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Sehr geehrter FagronLab™ Riihrsystem- Anwender,

vielen Dank, dass Sie sich flir die FagronLab™ Rihrsystem Technologie entschieden haben.
Sie haben hiermit ein Qualitatssystem zur professionellen Herstellung von
halbfesten Rezepturen erworben.

Bitte lesen und beachten Sie aufmerksam die folgende Bedienungsanleitung.

Erganzende Informationen zur Anwendung und Handhabung
der FagronLab™ Rihrsystem Technologie erhalten
Sie auch per Telefon tber

+49 (0) 40 670 67 - 755

oder per E-Mail an

kundenservice@fagron.de

Viel SpaB3 und Erfolg bei der Herstellung
qualitatsgesicherter Rezeptursalben
winscht Ihnen lhr

Fagron Team
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Installationshinweise

Der FagronLab™ PRO wiegt 16,7 kg.
Wahlen Sie einen geeigneten Standort flir den FagronLab™ PRO aus:

- Stabiler, ebener Untergrund

- AuBerhalb des direkten Luftstroms von Klimaanlagen, Heizungen,
offenen Fenstern oder Ventilatoren

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

- Sauber, trocken und staubfrei

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

- FagronLab™ Rihrsystem PRO
- Standardfligelrihrer 1-5

- Netzkabel

e EWR-Start-Set |

- Bedienungsanleitung

- Tastatur

Falls Teile fehlen oder beschadigt sind, wenden Sie sich bitte umgehend an den Fagron
Kundenservice unter der Telefonnummer +49 (0) 40 670 67 - 755.

Um bei einer ordnungsgemaBen Riicksendung zusatzliche Kosten zu vermeiden,
bewahren Sie bitte den Originalkarton und das Verpackungsmaterial Ihres
FagronLab™ Riihrsystem PRO auf.

Im Falle einer Einsendung ohne Originalverpackung erlischt die Gewahrleistung.

Inbetriebnahme

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

Auf der Rickseite des FagronLab™ Rihrsystem PRO befindet sich die Schnittstelle
fur 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 Ruckseite des Gerates.

Mit dem Netzschalter konnen Sie nun den FagronLab™ PRO einschalten.
Er ist jetzt betriebsbereit.

= 4 i Fagron



Touch - Display

automatischer, austauschbarer
Hubarm mit Schnellkupplung

Abb.: FagronLab™ Ruhrsystem PRO Darstellung Vorderseite

Netzschalter / Notschalter

RS232 - Schnittstellen (3 Stiick) USB - Schnittstellen (4 Stiick)

RJ45 - Schnittstelle

Netzanschluss

Abb.: FagronLab™ Rihrsystem PRO Darstellung Rickseite
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Die FagronLab™ Riihrsystem Technologie -
Kompetenz von Anfang an

Den Kern der FagronLab™ Riihrsystem Technologie bildet die patentierte Anordnung des
auf die Bedurfnisse von Rezeptursalben angepassten FagronLab™ Rihrsystems und der
FagronLab™ Kruke, welche nicht nur als hygienisches Ruhrgefal3, sondern auch als
hygienisches Abgabegefal3 benutzt wird.

Das Prinzip der Herstellungsweise mit der FagronLab™ Rihrsystem Technologie im
geschlossenen FagronLab™ 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 FagronLab™ Rihrsystem
Technologie kann in der Apotheke, gegentiber den bis 1994 (blichen
Herstellungsmethoden, die bessere Rezeptursalbe in wesentlich kurzerer Zeit
hergestellt werden. Erstmalig ist es moglich die Salben nicht nur zu standardisieren,
sondern auch zu validieren.

FagronLab™ Ruhrsysteme

Die aktuellen FagronLab™ Ruhrsysteme - FagronLab™ BASIC, FagronLab™ EMP und
FagronLab™ PRO sind sinnvolle und fortschrittliche Weiterentwicklungen des ersten
Unguator Gerates aus dem Jahre 1994.

