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DissoPrep X8™/DissoPrep X15™
Aparat do Przygotowania Medium do Uwalniania




Gtéwne zasady odgazowania

Efekt
rozpuszczonych gazéw w medium, ma duzy

pecherzykdw powietrza i innych
wplyw na przeprowadzenie testu uwalniania
substancji czynnej z postaci leku. Wnioski
(DOE) zostaty
przedstawione przez USP w 2007r (Joseph

wynikajgce z eksperymentu

Eaton et al. , Perturbation Study of Dissolution
Apparatus Variables- A Design of Experiment
Approach”. Dissolution Technologies February
2007 Volume 14
przeprowadzonych

Issue 1), w 46

eksperymentach
zastosowano 9 réznych zmiennych czynnikow,
jednakze na koncowy wynik eksperymentu
wptyw miaty

tylko trzy czynniki: poziom

odgazowania, rodzaj naczynia, i szybkos¢
mieszania, przy czym poziom odgazowania
zwieksza koncowy efekt uwalniania substancji
czynnej nawet do 52,3%. Gtowny wptyw gazu
lub powietrza w procesie rozpuszczania wynika
z wiasciwosci fizykochemicznych. Pecherzyki
powietrza mogg gromadzi¢ sie na postaci leku,
koszyczku zawierajagcym tabletke, a takze na
sondzie wyposazonej w filtr, stuzgcej do
probkowania medium. Obecnos¢ powietrza w
celce przeptywowej spektrofotometru moze
prowadzi¢ do

nieprawidfowego odczytu

absorbancji.  Powietrze  moze  réwniez

gromadzic¢ sie na membranach
wykorzystywanych w transdermalnych testach

absorpcyjnych.
Wytyczne

Farmakopea stwierdza, ze , rozpuszczony gaz w
medium ma wptyw na wynik testéw uwalniania
i zaleca usuniecie pecherzykéw gazu z medium
Zaleca

przed testu”.

nastepujacy
,0grzewanie medium do temp. 41 °C, a

przeprowadzeniem

procedure odgazowania

nastepnie  niezwfoczne  przesgczenie w

obecnosci prézni stosujac filtry o porowatosci
0,45um i
intensywnie miesza¢ przez okoto 5 minut.”

mniejszej. Medium  nalezy

Filtrowanie, ogrzewanie i mieszanie w

obecnosci prézni jest zalecane przez FDA ( Terry
W. More. ,A Fast, Efficient Procedure for
Degassing Dissolution Medium” Dissolution
Technologies. May 1996). Farmakopea réwniez

“"

zaleca Umieszczenie catkowitej objetosci

Medium (+/- 1%) w naczyniu do

przeprowadzania testéw w temp. 37°C +/-

0,5°C i usuniecie termometru”.

Temperatura medium ma znaczace znaczenie

przy  precyzyjnym
Objetos¢ medium w temp. 25°C rézni sie od

okresleniu  objetosci.
jego objetosci w 37°C, ze wzgledu na to ze wraz
ze wzrostem temp. zwieksza sie jego objetosc.
Dlatego USP zaleca grawimetryczny pomiar
objetosci.

Wymagania

W celu prawidtowego wykonania pomiaru
nalezy spetnic¢ nastepujgce warunki:

- przestrzegac¢ podstawowych zasad BHP
- odpowiednio zaplanowaé czas pomiaru

- zapewnic odpowiednie warunki

powtarzalnosci i precyzji testu
- uzywac z walidowanych urzadzen

- pilnowaé sporzadzenia petnej i rzetelnej

dokumentacji analiz

Stacja przygotowania medium ,DissoPrep”
zapewnia odpowiednie odgazowanie, ogrzanie
i zadozowanie medium do uwalniania co
przyczynia sie do zredukowania czasu
przeprowadzania testu do uwalniania. Stacja
,DissoPrep”

automatycznie dodaje




odpowiednig objetos¢ kwasu, buforu i

surfaktantu do odpowiednio  wczesniej
ogrzanego medium, samoistnie mieszajgc i

dyspergujgc sktadniki.

