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Die gako WetMill ist ein innovatives automatisiertes
lungsgerat, das entwickelt wurde, um fllssige Rezepturarznei-
mittel zur oralen Anwendung (ohne und mit Gefahrstoffen) aus
Tabletten, ganzen Kapseln oder Kapselinhalten und losen Pulvern
durch ein sicheres und validiertes Nassmahlverfahrenherzustel-
len, als Alternative zum traditionellen Trockenmahlverfahren.
Das Gerat verwendet spezielle und patentierte Kunststoff-Mahl-
flaschen, um die Rezeptur zu herzustellen, zu lagern und an den
Patienten zu verabreichen. Die gako WetMill ist die perfekte L6-
sung flir das Herstellen von Rezepturarzneimitteln in Apotheken
und Krankenh&usern und bietet:

1. Leistung und Hauptmerkmale

« Einheitlichkeit des Inhalts;

» Homogene Formulierungen;

- Standardisierte PartikelgroBe;

« Sichere Herstellung von Arzneimitteln ohne und mit Gefahr-

stoffen;

« Validierte Kreuzkontaminationsfreiheit;
« Personal- und Patientensicherheit.

WetMill™
Compact

2. Anwendungen

Das gako WetMill-System ist eine kosteneffiziente,
sichere und praktische Alternative zu den herkdmmli-
chen Verfahren, mit denen Rezepturarzneimittel unter
Schutz des Apothekenpersonals hergestellt werden.
Die gako WetMill besteht aus einem kleinen Tisch-
mahlgerat und speziellen, patentierten Mahlflaschen
mit einer abrasiven Oberflache auf der Innenseite. Die
patentierte Technologie nutzt physikalische Krafte fur
eine effiziente Nassmahlung, wobei das System fir
die gleichzeitige Herstellung von bis zu vier Rezeptu-
ren geeignet ist. Die gako WetMill nutzt die gleichen
Prinzipien wie eine Kolloidmuhle, jedoch in kleinerem
MaBstab. Die Flaschen sind Einwegflaschen und stel-
len eine 3-in-1-Losung dar: Herstellung, Lagerung und
Verabreichung des Arzneimittels. Tabletten, ganze
Kapseln oder pharmazeutische Pulver werden mit
einem Verdlinnungsmittel in die Flasche gegeben, die
verschlossene Flasche wird in das Mahlwerk gestellt
und mit einer hohen Drehzahl durch eine Planeten-
bewegung geschleudert. Die abrasive Oberflache der
Flaschen, kombiniert mit dem Hochgeschwindigkeits-
bewegungszyklus, fihrt zu feinen, gleichmaBigen und
abgerundeten Partikeln mit homogenen Formulierun-
gen, die den in der Pharmaindustrie angewandten Pro-
zess in kleinerem MafBstab nachahmen.

Tabletten
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3. Technische Parameter

3.1 Technische Merkmale

Modell gako WetMill
Breite 34,5 cm (13,6 Zoll)
Hohe 33,0 cm (13,0 Zoll)
Tiefe 371 cm (14,6 Zoll)

Elektrische Anforderungen

100-240 V, 50-60 Hz

Maximale Stromstéarke

1,6 Ampere

Gerauschpegel

70 dB bei 0,9 m (3 ft)

Gewicht (leer)

3.2 Betriebsbedingungen

Standort

11,9 kg (26,3 Ib)

Nur fir den Innenbereich

Aufstellungshohe

Bis zu 2.000 m (6.562 ft)

Umgebungstemperatur

5 °C bis 40 °C (41 °F bis 104 °F)

Maximale relative Luftfeuchtigkeit

80 % r.F. bei 31 °C (87,8 °F) bis
50 % r.F. bei 40 °C (104 °F)

Schwankung der
Versorgungsspannung

Bis zu 24 V

Abstand

4. Funktionen und Einsatz

4.1 Mahlzyklen

10cm (4,0 Zoll) auf allen Seiten

Die gako WetMill verfligt standardmaBig Uber 4 verschiedene Mahlzyklen:
10 Minuten, 12 Minuten, 32 Minuten und 46 Minuten.
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A. Der 10-Minuten-Zyklus sollte fur niedrigviskose
Formulierungen (Wasser + Arzneimittel) ver-
wendet werden.
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C. Der 32-Minuten-Zyklus sollte fiir das Herstellen
von Tabletten und ganzen Kapseln in verschie-

denen Verdiinnungsmitteln verwendet werden.