Die FagronLab™ Ruhrsysteme besitzen einen hohen Qualitatsstandard. Sie werden in
ScheBlitz von der Gako Deutschland GmbH hergestellt und gewartet.

Mit zunehmender Automatisierung der Geréate von B/R, e/s zu 2100, QMS, BASIC, EMP
und PRO konnten Produktqualitat, Produkteinheitlichkeit und Reproduzierbarkeit der
Rezeptur- und Defektursalben verbessert werden.

Herstellungsweise Pharmazeutische Einheitlichkeit der Hubfiihrun Mischparameter
der Salbe Qualitst Salbe s (Drehzahl, Ruhrzeit)
Fantaschale & Pistill ++ + - individuell
FagronLab™ BASIC +++ +++ manuell individuell

programmierbar

FagronLab™ EMP +++ et automatisch 'nd'V'dL{e”
programmierbar
FagronLab™ PRO +H+4+ +H+4+ automatisch vollautomatisch

Tab.: Qualitatsverbesserung mit zunehmender Automatik
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FagronLab™ Riihrsystem BASIC

Der FagronLab™ Rihrsystem BASIC garantiert eine GMP-

gerechte Herstellung von halbfesten Rezepturen bis 500 ml. e

FasranLab

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

#Fagron

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

FagronLab™ Riihrsystem EMP

Der FagronLab™ EMP garantiert eine GMP-gerechte
Herstellung von halbfesten Rezepturen bis 500 ml.

Die integrierte Schnellkupplung ermoglicht das
schnellere Einbringen der Rihreinheit in den Hubteller.

Durch den automatischen Hub kann der Anwender sich
vom Rihrgeréat entfernen, um beispielsweise die
notwendige Dokumentation durchzufthren.

Im FagronLab™ EMP kann sowohl die Rihrgeschwindig-

keit in 10 Stufen als auch die Rihrzeit eingestellt werden. Abb.: FagronLab™ BASIC / EMP

Abb.: FagronLab™ PRO

FagronLab™ Riihrsystem PRO

Der Alleskonner fur Ihre Apotheke.

Der FagronLab™ PRO unterstutzt Sie vor Allem bei der
GMP-gerechten Herstellung von halbfesten Rezepturen
bis 2000 ml, wie auch bei weiteren Tatigkeiten die in
Ilhrer Rezeptur anfallen.

Integrierte Standardrihrprogramme (Emulsion, Gel usw.)
mit vorgegebenen Rihrparametern vereinfachen um ein
Vielfaches die Herstellung halbfester Rezepturen. Um
eine konstante Qualitat der Rezepturen zu gewahrleisten,
besteht die Moglichkeit einer Skalierung von einmal
erstellten Rihrprogrammen auf eine andere KrukengrofBe.
Dies hat eine enorme Zeitersparnis zur Folge, da
aufwendige Neuberechnungen der Riihrparameter
entfallen.

Durch die optimierte Mechanik und Elektronik der Gerate
ist ein leises Arbeiten gewahrleistet.

N
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Zusatzlich ist im FagronLab™ PRO eine Datenbank hinterlegt, die lhnen ermoglicht auf
Rihrempfehlungen flr diverse halbfeste NRF-Rezepturen zuzugreifen. Dies eroéffnet lhnen
die Moglichkeit, die Herstellung von NRF und NRF - ahnlichen Rezepturen zu optimieren
und steigert somit die Rezepturqualitat.

FagronLab™ Riihrsystem Sortiment

Ebenso wie die FagronLab™ Gerate unterliegt das gesamte FagronLab™ Rihrsystem
Sortiment einer stetigen Neu- und Weiterentwicklung. Hierbei wird die Kompatibilitat von
allen FagronLab™ Riihrsystem Produkten miteinander garantiert.