,DissoPrep” dziata zgodnie 1z gltdwnymi

FDA.
Odpowiedzialny jest za sgczenie, ogrzewanie i

rozporzadzeniami Farmakopei i

mieszanie w obecnosci prdzni.

Na poczatku medium do uwalniania ogrzewane

jest do  wymaganej temperatury w
polipropylenowej komorze. tatwo wymienialne
filtry

doprowadzajagcym medium do uwalniania. Stan

umieszczone ] na wezu
zuzycia filtra kontrolowany jest automatycznie
przez urzadzenie i wystarcza na przygotowanie
5000 litréw medium.

Medium na poczatku ogrzewane jest od temp.
20 do 45 °C w naczyniu przeptywowym, a
nastepnie poddawane procesowi odgazowania.

Jezeli wybierze sie funkcje ,, Additive” wéwczas
automatycznie dodawany jest do komory
mieszajacej skoncentrowany kwas, bufor lub
surfaktant. Skala rozciefczenia miesci sie w
przedziale 1:3 do 1:100. Komora wyposazona

jest w mieszadto magnetyczne, ktére zapewnia

homogeniczno$¢  roztworu. Efektywnos¢

procesOw odgazowania zalezy od:

- prézni, ,DissoPrep” uzyskuje cisnienie ponizej
100mbar

- czasu odgazowania medium w warunkach
prozni
- temperatury medium

- mieszania

Wszystkie wyzej wymienione czynniki s3

niezbedne do przeprowadzenia prawidiowego

procesu odgazowania medium. W przypadku
,DissoPrep” wszystkie powyzej wymienione
czynniki s3 w petni zoptymalizowane i
umozliwiajg odgazowanie medium do poziomu
zawartosci tlenu w mieszaninie w granicach od
3 do 4,5 ppm. ,DissoPrep” jest dostepny w
dwdch wersjach objetosci zbiornika (DPX8) oraz
(DPX15),

przygotowac 8 litrow oraz 15 litrow.

ktore pozwalajg odpowiednio

Korzysci

Standardowe przygotowanie testu trwa 15
minut, od startu do sporzadzenia 8 litréw
medium. Napetnianie pojedynczego naczynia
trwa 30 sekund. Oznacza to, ze pojedynczy
,DissoPrep” jest w stanie przeprowadzic¢
kilka

tkwi  w

rownolegle testow uwalniania.

Wyjatkowos¢ tym, iz naczynia
napetniane sa grawimetrycznie, za pomoca
precyzyjnego uktadu wagowego wbudowanego

w urzadzenie.

Rdzne media maja rézne objetosci w zaleznosci
od temperatury i cisnienia tylko masa pozostaje
stata w zmieniajacych sie warunkach.

Urzadzenie umozliwia dokumentowanie
parametrow takich jak, szybko$¢ mieszania,
wielko$¢ prozni, temperatura cyklu. Dostepne
sg rowniez dodatkowe funkcje takie jak,
opréznianie komory, automatyczne jej mycie,
Protokét

dostarczany wraz z urzadzeniem. Metody testu

oraz kalibracja. kalibracji  jest

uwalniania i protokét mogg byé zarzadzane
poprzez oprogramowanie.




Urzadzenie

DissoPrep X8

DissoPrep X15

\Wymiary

30 x 65 x 60cm (szer. x wys. x gl.)

30 x 65 x 60cm (szer. x wys. x gl.)

\Waga

26kg netto

28Kkg netto

Parametry
i pobor mocy

zasilania 230V, 50/60Hz, 1.85kW,

115V, 50/60Hz, 1.85kW,
100V, 50/60Hz, 1.5kW

230V, 50/60Hz, 1.85kW,

115V, 50/60Hz, 1.85kW,
100V, 50/60Hz, 1.5kW

Interfejsy komputera

Interfejs PC RS-232 (szeregowy):

Interfejs PC RS-232 (szeregowy):

