsdure oder Bismutgallat in eine
Grundlage aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu gewéhrleisten, muss hier der SFR
verwendet werden.

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

Zur Vorbereitung werden ca. 50 % der bendtigten Grundlage in die Kruke gegeben und die
mikronisierten Feststoffe mittig positioniert. Der Rest der Grundlage wird bedeckend auf die
Wirkstoffe gegeben, um das Anhaften von Pulverriickstanden am SFR zu vermeiden.

Um so wenig Luft wie méglich einzuarbeiten, wird auch hier der verschiebbare Krukenboden
bis zum Widerstand nach oben geschoben.

Bei Rezepturen mit einem erhéhten Feststoffanteil, wie z.B. Pasten, kann eine Erwadrmung der
Rezeptur wahrend des Riihrvorganges auftreten. Dieser Temperaturanstieg kann mit gekiihlten
Grundlagen oder einer Kiihimanschette reduziert werden.

Stufe 8 (2150 U/Min) Stufe 7 (1900 U/Min)

KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 - 500 ml
Zeit (Min.) 3:00 3:50 6:45 9:30
Ruhrer SFR SFR SFR SFR

Tab.: Rihrparameter Suspension >2 %
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Emulsion (Lésungssalbe)

Die Rihrparameter fiir ,Emulsion“ bieten die Moglichkeit, Fliissigkeiten bei Zimmertemperatur
in wasseraufnehmende Grundlagen einzuarbeiten.

Als Beispiele werden hier die Herstellung von Wasserhaltiger Hydrophiler Salbe oder Wasser-
haltiger Wollwachsalkoholsalbe aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu gewahr-
leisten, wird empfohlen bis 200 ml den EWR zu verwenden. Bei groReren Ansatzen ist der SFR
zu benutzen.

Als Erstes wird die gesamte Menge der gewiinschten Grundlage bodendeckend in die Kruke
eingewogen.

AnschlieBend wird die benétigte Menge Flissigkeit oder Lésung in Zimmertemperatur hinzu-
gefligt.

Um so wenig Luft wie mdglich einzuarbeiten, wird auch hier der verschiebbare Krukenboden
bis zum Widerstand nach oben geschoben.

Kihl gelagerte Grundlagen kénnen in manchen Fallen eine Emulgierung erschweren. Durch die
Erwarmung der zuzufligenden Flissigkeit kann eine Emulgierung beschleunigt werden.

KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 -500 ml
Zeit (Min.) 2:00 2:20 4:10 5:30
Rihrer EWR EWR EWR SFR
Tab.: Rihrparameter Emulsion
Emulsion *

66

Die Rihrparameter ,Emulsion** ermdglichen das Kaltriihren von Rezepturgrundlagen und
Cremes aus geschmolzenen Einzelbestandteilen.

Als Beispiele werden hier die Herstellung der Basiscreme DAC oder Kiihlsalbe DAB aufgefiihrt.
Um eine homogene Verarbeitung zu gewahrleisten, wird empfohlen bis 200 ml den EWR zu
verwenden. Bei groBeren Ansatzen ist der SFR zu benutzen.

Da die Kruken bis 85 °C wasserbad- und mikrowellenfest sind, kdnnen Sie die zu schmelzenden
Bestandteile direkt in der Kruke aufschmelzen.

Sollte in der herzustellenden Grundlage kein Wasser enthalten sein, werden die zu schmel-

zenden Bestandteile direkt in die Kruke eingewogen und ausschlieBlich auf dem Wasserbad
verflissigt.
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Sofern die Rezeptur eine Wasserphase enthalt, besteht die Méglichkeit die Bestandteile inkl.
Wasserphase im Wasserbad oder in der Mikrowelle bei niedriger Wattzahl und gedffneter
Verschlusskappe zu schmelzen. Beim Schmelzen in der Mikrowelle erfolgt die Kontrolle mit
einem Thermometer in kurzen Abstanden um ein Uberhitzen der Rezeptur zu vermeiden.

Um das Kaltriihren des gako unguator EMP zu unterstiitzen, kénnen Sie eine Kiithimanschette
an der Kruke befestigen oder bei gréBeren Ansatzen den Rithrvorgang wiederholen.

1. Schritt: Phasen verbinden - Stufe 1 (600 U/Min)

KrukengréRe 15-30 ml 50 -100 ml 200 ml 300 -500 ml
Zeit (Min.) 0:30 0:30 0:30 1:00
Rihrer EWR EWR EWR SFR
KrukengréRe 15-30 ml 50 -100 ml 200 ml 300 -500 ml
Zeit (Min.) 1:00 1:00 1:00 2:00

3. Schritt: Abkiihlphase - Stufe 1 (600 U/Min)

KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 -500 ml

Zeit (Min.) 10:00 10:00 10:00 10:00

Abkiihl- und Emulgierphase abwechselnd anwenden bis die Rezeptur Zimmertemperatur aufweist!