FagronLab™ Riihrer

Als FagronLab™ Ruhrer werden der FagronLab™ Standardfllgelrihrer (SFR) und der
FagronLab™ Einwegrihrer (EWR) bezeichnet. Die Rihrer werden innerhalb der FagronLab™
Kruke gleichmaBig auf- und abwarts gefiihrt. Ihr besonderes Design flihrt zu einem engen
Kontakt zwischen Rihrfligel und FagronLab™ Krukeninnenwand, welcher der
Vermischung der Substanzen wahrend des Rihrvorgangs dient.

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

Die FagronLab™ Rihrer sind mit einer Beschichtung aus Titannitrid versehen, welche diese
widerstandsfahiger gegen chemische und physikalische Einfllisse macht.

Zuordnung der FagronLab™ Riihrer

Bitte achten Sie auf eine exakte Zuordnung der Rihrer zu den entsprechenden Kruken.
Eine Verwechslung kann bei FagronLab™ Geraten mit automatisiertem Hub Fehlermel-
dungen auslésen. Beachten Sie auch die richtige Zuordnung der FagronLab™ Schéfte.
Die beiden zur Verfligung stehenden EWR-Schéfte sind flir die Benutzung mit den
GroBen 15 - 100 ml bzw. 200 ml der Kruke gekennzeichnet. Sie sind mit den jeweils
richtigen EWR zu koppeln. Fir die GréBen 100 und 200 ml der Kruke werden zwar die
gleichen EWR, aber unterschiedliche Schifte benutzt. Siehe auch
Bedienungsanweisung, die den Schaften beiliegt.

- 8 :Fagron



Stromungsnischen des FagronLab™ SFR

Die stromungsangepasste Form des SFR reinigt sich beim rotierenden Durchdringen
der Salbe im Allgemeinen selbst. In Abhangigkeit von der Kompatibilitat der
Salbenbestandteile, von der Reihenfolge der Einwaage aber auch bei erheblichen
Unterfillungen der Kruke (z. B. bei groBem Pulvervolumen), kdnnen in
Stromungsnischen des SFR unvermischte Bestandteile haften bleiben. Diese sollten
etwa nach der halben Rihrzeit mit einem Spatel in die Kruke Gbertragen werden.
Danach muss erneut die Luft diminuiert werden. Bei der Verwendung von EWR
hingegen entstehen keine Stromungsnischen, sodass eine Nachbesserung nicht
notwendig ist.

Erwarmung

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

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

FagronLab™ Rihreinheit.

Reinigung des Riihrers

Der Rihrer wird mit Rezepturzellstoff vorgereinigt und kann mit heiBem Wasser gespult
werden. Die SFR sowie der Schaft der EWR kénnen auch in der Spilmaschine
gereinigt werden.

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

FagronLab™ Standard-Fliigelriihrer (SFR)

Die FagronLab™ SFR sind auf die jeweilige
FagronLab™ Rihrsystem Kruke abgestimmt. /

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

Vor dem Einsatz sollte die Sauberkeit des Rihrers Gberpruft /
werden (Desinfektion z. B. mit 70%-igem Isopropanol). /
Die SFR sind fir die Herstellung aller Rezepturen, jedoch 4
besonders fiir Suspensionssalben und

. " ; Abb.: Standard-Fligelriihrer SFR
Anreibevorgange geeignet.

Ni
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FagronLab™ Einwegriihrer (EWR)

> Der FagronLab™ EWR ist fir alle FagronLab™ Rihrsysteme
geeignet. Der zum einmaligen Gebrauch vorgesehene
v ~ Einwegruhrer wird vor dem Rihrvorgang mittels Druck und
\ Linksdreh mit dem Schaft des EWR verbunden und nach

dem Ruhrvorgang mittels Rechtsdreh wieder getrennt.

\ Mit dem EWR ist bei gleicher Drehzahl des Rihrmotors
) . / aufgrund der dreifachen Anzahl von Fligeln der
- Materialkontakt in der Rezeptur dreimal so haufig wie
mit dem SFR. Die zur Drehbewegung gegenlaufigen
Verstrebungen des Einwegruhrer fihren im Rihrgut zu

Abb.: FagronLab™ Einwegriiherer EWR

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.