. Der 12-Minuten-Zyklus sollte fiir das Herstellen

von Pulvern und Tabletten in kleinen Mengen
in niedrigviskosen Verdinnungsmitteln ver-
wendet werden.

. Der 46-Minuten-Zyklus sollte fiir das Herstellen

von Tabletten und ganzen Kapseln in verschie-
denen Verdliinnungsmitteln verwendet werden.

@ ANMERKUNG: Alle Zyklen kénnen fir die Herstellung anderer Formulierungen verwendet werden.
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4.2 Betrieb

1. 2. 3.
SchlieBen Sie das Netzkabel an eine ge- Schalten Sie den Netzschalter auf der Heben Sie den Geratedeckel an.
eignete Steckdose an. Riickseite des Geréts in die Position

LON” (EIN).
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4. 5. 6.
Entfernen Sie die Verschllsse von den Entfernen Sie die Verschliisse von den Bereiten Sie die Rezeptur nach den
Flaschenhaltern. Flaschen. vorgeschriebenen Anweisungen in den

zuvor beschrifteten Mahlflaschen zum
Herstellen vor.

Fligen Sie das Vehikel hinzu, gefolgt
von den Tabletten, ganzen Kapseln
oder Pulvern.

“-—._I| e
7 8. 9.
Stellen Sie sicher, dass alle Schaum- Bringen Sie die Verschlisse auf den Vergewissern Sie sich, dass alle Ver-
stoffeinsatze fest auf den Spannvor- Mahlflaschen fest an. schlisse auf allen Flaschen fest ange-
richtungen sitzen. zogen sind, bevor Sie sie in das Geréat
einsetzen.

10.
Setzen Sie die Mahlflaschen nach Bedarf in die Flaschenhalter. Stellen Sie sicher, dass alle Flaschen richtig in den Spannvorrich-
tungen sitzen, indem Sie die Flaschen manuell drehen. Wenn die Flaschen richtig sitzen, lassen sie sich nicht drehen.
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1.

Wenn eine ungerade Anzahl von Rezep-
turen hergestellt wird, stellen Sie sicher,
dass eine Flasche mit gleichem Ge-
wicht (Wasser) als Gegengewicht in den
gegenlberliegenden Flaschenhalter der
Rezepturflasche gestellt wird. Wenn zwei
Rezepturen hergestellt werden und eine
Gewichtsdifferenz von mehr als 10 g auf-
weisen, missen auf die verbleibenden
Halterungen Flaschen mit gleichem Ge-
wicht als Gegengewicht gestellt werden.

14 a.

Waéhlen Sie den gewlinschten Zyklus
flr den Betrieb. Halten Sie die Taste
,START” O fiir 3 Sekunden gedriickt.
Das Gerat piept und die Anzeige blinkt.
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14d.
Driicken Sie die Taste ,START” O,
noch einmal, um den Zyklus zu starten.

12.

Bringen Sie die Verschliisse an allen
Flaschenhaltern fest an. Dieser Vor-
gang wird unterstiitzt, indem Sie den
gegenlberliegenden Flaschenhalter
festhalten, wahrend Sie die Verschlis-
se sichern.
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14 b.

Driicken Sie die Taste ,START” O, bis
der gewlinschte Mahlzyklus angezeigt
wird.

13.
SchlieBen Sie den Geratedeckel.

14.c.

Sobald der gewlinschte Mahlzyklus im
Display erscheint, halten Sie die Taste
,START” O fiir 3 Sekunden gedriickt.
Die Anzeige hort auf zu blinken.

15.

Lassen Sie das Gerat einen kompletten
Zyklus durchlaufen. Der Deckel 6ffnet
sich erst, wenn das Gerat zum Still-
stand gekommen ist.

17.

Entfernen Sie die Verschlisse von den
Flaschenhaltern. Dieser Vorgang wird
unterstltzt, indem Sie den gegentlberlie-
genden Flaschenhalter festhalten, wah-
rend Sie die Verschlisse entfernen.

18.

Nehmen Sie Rezeptur - und Gegen-
gewichtsflaschen aus den Flaschen-
haltern.

16.
Heben Sie den Geratedeckel an.

19.

Fligen Sie falls erforderlich, ergéanzen-
de Hilfsstoffe (Viskositatsmittel, Aro-
mastoffe, Konservierungsmittel) oder
SyrSpend® SF hinzu

20.

Mischen Sie manuell bis zur Homo-
genitat oder flihren Sie erneut einen
10-Minuten-Zyklus mit dem Gerét
durch und befolgen Sie dabei die
Schritte 8 bis 18.