Tab.: Rithrparameter Emulsion +

Gel

Die Riihrparameter ,Gel“ erméglichen die schnelle und homogene Herstellung von Gelen und
viskosen Lésungen und erleichtern 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, wird empfohlen bis 200 ml den EWR zu
verwenden. Bei groRBeren Ansatzen ist der SFR zu benutzen.

Zur Vorbereitung wird die flissige Phase in die Kruke eingewogen. Lésliche Feststoffe konnen
direkt in die Kruke hinzugegeben und aufgelést werden. Der Quellstoff wird anschlieBend
aufgestreut.

Wird der Quellstoff in eine halbfeste Grundlage eingearbeitet, so kann die Quellsubstanz

zwischen zwei Grundlagenschichten eingebettet werden. So erhalt man eine schnellere Vertei-
lung des Quellstoffes in der Grundlage.
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1. Schritt: Benetzen - Stufe 8 (2150 U/Min)

Stufe 7 (1900 U/Min)

KrukengréRe 15-30 ml 50 -100 ml 200 ml 300 - 500 ml
Zeit (Min.) 0:30 0:30 0:30 1:00
Rihrer EWR EWR EWR SFR
KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 - 500 ml
Zeit (Min.) 8:30 9:30 10:00 10:00

Die Riihrphasen abwechselnd anwenden, bis die Zubereitung eine homogene Gelstruktur

aufweist - mindestens zweimal wiederholen.

Tab.: Rihrparameter Gel

Suppositorien

Die Riihrparameter “Suppositorien” dienen zum Dispergieren von erwarmten Suppositorienmi-
schungen.

Die Erwarmung fetter Suppositoriengrundlagen kann in der transparenten Kruke im Wasserbad
erfolgen und wird anschlieRend im gako unguator zur Cremeschmelze geriihrt. Der lange Appli-
kator hilft bei der punktgenauen Befiillung der Suppositorienformen.

Der Ansatz mit ca. 5 bis 10 % mehr Masse wird empfohlen.

Weich in Weich

Mit den Rihrparametern ,Weich-in-Weich“ haben Sie die Méglichkeit halbfeste Substanzen
von niedrigviskds bis pastés miteinander zu mischen.

Als Beispiel wird hier das Mischen zweier Grundlagen genannt. Um eine homogene Verarbei-
tung zu gewahrleisten, kénnen Sie hier den SFR bei hochviskdsen oder den EWR bei niedrigvis-
késen Grundlagen verwenden.

Stufe 7 (1900 U/Min)

KrukengréRe 15-30 ml 50 -100 ml 200 ml 300 - 500 ml
Zeit (Min.) 1:40 2:10 4:10 5:10
Rihrer EWR oder SFR EWR oder SFR EWR oder SFR SFR

Tab.: Rihrparameter Weich in Weich
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Besonderheiten

Mit den Rihrparametern “Besonderheiten” kénnen Sie Rezepturen mit einem empfindlichen
oder oberflaichenaktiven Wirkstoff, oder Grundlagen, welche empfindlich auf Scherkrafte
reagieren, herstellen.

Bsp.: Metronidazol, Chlorhexidindigluconat, Linola®

Hierflir werden zum Beispiel bei Suspensionssalben < 2 % die Rihrparameter des “Anreibevor-
ganges” verwendet und fiir den Hauptriihrvorgang die Riihrparameter “Besonderheiten” einge-
stellt.

KrukengroRe 15-30 ml 50-100 ml 200 ml 300 -500 ml
Zeit (Min.) 5:00 7:30 12:55 17:00
Rihrer EWR oder SFR EWR oder SFR EWR oder SFR SFR

Tab.: Riihrparameter Besonderheiten

Voraussetzung der Rezeptursubstanzen
Pulver

Grundsatzlich sollten Pulver als mikrofeine oder mikronisierte Substanzen eingesetzt werden.

Um eine bessere Benetzung des Pulvers in wasserhaltigen Rezepturen zu gewéhrleisten, 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, berechnet auf die Gesamtrezeptur, durchzufiihren (siehe Anreibevorgang).

Kristalline Substanzen

Vor der Einwaage in die 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 Kruke mit Rihrunterstiitzung gel6st werden, zum Beispiel Harnstoff in Wasser.

Danach konnen restliche Rezepturbestandteilen erganzt werden. Ist das Ldsungsmittel in
ausreichender Menge Bestandteil der Salbengrundlage, 16st sich die kristalline Substanz
wahrend des Riihrvorganges.
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Zu schmelzende Bestandteile

Die zum Aufschmelzen abgewogenen Bestandteile kénnen in der Kruke mit der erwarmten
wissrigen oder 6ligen Phase der Rezeptur (= 85 °C) ibergossen und aufgeschmolzen werden.

Ist dieser Vorgang nicht ausreichend, um alle Bestandteile aufzuschmelzen, kann die Rezeptur
in der Kruke im Wasserbad (= 85 °C) oder in der Mikrowelle vorsichtig erwarmt werden.
Entfernen Sie dabei die weiRe Verschlusskappe der Kruke um einen Uberdruck in der Kruke zu
verhindern.