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 Rihrers existieren verschiedene Schaftlangen.

Auf dem schmaleren Ende des Schaftes ist als Orientierungshilfe
der fir die Anwendung in Frage kommende Bereich der
FagronLab™ Rihrsystem KrukengroBen (15-100 ml bzw. 200 ml)
aufgedruckt.

Die EWR sind vor allem fur die Herstellung von Emulsionen, Gelen
und Weich-in-Weich-Mischungen geeignet. Flir Suspensionssalben
und Anreibevorgange empfehlen wir Ihnen die Anwendung

des SFR.

To—)

o o |

Abb.: Schaft des EWR

10
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FagronLab™ Riihrsystem Kruke

Die FagronLab™ Ruhrsystem Kruke stellt sowohl das Rihr- als
auch das Abgabegefal3 dar und ist somit erfindungsgeman als
Einmal- bzw. als Einweggefal3 zu betrachten. Als Rihrgefal3
gewahrleistet die Kruke eine verdunstungs- und
kontaminationsfreie Herstellung im luftreduzierten Mischraum.

Der FagronLab™ Rihrsystem Krukendeckel verschlieBt die Kruke
so, dass eine Verdunstung und somit ein evtl. Wirkstoffverlust
verhindert wird. Als Abgabegefal3 entspricht die Kruke der
Leitlinie zur Qualitatssicherung der Deutschen Apothekerkammer.

Mit der kleinen Entnahmeo6ffnung ohne Umgebungskontami-
nationsflaiche gewahrleistet die Kruke die nach §13 ApBetrO

-_— - geforderte Minimierung einer negativen Qualitatsbeeinflus-
sung, sowie auch die durch Fingerkeime bei der Salbenent-
Abb.: FagronLab™ Kruken nahme. Folglich kann der Anwender die Rezeptursalbe aus

den Kruken auBerst 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
hoheren 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.

FagronLab™ Rihrsystem Kruken werden in folgenden GréBen 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 (Nennvolumen/Fullvolumen).

Die Standardfarben sind weiB fiir das Krukengehause und weil3 fir den Krukendeckel.
Kruken kénnen auch in den GréBen von 20 bis 200 ml mit Krukendeckel in den
Sonderfarben grin, blau und weil3 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
Desinfektion vor der Verwendung kann die geprlifte keimarme Beschaffenheit gefahrden.
Auch nach Anbruch des Folienschlauchs empfiehlt es sich, die restlichen Kruken zum
Schutz vor eventueller Staubkontamination in diesem weiterhin aufzubewahren.

Bei der 200 ml Kruke wird standardmaBig ein langer Applikator als Schiebehilfe mitgeliefert.
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Die Kruken in den GréBen von 300 bis 2000 ml eignen sich
besonders als Aufbewahrungs- bzw. Standgefal fur halbfeste
Stoffe und Zubereitungen. Da der Inhalt aufgrund der
Entnahme mithilfe des verschiebbaren Bodens immer deckelnah
ist, [6st die Kruke das Problem der unansehnlichen Inhalte in den
bislang Ublichen PorzellanstandgefaB3en. Auch Verdunstung,
Ankrustung, Kontamination und Oxidationsprozesse konnen
somit weitgehend vermieden werden. Durch die Benutzung von
einer Spindel bzw. des AirDynamic Systems kann der Inhalt
deckelnah geschoben werden.

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

Vor der Wiederverwendung ist allerdings die keimarme Beschaffenheit
sicherzustellen. Der verschiebbare Krukenboden ist nicht fir die Splilmaschine
geeignet und die Dichtungslippe des Krukendeckels kann nach mehrmaligem Rihren
beschadigt sein. Zur kostenglinstigen Wiederverwendung der Gehause konnen die
entsprechenden Krukendeckel bzw. -béden zu je 5 Stiick als Ersatzteile bestellt werden.