21.
Verabreichen Sie die Rezeptur dem
Patienten.
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Hinweise

+ Wir haben in diesem Handbuch wichtige Sicherheitshinweise bereitgestellt. Lesen und befolgen Sie immer
alle Sicherheitshinweise und -maBnahmen, bevor Sie das Geréat in Betrieb nehmen.

« Um das Risiko schwerer oder todlicher Verletzungen zu vermeiden, darf der Vorgang nur von autorisiertem
Personal durchgefiihrt werden.

+ Vergewissern Sie sich, dass die Verschlisse auf den Flaschenhaltern sicher sitzen, bevor Sie die gako WetMill
starten.

+ Trennen Sie die gako WetMill immer von der Stromquelle, bevor Sie sie bewegen.

« Wenn Sie die gako WetMill bewegen, halten Sie Hande, FiiBe und alle anderen Korperteile von Quetschstellen
fern.

» Benutzen Sie zum Transportieren der gako WetMill die Hebegriffe am Gerat.

+ Stellen Sie die gako WetMill nicht an nassen oder extrem feuchten Orten auf.

+ Die gako WetMill darf nur auf einer ebenen Flache aufgestellt werden, die in der Lage ist, das Gewicht des
Gerats zu tragen, und die an allen Seiten einen Freiraum von 10 cm l&sst.

+ SchlieBen Sie das Netzkabel immer an eine geerdete Steckdose an. Verwenden Sie keinen Adapter am Strom-
versorgungskabel. Verwenden Sie kein Verlangerungskabel. Wenn das Netzkabel zu kurz ist, lassen Sie von
einem qualifizierten Elektriker eine Steckdose in der Ndhe des Gerats installieren.

« Wenn eine Flussigkeit im Inneren des Geréts verschittet wird, halten Sie den Zyklus an und ziehen Sie sofort
das Netzkabel aus der Steckdose.

+ Entflammbare Losungsmittel diirfen niemals im oder in der Nahe des Geréats verwendet werden.

6. Wartung

6.1 Reinigung
Die gako WetMill kann mit einem feuchten Tuch und normalen Haushaltsreinigern gereinigt werden.
Das Geréat niemals in Wasser oder andere Flissigkeiten tauchen.

6.2 Fehlerbehebung

Der Abschnitt zur Fehlerbehebung in dieser Anleitung behandelt die grundlegende Fehlerbehebung fiir Fehler-
codes und haufige Probleme mit der gako WetMill. Wenn die folgende Anleitung zur Fehlerbehebung das Pro-
blem nicht behebt, wenden Sie sich flir weitere Unterstlitzung an lhren lokalen Lieferanten.

DAS GERAT SCHALTET SICH NICHT EIN

® sigioymote | toung

Das Stromversorgungskabel ist von der Stromquelle

Netzkabel an das Geréat anschlieen
abgezogen

Das Stromversorgungskabel ist von der Stromquelle

Netzkabel an eine Steckdose anschlieBen
abgezogen

Schalten Sie den Netzschalter auf die Position ,ON"

Der Netzschalter ist in der Position ,,OFF” (AUS) (EIN)

DAS GERAT GEHT NICHT IN BETRIEB

® e

Das Stromversorgungskabel ist vom Gerat abgezogen Netzkabel an das Geréat anschlieen

Das Stromversorgungskabel ist von der Stromquelle

Netzkabel an eine Steckdose anschlieBen
abgezogen

TSchalten Sie den Netzschalter auf die Position ,ON”

Der Netzschalter ist in der Position ,,OFF” (AUS) (EIN)

Der Geratedeckel befindet sich in geéffneter Position SchlieBen Sie den Geratedeckel




DER GERATEDECKEL LASST SICH NICHT OFFNEN

Mogliche Ursache

Lassen Sie dem Gerat Zeit, einen kompletten Zyklus

Das Gerét ist nicht vollstandig zum Stillstand gekommen
zu durchlaufen

Leistungsverlust wahrend eines Zyklus | Schalten Sie das Gerat ein

FLUSSIGKEIT IM INNEREN DES GERATS VERSCHUTTET

@

Wenn eine Flussigkeit im Inneren des Geréts verschiittet wird, halten Sie den Zyklus an und ziehen Sie sofort das
Netzkabel aus der Steckdose.

DAS DISPLAY ZEIGT

E 4 4 ,
© Iy

1. Betrieb anhalten

2. Uberpriifen Sie die Gegengewichtsflaschen, um si-
cherzustellen, dass sie mit einem Gewicht gefillt
sind, das dem Gewicht der Rezepturflasche gegen-

Beschleunigungsmesserfehler, Uber dem Gegengewicht entspricht.