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

Bitte beachten Sie, dass die metallenen Rihrer nicht in die Mikrowelle gegeben werden diirfen!
Zudem kann es wegen ungleichméaRiger Durchmischung von Fett- und Wasserphase zum Siede-
verzug kommen, da in der Mikrowelle nur wéassrige Anteile erwarmt werden kdnnen.

Achten Sie bitte unbedingt auf die Gebrauchsanweisung Ihres Mikrowellengerates! Es muss in
jedem Fall eine zu starke Erwarmung sowohl der Kruke als auch des Inhaltes vermieden werden!

Thermolabile Substanzen

Wirkstoffe oder Substanzen mit thermolabilen Eigenschaften sollten mit Vorsicht verarbeitet
werden. Um die Substanzen zu schonen, empfehlen wir eine maximale Umdrehungsgeschwin-
digkeit von 1200 U/min (Stufe 4) zu verwenden.

Nach Beendigung des Riihrvorganges

Nach Beendigung des Riihrvorganges wird die Rihreinheit aus der Haltevorrichtung des
gako unguator gelést und herausgenommen. Erreicht wird dies durch das Herausdrehen des
Krukendeckels aus dem Hubarm mit dem Uhrzeigersinn. Hierbei ist lediglich eine Vierteldre-
hung notwendig.

Im nachsten Schritt wird der Krukendeckel ge6ffnet und der Riihrer entnommen. Da hierbei
eine organoleptische Qualitatskontrolle direkt durchgefiihrt werden kann, sollte auch bei der
Benutzung von EWR der Krukendeckel nach dem Riihrvorgang ge&ffnet 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 GleichméaRigkeit auch
im Inneren der Kruke erzielt wurde.

Nachfolgend wird der Riihrer aus dem Krukendeckel geschoben. Die daran befindliche Salbe
kann mit einem Kartenblatt vom Rihrfliigel in die Kruke abgestreift werden. Bei der Benutzung

von EWR kann die Ruhrscheibe aus der Kruke entnommen und verworfen, oder in der Kruke
belassen werden.

Kapitel 4 - Seite 10

kostenfreie Hotline: +49 (0) 89 1222 387 200 | kontakt@unguator.com | unguator.com



200207_EMP4de

gako unguator
EMP

Die Entnahme der Salbe iiber die Offnung im Krukendeckel wird dabei nicht beeinflusst.
Jedoch ist das Herausnehmen der Riihrscheibe (EWR) gerade bei der Abgabe der Salbe an
altere Anwender zu empfehlen, um Unklarheiten zu vermeiden.

Der Krukendeckel wird wieder auf das Krukengehause geschraubt und mit einer Variodiise
versehen. Danach sollte die hergestellte Rezeptur “deckelnah” geschoben werden um ein tiber-
maRiges, ungewolltes Austreten der Rezeptur bei Erstentnahme zu vermeiden. Bei der 200 ml
Kruke hilft hierbei ein langer Applikator, der als Schiebehilfe standardmaRig mitgeliefert wird.
Bei Kruken von 300 bis 2000 ml hilft entweder eine Spindel oder das AirDynamic. Die Kruken-
kappe bzw. der Applikator werden jetzt fest zugeschraubt.

Auf die Kruke wird ein vorbereitetes Etikett geklebt und anschlieRend mit einer Erklarung des
Entnahmesystems an den Anwender ausgehandigt.

Nach Fertigstellung jeder einzelnen Zubereitung vergibt der gako unguator EMP automatisch
eine ldentifikationsnummer. Sie dient der einfachen Dokumentation sowie der exakten Repro-
duktion des Rihrvorgangs und wird im Display nach dem Riihrvorgang angezeigt.

Die gako unguator Riihrparameter dienen als Hilfestellung fiir das richtige Anwenden der Ungu-

ator Technologie. Die Herstellung mit den gako unguator Geréaten liegt im Verantwortungsbe-
reich des pharmazeutischen Personals.
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Allgemeine Hinweise zum gako unguator
Rihrsystem

Die Deutsche Apothekerkammer empfiehlt seit dem Jahre 2000 in den Qualitatsleitlinien
fir die Herstellung halbfester Zubereitungen das geschlossene System und deren Abgabe in
Spenderdosen mit kleiner Entnahmeé6ffnung.

Patentschutz

Das gako unguator Riihrsystem besteht aus der Unguator Technologie, den gako unguator
Ruhrgeréaten und weiteren gako unguator Sortimentsartikeln.

Das Riihrsystem, sowie die Unguator Technologie, das dort integrierte gako unguator AirDy-
namic und der gako unguator ExactDose sind Erfindungen des Apothekers Albrecht Konietzko
aus Bamberg in Deutschland. Die Unguator Technologie, das AirDynamic und der ExactDose
sind in ausgewahlten Landern patentiert.

Gako unguator, AirDynamic und ExactDose sind geschiitzte Marken und bezeichnen ausschlieR-
lich Gerate und Sortimentsartikel der Gako Deutschland GmbH.