Die Kruke unterliegt der regelmaBigen Kontrolle durch die Leitlinie der
Bundesapothekenkammer “Priifung und Lagerung der Primarpackmittel”.

Nach chargendefinierten Untersuchungen wird ein Analysenzertifikat vergeben.

Die Dokumentation von Primarpackmitteln in der Apotheke sieht nach visueller
Eingangsprifung unter anderem die Aufbewahrung des Hersteller-Prifzertifikates
(Analysenzertifikat) vor. Dieses ist geklrzt auf dem Folienschlauch, in dem die Kruken
verpackt sind, aufgeklebt. Bei Bedarf kann es vom Folienschlauch abgeldst und in die
Dokumentationsunterlagen aufgenommen werden.

Des weiteren befindet sich auf jeder Kruke ein Etikett, welches mit der KrukengroBle,
der Seriennummer (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 Gberfliihren.

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 groBen Kruken
sollte der Gebrauch der Spindel erklart werden. Niedrigviskdse Salben sollten mit
einem Applikator oder einer Variodise versehen werden, um die AusstoBmenge zu
reduzieren. Mittelviskdse Salben lassen sich einfach durch die kleine Offnung der Kruke
entleeren. Sehr pastose Salben (zum Beispiel Zinkpaste) lassen sich prinzipbedingt -
auch mit der Spindel - nicht durch diese Offnung pressen.

Es besteht auBerdem die Moglichkeit, die Salbe wie aus der herkommlichen Deckelkruke,
nach Abnahme des Krukendeckels mit einem Spatel zu entnehmen. Nach dieser
Entnahmeart sollte die Salbe bei geloster Krukenkappe wieder deckelnah geschoben
werden. Bei groBBen Kruken erfolgt dies mit Hilfe der Spindel oder

des AirDynamic System.
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Der Durchmesser der Entnahmeoffnung gestattet eine einfache Dosierung der zu
applizierenden Salbenmenge mit Anndhrungswerten. Die Entnahmedffnung im
Schraubdeckel jeder Kruke besitzt einen einheitlichen Durchmesser von 8 mm. Die
Variodlisen bzw. die Applikatoren reduzieren diesen Durchmesser auf 4, 2 bzw. 1
mm. Um eine exakte Dosierung gerade hochwirksamer Rezepturen vorzunehmen,
empfiehlt sich der ExactDose Adapter. Mit diesem ist es moglich die exakte
Menge von 0,5 ml abzugeben.

FagronLab™ Riihrsystem Variodiisen

Die FagronLab™ Ruhrsystem Variodisen mit den Innendurchmessern

. von 1, 2bzw. 4 mm kénnen in die Entnahmedéffnung 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 Flache kann bei der Entnahme die Salbe
’ angenehm auf der Haut verteilt werden.

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

Abb.: FagronLab™ Variodisen ~ * 4 mm - rot (langwelliges Licht)
e 2mm-gelb
e 1 mm -blau (kurzwelliges Licht)

FagronLab™ Riihrsystem Applikatoren

Die FagronLab™ Ruhrsystem Applikatoren reduzieren die AusstoBmenge
niedrigviskoser Rezepturen und stellen vor allem eine Hilfe dar, wenn die Salbe
punktgenau aufgetragen oder eingebracht werden muss.

FagronLab™ Riihrsystem Applikator kurz

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

Abb.: FagronLab™ Applikator kurz

FagronLab™ Riihrsystem Applikator lang

Der FagronLab™ Ruhrsystem Applikator lang mit einem
Offnungsdurchmesser von 2 mm ermaoglicht das Einbringen
von Zubereitungen in groBBe Korperdffnungen oder Sonden.

Des Weiteren wird der Applikator lang auch als Schiebehilfe
zusammen mit der 200 ml Kruke geliefert.