UbermaBige Vibration

3. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter auf
der Rickseite des Gerats auf ,OFF”.

4. Schalten Sie den Netzschalter auf ,ON”.

5. Betrieb fortsetzen.

Wenn der Fehlercode weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren lokalen Lieferanten, um weitere Unterstiitzung

zu erhalten.

DAS DISPLAY ZEIGT
crrc
e T ——

1. Betrieb anhalten

2. Uberpriifen Sie die Gegengewichtsflaschen, um si-
cherzustellen, dass sie mit einem Gewicht geflllt
sind, das dem Gewicht der Rezepturflasche gegen-
liber dem Gegengewicht entspricht.

Fehler nicht erreichte Drehzahl, 3. Stellen Sie sicher, dass die Flaschenhalterver-
erster Zyklus, unter 320 U/min schlisse fest angezogen sind.

4. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter auf
der Riickseite des Gerats auf ,OFF”.

5. Schalten Sie den Netzschalter auf ,ON".

6. Betrieb fortsetzen.

Wenn der Fehlercode weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren lokalen Lieferanten, um weitere Unterstiitzung

zu erhalten.
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DAS DISPLAY ZEIGT

cCrr
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Fehler nicht erreichte Drehzahl,
zweiter Zyklus, unter 380 U/min

1. Betrieb anhalten

2. Uberpriifen Sie die Gegengewichtsflaschen, um si-
cherzustellen, dass sie mit einem Gewicht gefillt
sind, das dem Gewicht der gegenliber dem Rezep-
turflasche Gegengewicht entspricht.

3. Stellen Sie sicher, dass die Flaschenhalterver-
schliisse fest angezogen sind.

4. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter auf
der Riickseite des Gerats auf ,OFF".

5. Schalten Sie den Netzschalter auf ,ON".

6. Betrieb fortsetzen.

Wenn der Fehlercode weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren lokalen Lieferanten, um weitere Unterstiitzung

zu erhalten.

DAS DISPLAY ZEIGT
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Fehlercode-Beschreibung Loésung

Drehzahl ist wédhrend des
Betriebs unter 370 U/min gefallen

1. Betrieb anhalten

2. Stellen Sie sicher, dass die Flaschenhalterver-
schlisse fest angezogen sind.

3. Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter auf
der Rickseite des Geréts auf ,,OFF”.

4. Schalten Sie den Netzschalter auf ,ON".

5. Betrieb fortsetzen.

Wenn der Fehlercode weiterhin besteht, wenden Sie sich an Ihren lokalen Lieferanten, um weitere Unterstiitzung

zu erhalten.

In der gako WetMill befinden sich keine vom Anwender zu wartenden Teile.

Wenden Sie sich an |hren lokalen Lieferanten, wenn das Gerat gewartet werden muss.

gako



6.3 Gewabhrleistung

Fir dieses Gerat besteht eine Gewahrleistung fir die Mangelfreiheit von Material und Verarbeitung bei norma-
lem Gebrauch und Einsatz flr einen Zeitraum von 24 Monaten ab Rechnungsdatum (ausgenommen Verbrauchs-
zubehor). Die Gewahrleistung bezieht sich nur auf den urspriinglichen Kaufer. Die Gewahrleistung gilt nicht fiir
ein Gerat, das durch unsachgemaBe Installation, unsachgemaBe Anschliisse, Zweckentfremdung, Unfall oder
regelwidrige Betriebsbedingungen beschadigt wurde. Wenn die Gewahrleistung abgelaufen ist, konnen Sie sich
gerne - unter Berechnung der damit verbundenen Kosten - weiterhin an gako flir etwaige Reparaturen wenden.
Fiir Gewahrleistungsanspriiche kontaktieren Sie bitte lhren lokalen Lieferanten.

7. Transport und Lagerung

Die gako WetMill ist mit Hebegriffen ausgestattet, da mit das Gerét leicht bewegt werden kann. Das Gerat wiegt
ca. 11,9 kg und darf nur auf flachen, ebenen Fladchen gelagert werden, die das Gewicht des Geréts tragen kénnen.

ANMERKUNG: Lagern Sie die gako WetMill Compact nicht an nassen oder extrem feuchten Orten.
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Gako Deutschland GmbH

Am Steinernen Kreuz 24 Tel.: +49 (0) 891222 38 7200
D-96110 ScheBlitz Fax: +49 (0) 891222 38 7201
Deutschland E-Mail: contact@gako.de