Das gako unguator Riihrsystem der Gako Deutschland GmbH ist das Original!

Das gako unguator Riihrsystem mit seinen vielseitigen und umfangreichen Sortimentsartikeln
besticht durch seine Einfachheit. Die Bedirfnisse des Apothekers werden im Bereich der phar-
mazeutischen Salben- und Kosmetikherstellung durch das Riihrsystem abgedeckt. Um dies
weiterhin zu gewahrleisten, arbeitet die Gako Deutschland GmbH stets daran, die Qualitat
nicht nur zu halten, sondern zu verbessern.

Um dies zu erreichen, wird in regelmaRigen Qualitatskontrollen standig auch unter Einsatz des
umfassenden Know-hows des Erfinders des Riihrsystems, dem Apotheker Albrecht Konietzko,
nach sinnvollen Verbesserungen und Erweiterungen geforscht, die das Riihrsystem noch benut-
zerfreundlicher machen.

Identifikationsnummer ID

Die 13-stellige Identifikationsnummer zur eindeutigen Kennzeichnung der jeweiligen Zuberei-
tung hat folgenden Aufbau:

_°+

1D2A1EZCIBEEE

Abb.: Display ID
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Die erste Position der Identifikationsnummer gibt Ihnen Aufschluss lber die Krukengrole,
wobei jede KrukengroRRe einer Zahl zugeordnet ist:

GroRe in ml

15

20

30

50

100

200

300

500

Tab.: Zahl / KrukengréRe Zuordnung

Ab der zweiten Position erfolgt die Darstellung Riihrdauer und der Umdrehungsgeschwindig-
keit in 6 Rihrstufen.

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

A B C D E F G H | J K L M
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 \Y 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 @ 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 \Y w X Yy 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

Tab.: Buchstaben / Zeit Zuordnung

Die Umdrehungsgeschwindigkeit ist mit den Zahlen 0 — 9 angegeben, wobei jeder Zahl eine
bestimmte Umdrehungsgeschwindigkeit zugeordnet ist:

Stufe

6

U/min

300

600

800

1000

1200

1400

1650

1900

2150

2400

Tab.: Zahl / Umdrehungsgeschwindigkeit Zuordnung

Kapitel 5 - Seite 2

kostenfreie Hotline: +49 (0) 89 1222 387 200 | kontakt@unguator.com | unguator.com



200207_EMP5de

gako unguator

EMP

Fehlermeldungen

Fehler Lésung

F1 V?rrlegelung G0 !?uhrers e SfEn TETEe | Bitte starten Sie den Riuhrvorgang erneut.
Rihrvorgangs gelost.
e Uberpriifen ob die Kruke gerade einge-
schraubt ist oder der Rihrschaft verbogen
Fo Verriegelungsversuch erfolglos (5x versucht, nicht ist.
funktioniert) evtl. blockiert. e Der gako unguator Rihrer ist nicht gerade
in die Kruke eingebracht. Richten Sie den
Rihrer gerade aus.
E.lngestellte Krukenqrof&e 'stlm.mt AL . Die eingestellte KrukengréBe muss mit der
F3 eingesetzten Kruke {iberein (eingesetzte Kruke ist A ..
verwendeten KrukengroRe libereinstimmen.
zu groR).
Fa Riihrer blockiert (versucht, sich selbst zu Das Gerat muss neu gestartet werden.
beheben).

Tab.: Fehlermeldungen

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

Handhabungsfehler

gako unguator Fliigelriihrer

Fehler L6ésung

Der verwendete Rihrer ist nicht mit dem gako
unguator EMP kompatibel.

Es wird kein Original gako unguator Rihrer
verwendet. Der gako unguator EMP ist
ausschlieRlich mit den originalen gako unguator
Rihrern Probe gelaufen, zentriert, ausgerichtet
und getestet worden. Alle nach 1996 ausgelie-
ferten Riihrer sind durchgéangig zum gako ungu-
ator EMP kompatibel.

Es treten Probleme beim Koppeln des Riihrers mit
dem gako unguator EMP auf.

e Der gako unguator Ruhrer ist verbogen oder
beschadigt! Ersetzen Sie diesen durch einen
intakten Ruhrer!

e Der gako unguator Rihrer ist nicht gerade
in die Kruke eingebracht. Richten Sie den
Rihrer gerade aus.

Der gako unguator Rihrer durchdringt nicht das
komplette Rihrgut, da dieses zu pastés, zu fest
oder pulverférmig ist.

Um die komplette Durchmischung einer solchen
Rezeptur zu gewahrleisten, kénnen Sie beispiels-
weise kalte Rezeptursubstanzen auf Zimmer-
temperatur erwarmen oder bei zu pastosen
Mischungen den ersten Hub mit der Hand
unterstitzen. Eine wiederholte Unterstitzung ist
in den meisten Fallen nicht mehr notwendig.