Abb.: FagronLab™ Applikator lang
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FagronLab™ Riihrsystem Spindel

Abb.: FagronLab™ Spindel

Die FagronLab™ Rihrsystem Spindel dient der 300 ml-
bzw. der 500 ml Kruke als Entnahmesystem.

Die Spindel wird zunachst durch Herausziehen entnommen.
Mit einem desinfizierten Standardfligelrihrer (wenn nicht
vorhanden, mit desinfiziertem Spatel) wird der Boden
vorsichtig bis ganz nach 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 anschlieBend 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 konnen ca. 20 ml Inhalt aus der Kruke

entnommen werden.

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

FagronLab™ Riihrsystem Krukenkupplung

Abb.: FagronLab™
Krukenkupplung

Die FagronLab™ Ruhrsystem Rihrsystem Krukenkupplung verbindet
zwei Kruken am Gewinde der Entnahmeoffnungen und ist eine
praktische Hilfe bei der Salbendefektur. Durch die Umfillung einer
Rezeptur aus einer groBeren Kruke mit Hilfe der Krukenkupplung in
eine kleinere Kruke bleibt die Hygiene bis zum Anwender gewahrt.

Die 200 ml Kruke wird zum komfortablen Umfullgerat, wenn
deren Krukenboden mit einem langen Applikator vorsichtig in
Richtung Krukendeckel gedruckt wird.

Bei der Umfillung von einer 300 ml bzw. einer 500 ml Kruke in eine
kleinere Kruke konnen neben der notwendigen Krukenkupplung sowohl
die Spindel als auch das AirDynamic System zum Einsatz kommen.

Eine Entnahme und somit auch die Umfillung der Rezeptur Gber die Entnahmedffnung im
Krukendeckel aus der 1000 ml und 2000 ml Kruke heraus ist nur mit dem AirDynamic
System moglich. Es wird empfohlen, die Rezeptur moglichst kurz nach der Produktion
umzufillen, da zu diesem Zeitpunkt die Viskositat noch etwas erniedrigt ist.
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FagronLab™ AirDynamic System

Das FagronLab™ AirDynamic System optimiert
die Defektur im geschlossenen System:

« kontaminationsfreies Umfullen
« kontaminationsfreies Aufbewahren

Das AirDynamic System ist fur die Kruken in den GroéBen
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 Systems
verbunden. Durch SchlieBen des Hebels an der Seite der
Basisplatte wird die Kruke luftdicht 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

Abb.: FagronLab™ AirDynamic

AirDynamic System kann selbst pastoses Material lUber die kleine Abgabe6ffnung im
Schraubdeckel entnommen werden oder mit Hilfe der Krukenkupplungen in kleine Kruken
umgeflllt werden. Die Austrittsgeschwindigkeit des Materials richtet sich nach der
Viskositat, welche zusatzlich 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 Umfullen 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.

FagronLab™ Riihrsystem ExactDose

Der FagronLab™ Ruhrsystem ExactDose ermoglicht das
exakte Dosieren von 0,5 ml Paste, Gel, Salbe oder
Creme zur topischen oder transdermalen Therapie.

Den ExactDose nach dem Rihrvorgang auf die Kruke d i
gerade aufschrauben. AnschlieBend wird die rote Y U -
Stellschraube in den ExactDose Adapter im transparenten

Bereich in die vorgesehenen Offnungen eingesteckt.

Die farbige Kugel im Exact-Dose Adapter liegt bei

waagerechter Stellung der roten Stellschraube in i

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 Menge von 0,5 ml befullt. Abb.: FagronLab™ 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 befullt und beim
nachsten Mal sofort wieder einsatzbereit ist.
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Display-Bedienung

Erste Inbetriebnahme

Auf der Rickseite des FagronLab™
RiUhrsystem PRO befindet sich die
Schnittstelle fir das Netzkabel @®.
Oberhalb ist der Netzschalter @ zu
finden, welcher gleichzeitig auch als
Notschalter dient. Es muss Uberprift
werden, ob der Netzschalter des
FagronLab™ Rihrsystem PRO
ausgeschaltet ist. Das Netzkabel wird
zunachst mit dem Gerat und dann mit
der Steckdose verbunden. Abb.: Fagron!TabTM I?Uhrsystem PRO
Uber eine der USB-Schnittstellen ® wird Anschlisse Rickseite
anschlieBend die im Lieferumfang

enthaltene Tastatur mit dem FagronLab™

Rihrsystem PRO verbunden.