COM1 and COM2; LAN

COM1 and COM2; LAN

Opcjonalnie: Oprogramowanie PC

Opcjonalnie: Oprogramowanie PC

Interfejs drukarki

Centronics (LPT rownolegty), USB PCL-5

Centronics (LPT rownolegty), USB PCL-5

i PCL-6, kodowanie w standardzie ASCI|I

i PCL-6, kodowanie w standardzie ASCI|

Kalibracja

IReczna/Automatyczna kalibracja z mozliwoscia zbiorczegol
raportowania kalibrowanego oprzyrzadowania

IReczna/Automatyczna kalibracja z mozliwoscia zbiorczegol
raportowania kalibrowanego oprzyrzadowania

[Pojemno$¢ naczyn

8.000g netto, z mozliwoscig rozdzialu na 1 — 36 naczyn,
11.000g brutto

15.000g netto, z mozliwo$cig rozdziatu na 1 - 72 naczynia,
16.000g brutto

[Pojemnos¢
wczesniejszego
napetniania

1500g (niezbedne do wstepnego napetniania)

1800g (niezbedne do wstepnego napetniania)

(Wydajnosé

24 -321/h

26 - 35 I/h

Odgazowywanie

IProznia, zazwyczaj < 100mbar ci$nienia bezwzglednego,
monitorowane; standardowo 3.5 — 4.5ppm

IProznia, zazwyczaj < 100mbar ci$nienia bezwzglednego,
monitorowane; standardowo 3.5 — 4.5ppm

Sposob dozowania

Grawimetrycznie

Grawimetrycznie

Pojemnos¢ dozowania

1009 — 8.000g (ustawiane z doktadnoscia do 1g)

100g — 15.000g (ustawiane z doktadnoscia do 1g)

[Doktadno$¢ dozowania

< 1% przy 500 — 8.000g, zazwyczaj 2g, monitorowane

< 1% przy 500 — 15.000g, zazwyczaj 3g, monitorowane

Sposob mieszania

imieszadto magnetyczne, monitorowane w zaleznosci od|
ustawien

ieszadlo magnetyczne, monitorowane w zaleznosci od
stawien

Mieszanie
dodatkowych

substancji

1:3 to 1:100 (33% to 1%) (ustawiane z doktadno$cia do|
0,19), Maksymalnie 1000 g substancji dodatkowej na|
naczynie.

1:3 to 1:100 (33% to 1%) (ustawiane z doktadno$cia do|
0,1g), Maksymalnie 1000 g substancji dodatkowej na|
naczynie.

[Doktadno$¢ mieszania

< 0.5% przy stosunku mieszania 1:3 do 1:100, zazwyczaj 1:3
do 1:100, zazwyczaj 0,2%, monitorowane

< 0.5% przy stosunku mieszania 1:3 do 1:100, zazwyczaj 1:3
do 1:100, zazwyczaj 0,2%, monitorowane

Maksymalne
kwasu

stezenie

36% kwas solny przy przewodzie doprowadzajacym
lsubstancje dodatkowe; 0.5% kwas solny przy przewodzie]
doprowadzajacym/odprowadzajacym medium

36% kwas solny przy przewodzie doprowadzajacym
lsubstancje dodatkowe; 0.5% kwas solny przy przewodzie
doprowadzajacym/odprowadzajacym medium

Przewody wlotowe

2 kroéce wlotowe (dla wody/wstepnie zmieszanego medium,
dla substancji dodatkowych); maksymalne ci$nienie na|
wejsciu 0.1 bar)

2 krocce wlotowe (dla wody/wstepnie zmieszanego medium,
dla substancji dodatkowych); maksymalne ci$nienie naj
wejsciu 0.1 bar)

Filtry przewodow|
doprowadzajacych

IPP wktad filtracyjny 20pm

IPP wktad filtracyjny 20pm

Przewod dozujacy

1 przewdd dozujacy, opcjonalnie: zdalna dysza dozujaca

1 przewdd dozujacy, opcjonalnie: zdalna dysza dozujaca

'Wspotczynnik dozowania

2000ml/min

2000mI/min

Automatyczne

IPojemnos¢ i liczba cykli do wyboru:l cykl, 1500g,

oczyszczanie

IPojemnos¢ i liczba cykli do wyboru:l cykl, 1500g,

|standardowo7-8 min.

|standard0W07-8 min.