Tab.: Handhabungsfehler / Flligelriihrer
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Fehler Lésung

200207_EMP5de

Die an den gako unguator EMP angeschlossene
Kruke ist keine gako
unguator Kruke.

Die Kruke muss gegen eine gako unguator Kruke
ausgewechselt werden.

Der Krukendeckel ist schief auf die Kruke aufge-
schraubt und der R
verkantet beim automatischen Einschub.

Kruke aufschrauben und erneut korrekt
verschrauben.

Bei Erstentnahme tritt schwallartig die Zuberei-
tung aus der Offnung.

Vor der Erstentnahme muss eine Luftdiminuierung
durchgefiihrt werden.

Es tritt Flissigkeit am Boden der Kruke aus.

e Der Boden wurde nicht vollstédndig bis zum
Rand des Krukenbodens mit Grundlage
bedeckt. Bitte sorgen Sie dafir, dass die
Dichtungslippen des Bodens mit Grundlage
versehen sind.

e  Durch vorheriges Aufschmelzen im
Wasserbad hat sich Wasser im Hohlraum der
Unterseite der Kruke gesammelt. Obwohl
dieses Wasser durch die Dichtungslippe nicht
in die Kruke eindringen kann, entfernen Sie
das Uberschiissige Wasser vor dem Riihrvor-
gang mit einem Zellstoff.

Die Kruke lasst sich nicht in den Hubarm
einbringen.

e Die verwendete Kruke ist keine original
gako unguator Kruke. Bitte benutzen Sie
ausschlieRlich original gako unguator Kruken.
e Bitte beachten Sie die richtige Handhabung
der Schnellkupplung (siehe folgende Abbil-
dung).

Tab.: Handhabungsfehler / Kruke
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Abb.: Schnellkupplung

Gako Logo auf der Kruke nach vorne halten und den Riihrschaft von vorne direkt in den Hubarm
einfiihren. Rihreinheit von unten einschieben und mit einer kurzen Umdrehungsbewegung
(etwa eine viertel Umdrehung) gegen den Uhrzeigersinn am Hubarm fixieren.

Haufig auftretende Fehler

Fehler Lésung

1 Zubereitung steigt am Riihrschaft auf.

Die Dichtungslippe des Krukendeckels
wurde verletzt. Bitte ersetzen Sie den
Krukendeckel.

Die Luftdiminuierung wurde vor dem Riihr-
vorgang nicht durchgefiihrt. Bitte wieder-
holen Sie die Zubereitung und fiihren Sie
vor dem Riithrvorgang die Luftdiminuierung
korrekt durch.

Es handelt sich um eine stark aufbldhende
Grundlage (z.B. Linola®, Basiscreme DAC,
Anionische Hydrophile Creme). Bitte kiihlen
Sie die Grundlage vor und fiihren Sie die
Luftdiminuierung korrekt durch.

Es findet keine homogene Durchmischung der
Suspensionssalben statt.

Es wurde der EWR anstelle des SFR verwendet.
Bitte benutzen Sie fir Suspensionssalben
IMMER den SFR, da die breiten Auflagefia-
chen des Ruhrfligels mit der Krukeninnenwand
die Agglomerate zerstéren und den Wirkstoff
homogen verteilen.

200207_EMP5de
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Fehler

Es wurden kristalline anstelle von mikronisierten
Bei der organoleptischen Endpriifung wird eine Feststoffen verwendet. Um die Homogenitat zu
Inhomogenitat festgestellt. gewahrleisten, verwenden Sie den Dreiwalzen-
stuhl oder mikronisierte Feststoffe.

Tab.: Handhabungsfehler / Haufig auftretende Fehler

Reinigung des gako unguator EMP

Trennen Sie vor der Reinigung des gako unguator EMP bitte immer den Netzstecker von der
Netzsteckdose.

Benutzen Sie zur Reinigung keine aggressiven Reinigungssubstanzen oder scheuermittelhal-
tigen Reiniger.

Zur Keimhemmung empfehlen wir, die Gerateoberflachen téglich mit einem leicht angefeuch-
teten Tuch (milde Seifenlauge) abzuwischen und anschlieBend mit einem trockenen, weichen
Tuch nachzutrocknen. Zur Desinfektion kann das Display mit einem geeigneten Mittel (z.B.
Isopropanol 70%) eingespriiht und abgewischt werden.

Bitte achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in das Gerat eindringt. Sollte Flissigkeit in das
Innere des gako unguator EMP eingedrungen sein, lassen Sie das Gerat bitte unbedingt vom

Strom getrennt und informieren Sie den Kundenservice. Ein unbefugtes, eigenmachtiges
Offnen des gako unguator EMP Gehauses ist nicht erlaubt.
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Service und Gewaihrleistung

Hinweise bei Stérungen

Wenn das gako 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 erst nachstehende Hinweise:

Wenn das gako unguator Gerét sich nicht einschalten lasst, priifen Sie bitte, ob Netz-
spannung gewahrleistet ist und die Stecker des Stromkabels korrekt mit dem Gerat und
der Netzsteckdose verbunden sind.