Das Gerat wird nun mit Hilfe des Netzschalters eingeschaltet, fahrt hoch und ist betriebsbereit.

Nach dem Anschalten des Gerates erscheint auf dem
Touch-Display der Geratetyp ,FagronLab™ PRO”.

i Fagron

Abb.: Display FagronLab™ PRO
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Herstellung mit dem FagronLab™ Rihrsystem PRO

Auf der Vorderseite des FagronLab™ Rihrsystem PRO befindet sich ein
Touchdisplay, Uber das |hr Gerat gesteuert wird.

Nach dem Anschalten des Gerates erscheint auf dem Touch-Display der Geratetyp
.FagronLab™ PRO”, die Seriennummer des Gerates, die aktuell laufende Software-
Version sowie die Anzahl der bereits hergestellten Rezepturen.

Die automatische Weiterleitung in das Start-Display erfolgt nach einigen Sekunden.

Abb.: Start-Display
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Im oberen rechten Bereich des Displays finden Sie 4 verschiedene Symbole:

» Haus: Uber das Driicken gelangen Sie jederzeit zuriick zum Start-Bildschirm
*  Lupe: Das Driicken ermoglicht es Ihnen, den FagronLab™ PRO nach bestimmten
Rezepturen zu durchsuchen
= Zahnrad: (ber das Driicken gelangen Sie zu den Einstellungen und
konnen zwischen den folgenden Optionen wahlen:
Informationen: hier finden Sie technische Informationen zu lhrem
FagronLab™ PRO (Geratetyp, Software-Version,
Anzahl der hergestellten Rezepturen, MAC-
Adresse, Registrierungs-PIN)
Sprache: hier konnen Sie zwischen den verschiedenen
Spracheinstellungen wahlen
Herunterfahren: hier wird der FagronLab™ PRO heruntergefahren
um ihn anschlieBend Uber den Netzschalter
abzuschalten
Zurlicksetzen: Ihr FagronLab™ PRO wird auf die
Werkseinstellungen zurlickgesetzt. Bitte fihren
Sie diese Aktion nur nach Kontakt mit dem
technischen Service der Fagron GmbH durch

Netzwerk: Hier konnen Sie die Netzwerk- und PROXY-
Einstellungen verwalten

e On/Off-Button: hier konnen Sie den FagronLab™ PRO direkt herunterfahren, um ihn
anschlieBend Uber den Netzschalter auszuschalten

Auf dem restlichen Display werden Ihnen die verschiedenen Auswahlmoglichkeiten
dargestellt. Folgende Riuhrprogramme sind hier hinterlegt:

- Anreibung

e Suspension<2%

e Suspension>2%

« Emulsion

 Emulsion +

- Gel

= Weichin Weich

e Suppositorien

Des Weiteren stehen lhnen folgende Auswahlmaoglichkeiten zur Verfliigung:
- NRF
- DAB/DAC
- gespeicherte Programme

Wahlen Sie durch Driicken des entsprechenden Feldes das Programm aus, das fur Ihre
Rezeptur vorgesehen ist. Der Hubarm fahrt in die Montageposition.

Die integrierte Kamera wird aktiviert, was Ihnen auch auf dem Display angezeigt wird.
Halten Sie nun den QR-Code, der sich auf der linken Seite des Krukenetiketts befindet,
unter die Kamera. Die Kamera scannt diesen ein und erkennt hierdurch um welche
KrukengroBe es sich handelt.
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Sie konnen die KrukengroBe auch manuell eingeben, indem Sie nach der Aktivierung
der Kamera unten rechts auf das Feld “KrukengroBe” driicken und die entsprechende
KrukengroBe anwahlen.