Bei auftretenden Stérungen oder Fehlern beachten Sie bitte auch den Hersteller-Hinweis
auf der Unterseite des Gerates.

Service- und Gewahrleistungen des Herstellers in Deutschland

Der Hersteller tibernimmt unabhingig von den Verpflichtungen des Verkaufers gegeniiber dem
Kaufer fir das Gerat eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab Verkaufsdatum.

Maingel die auf Material- oder Herstellungsfehler zuriickzufiihren sind, werden innerhalb
der Gewahrleistungszeit kostenlos behoben

Notwendige Gewiéhrleistungsreparaturen sind bei der Gako Deutschland GmbH anzu-
zeigen

Bei Servicereparaturen erhalten Sie einen gebiihrenfreien Kostenvoranschlag. Fiir einge-
schickte gako unguator Gerate wird eine Riicksendefrist von 7 Werktagen nach Empfang
bzw. der Bestatigung des Kostenvoranschlages zugesagt (gilt nur fiir Deutschland)

Die Garantie erlischt, sofern der gako unguator NICHT in der Originalverpackung
eingeschickt wird. Um bei einer ordnungsgeméaRen Riicksendung zuséatzliche Kosten zu
vermeiden, bewahren Sie bitte den Originalkarton und das Verpackungsmaterial lhres
gako unguator auf

In der Gewahrleistung sind die gako unguator Geréate inbegriffen. Alle weiteren Sorti-
mentsartikel sind von der Gewahrleistung ausgeschlossen

Der Gewahrleistungsanspruch erlischt, wenn von unbefugter Seite Eingriffe in das Gerat
vorgenommen werden

Schaden, die durch unsachgemaBen Gebrauch sowie durch héhere Gewalt oder sonstige
duRere Einfllisse entstehen, fallen nicht unter die Gewahrleistungsanspriiche

Die bei der Wartung und Reparatur ausgetauschten Teile gehen in das Eigentum der Gako
Deutschland GmbH (ber

Uber die kostenlose Fehlerbeseitigung hinausgehende Anspriiche, z. B. Schadensersatz,
kénnen nicht im Rahmen der Gewahrleistung geltend gemacht werden

Anspruch auf Gewahrleistung besteht nur, wenn die Gewahrleistungs-Urkunde mit Kauf-
datum, Handlerstempel und Unterschrift oder die Kaufquittung in Verbindung mit der
Gewibhrleistungs-Urkunde vorgelegt werden

Reparaturen im Rahmen der Gewahrleistung werden ausschliellich durch die Gako
Deutschland GmbH durchgefiihrt bzw. durch Firmen, welche von der Gako Deutschland
GmbH beauftragt wurden
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Reparaturen am gako unguator EMP kénnen ausschlieRlich bei der Gako Deutschland
GmbH und von zertifizierten Servicepartnern durchgefiihrt werden, da zur Abstimmung
von Elektronik und Mechanik besondere Vorrichtungen erforderlich sind

Nach jeweils 1500 Zubereitungen empfiehlt es sich, den gako unguator EMP zur Wartung
an die Gako Deutschland GmbH zu schicken, um Getriebe und Motor fiir den weiteren
ungestorten Verlauf zu erhalten

Der Kundendienst und der Wartungsservice werden im Gegensatz zu Reparaturen die
im Rahmen der Gewahrleistung anfallen, auch innerhalb der Gewahrleistungszeit fir
Aufwand und Verschleilteile nach Kostenvoranschlag zu einem angemessenen Preis in
Rechnung gestellt

Auf Wunsch wird ein gako unguator Gerat gegen eine einmalige Leihgebiihr fiir den
Wartungs- bzw. Reparaturzeitraum zur Verfligung gestellt

Sicherheitshinweise

gako unguator Geréate diirfen nur an vorschriftsméaRig nach DIN VDE 0100 installierte
Schutzkontaktsteckdosen mit 230 V bzw. mit landerspezifischer Nennspannung ange-
schlossen werden

gako unguator Geréate sind fir 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 Gerat ca. 30
Minuten bei Raumtemperatur akklimatisieren

gako unguator Geréate sind so aufzustellen, dass die Betatigung des Netzschalters und
des Netzsteckers nicht erschwert werden und Handlungen durch unbefugte Personen
ausgeschlossen sind

Die gako unguator Geréate nicht ins Wasser tauchen

Elektroteile nur durch einen zertifizierten Servicepartner aus- oder einbauen lassen
gako unguator Rihrer nur in verschlossener gako unguator Kruke betreiben

Rotierende Teile nicht beriihren

Lange Haare von rotierenden Teilen fernhalten

Wihrend des Riihrvorganges des gako unguator EMP: lange Haare, Kérperteile oder
Gegenstiande vom Hubmechanismus fernhalten — im Notfall sofort den Netzschalter
betidtigen oder Netzstecker ziehen

Der vorgesehen Schutz kann beeintrachtigt sein, sofern die Bedienung nicht nach
entsprechender Anleitung oder mit Sortimentsartikeln, die nicht vom Hersteller geliefert
oder empfohlen wurden, verwendet werden

Beim Umgang mit Gefahrstoffen (z.B. brennbaren Flissigkeiten wie Alkohol o. &.) sind
die einschlagigen Sicherheitsbestimmungen zu beachten, da die gako unguator Gerate
ausschlieRlich fiir den Betrieb in normaler Raumatmosphére ausgelegt sind

gako unguator Geréate entsprechen den aktuellen Sicherheitsstandards fiir Laborgeréte.
Sie sind so aufzustellen, dass Handlungen durch unbefugte Personen ausgeschlossen
sind

Das Gerat darf nicht im allgemeinen Hausmiill entsorgt werden. Bitte fliihren Sie das Gerat
am Ende seiner Lebensdauer den zur Verfligung stehenden Riickgabe- und Sammelsys-
temen zu
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Technische Daten des gako unguator EMP

Netzanschluss 100-115V /220-240 V
Gesamtleistungsaufnahme 134 W
Leistungsaufnahme (Riihrmotor) 80 W
Leistungsaufnahme (Hubmotor) 54 W
Betriebsart Dauerbetrieb St

Schutzklasse |

Schutzart IP 20

Anschliisse 1 RS232 Anschluss
Drehzahlregler in 10 Stufen elektronisch geregelt
Zeiteinstellung stufenlos elektronisch

gako unguator-KrukengréRe 15-20 ml - 500 ml
Gewicht 11 kg

MaRe (L x B x H in mm) 255x211x512
Prifzeichen CE

Tab.: Technische Daten des gako unguator EMP

Certificate of Conformity
| il

( &
“ \.

Das Zertifikat liegt bei dem Lizenzinhaber Gako Deutschland GmbH, D-6110 Scheflitz.

Der Hersteller aller gako unguator Produkte, die Gako Deutschland GmbH, D-96110 ScheRlitz,
ist zertifiziert nach DIN EN 1SO 9001:2015.

gako
Gako Deutschland GmbH
96110 ScheRlitz / Germany

UM Lk

Dipl.-Wirtsch.-Ing. Matthias Konietzko
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Vertrieb, Herstellung und Kundendienst

Gako Deutschland GmbH
Am Steinernen Kreuz 24
96110 ScheRlitz

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

Vertrieb und Lieferkonditionen

Der Vertrieb von gako unguator Sortimentsartikeln erfolgt ausschlieRlich iber GroBhandels-
firmen, die mit der Gako Deutschland GmbH eine Vertriebsvereinbarung haben. Es gelten die
allgemeinen Lieferbedingungen der Gako Deutschland 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 Deutschland GmbH:

Gako Deutschland GmbH
gako competence center
Am Steinernen Kreuz 24

96110 ScheRlitz
Deutschland

Tel: +49 (0) 89 1222 387 200
Fax: +49 (0) 89 1222 387 201

E-Mail: kontakt@unguator.com
Web: www.unguator.com
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GEWAHRLEISTUNGSURKUNDE

fiir den

gakounguator

BASIC

gako unguator
EMP

gako unguator
PRO

Registrierungsdatum:

Seriennummer:

Stempel und Unterschrift

Der Hersteller iibernimmt unabhéangig von den Verpflichtungen des Verkaufers
gegeniiber dem Kaufer fiir das Gerat eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab
Registrierungsdatum.

Gako Deutschland GmbH
Am Steinernen Kreuz 24

D-96110 Schellitz
Deutschland

Tel.: +49 (0) 89 1222 387 200
Fax: +49 (0) 89 1222 387 201
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Installation Qualification (IQ) im Rahmen des
QMS

Firma (Apotheke)

gakounguator

EMP

Gerateidentifikation

Bewertung (0] 3¢ not OK

Prifung aller Gerateaufkleber auf Lesbarkeit

Seriennummer (SN):

Kaufdatum:
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Priifung geeigneter Aufstellbedingungen

Bewertung

Stabiler, ebener Untergrund. Gerategewicht beachten!

OK

not OK

Bewegungsfreiheit und freier Zugang zum Netzschalter bzw. Netzstecker

kein direkter Luftstrom (Fenster, Heizung, Ventilatoren, Klimaanlagen usw.)

keine direkte Sonneneinstrahlung

keine extreme Feuchtigkeit oder Temperaturschwankungen

sauber, trocken, staubfrei

vorschriftsméaRig installierte Schutzkontaktsteckdose mit 230 V bzw. lander-
spezifischer Nennspannung und vorgeschriebener Netzfrequenz

Geriét vor Erstinbetriebnahme ca. 30 Minuten bei Raumtemperatur akklimati-
sieren

Handhabung durch unbefugte Personen ist ausgeschlossen

Bedienungsanleitung und Herstellerempfehlungen beachten
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Priifung Erstinbetriebnahme

Gerat sicher aufstellen

Stromversorgung herstellen, Netzstecker in Steckdose

gako unguator EMP mit dem Netzschalter einschalten

Display zeigt Geratetyp “gako unguator EMP” an

Display zeigt Anzahl der Riihrvorgange an “mixed <<---->>” an

Display zeigt “IQ - Mode >> >>” an

Testriihreinheit (siehe Kapitel 3) lasst sich in die Schnellkupplung (siehe
Kapitel 4) einschrauben

mit gako Button den IQ-Modus starten

Display zeigt die einzelnen Rihrstufen wéhrend des IQ-Modes an

Display zeigt IQ-Mode “OK” an

Testriihreinheit |4sst sich entnehmen (siehe Kapitel 4)

mit dem gako Button zwischen Einstellungsméglichkeiten springen

mit dem +/- Button die KrukengroRe verkleinern und vergréRern

bei der Anderung der KrukengréRe verandern sich die Riihrzeit und Stufe

mit dem +/- Button die Riihrzeit verringern und erhéhen

mit dem +/- Button die Stufe von O - 9 verandern

Bedienungsanleitung beachten

Durchfiihrung der Prifung

Datum

Unterschrift

Freigabe durch Apotheker(in)

Datum

Unterschrift
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Operation Qualification (OQ) im Rahmen des
QMS

Firma (Apotheke)

gakounguator

EMP

Gerateidentifikation

Bewertung OK not OK

Prifung aller Gerateaufkleber auf Lesbarkeit

Seriennummer (SN):

Kaufdatum:
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Funktionspriifung

Gerat steht sicher

Stromversorgung gegeben

gako unguator EMP mit dem Netzschalter einschalten

Display zeigt Geratetyp “gako unguator EMP” an

Display zeigt Anzahl der Riihrvorgange an “mixed <<---->>” an

Display zeigt “OQ - Mode >> >>” an

Kapitel 4) einschrauben

Testriihreinheit (siehe Kapitel 3) lasst sich in der Schnellkupplung (siehe

mit gako Button den OQ-Modus starten

Display zeigt die einzelnen Rihrstufen wahrend des OQ-Modes an

Display zeigt OQ-Mode “OK” an

Testriihreinheit |4sst sich entnehmen (siehe Kapitel 4)

Bedienungsanleitung beachten

Durchfiihrung der Prifung

Datum

Unterschrift

Freigabe durch Apotheker(in)

Datum

Unterschrift
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Gako Deutschland GmbH
ist zertifiziert nach
DIN EN 1SO 9001:2015 o
[ ] [ ]
Herstellerzertifikat
Alle gako unguator Sortimentartikel werden ausschlieBlich aus Material- und Farbkomponenten hergestellt, die den
Voraussetzungen der

Bedarfsgegenstindeverordnung (BedGgstVO) vom 10.04.1992
(Neufassung vom 23.12.1997, letzte Anderung vom 24.06.2009),

der Datenbank BfR-Empfehlungen zu Materialien fiir den Lebensmittelkontakt

den gesetzlichen Vorschriften der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 (Kunststoff-Verordnung) sowie der Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 (in ihrer jeweiligen aktuellen Fassung)

und der EU-Richtlinie 2002/95/EG (RoHS) entsprechen.

gako unguator Kruke ? Standard Kosmetik
gako unguator Krukenkappe Polypropylen natur weild farbig
gako unguator Krukendeckel Polypropylen natur rot, weil3, griin, blau farbig
gako unguator Krukengehause Polypropylen natur weil farbig
gako unguator Krukenboden Polypropylen / Polyethylen - -
gako unguator Krukenbodenkappe Polypropylen natur weil weil

Weitere gako unguator Sortimentartikel

gako unguator Spindel Polypropylen natur weild
gako unguator Applikator lang Polypropylen natur weild
gako unguator Applikator kurz mit Kappe Polypropylen natur weild
gako unguator Krukenkupplung Polypropylen natur weil

Polyethylen

gako unguator Variodiisen blau, gelb, rosa ab 02/2019: Thermoplastisches Elastomer blau, gelb, rot
. Edelstahl
gako unguator SFR / EWR (Riihrschaft) e (Eesslhie wine) -
gako unguator SFR (Rihrfliigel) Polyoxymethylen weif -
gako unguator EWR (Riihrscheibe) Polyamid weil -
gako unguator ExactDose Polypropylen natur weil3, hellblau, rot

1) Fiir Material und Farbkonzentrate sind die Konformitatserklarungen der Materiallieferanten bei der Gako Deutschland GmbH hinterlegt.
2) Mit detailliertem Analysenzertifikat gemaR Leitlinie der Bundesapothekenkammer ,Priifung und Lagerung der Primarpackmittel®
(13.11.2013) zum Herunterladen auf unguator.com/coa und dem kleinen Analysenzertifikat auf dem Verpackungsschlauch.

gako

Gako Deutschland GmbH
96110 ScheRlitz / Deutschland

-
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Dipl.-Wirtsch.-Ing. Matthias Konietzko
01.02.2020