AnschlieBend wird die Rihreinheit in den Hubteller eingebracht. Eine bildliche
Darstellung zeigt hier das einfache Einbringen der Kruke mit Hilfe der
Schnellkupplung.

Durch das Driicken des “Start” Feldes unten rechts fahrt der Hubarm automatisch in die
Startposition, der Rihrschaft rastet selbststandig ein und der Rihrvorgang beginnt.

Wahrend des Rihrvorgangs wird der Ablauf des Rihrprogrammes angezeigt.

i Fagron AaQu0
Rihrprogramm: Anreiben 1000 U/Min W]
KrukengroBe: 50ml —\ | |
00:24 T 03:11
00:55 min (3) 1000 U/Min
02140 ' o/ 1200 Lihin

Abb.: Display Ablauf Rihrprogramm

Folgende Punkte werden angezeigt:
» das Rihrprogramm @
- die KrukengroBe @
- Zeitangabe ® (wie viel Zeit ist vergangen, wie viel Zeit verbleibt)
- Auflistung der einzelnen Rihrzeiten und -stufen @
- “Stop”-Feld zum Abbrechen des Rihrvorganges ®

Nach Vollendung des Rihrvorganges wird der Rihrer durch das Freischleudern
weitestgehend von der Zubereitung befreit und der Hubarm befindet sich in der
Entnahmeposition. Die Rihreinheit wird automatisch entriegelt und kann dem FagronLab™ PRO
entnommen werden.

Nach jeder Herstellung wird eine Zusammenfassung des Riihrvorgangs angezeigt.
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' Fagron aQ%d

O ©—3L3d4 00 00 00 00

KrukengroBe: 30ml —O [ |

1
< 1000 1200
O] —O 60 170 230

(5)— ==

Rihrprogramm: Anreiben

Abb.: Display Zusammenfassung

Sie enthalt das genutzte Rihrprogramm @, die KrukengroB3e @, die ID-Nummer @ sowie
eine Aufschllsselung der einzelnen Ruhrstufen und -zeiten ® sowie deren Summe ©®.

Die Identifikationsnummer (ID-Nummer, siehe Kapitel 5) tragt zur Vereinfachung der Doku-
mentation bei und gewahrleistet eine reproduzierbare Produktqualitat. Es wird empfohlen,
diese ID-Nummer auf dem Herstellungsprotokoll zu vermerken.

Zusatzliche Rihrprogramme

DAB / DAC

Bei diesem Feld sind die Parameter flir verschiedene DAB und DAC-Rezepturen hinterlegt
und konnen direkt ausgewahlt werden. Es erscheint eine Liste von Rezepturen, die Sie Uber
die Felder unten rechts im Display durchblattern konnen. Aus dieser wird die gewlinschte
Rezeptur ausgewahlt und/oder als Favorit (auf den Stern hinter der Rezeptur dricken, so
dass dieser ausgefullt wird) abgespeichert um auf einem der Felder im Start-Display
hinterlegt zu werden. Dies empfiehlt sich flir DAB/DAC-Rezepturen die regelmaBig
hergestellt werden. Sie kdnnen dies jederzeit riickgdngig machen, indem Sie den Stern
nochmals drlicken (der Stern ist dann nicht mehr ausgefiillt).

Sie konnen auBerdem Uber das Lupen-Symbol im oberen Bereich des Touch-Displays direkt
nach einer bestimmten DAB/DAC Rezeptur suchen und diese dann durch Driicken
auswahlen. Die restlichen Schritte gestalten sich wie bei den Standard-Rihrprogrammen.
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NRF

Bei diesem Feld sind die Parameter fur verschiedene NRF-Rezepturen hinterlegt und
konnen direkt ausgewahlt werden. Es erscheint eine nach Nummern sortierte Liste
von NRF-Rezepturen, die Sie Uber die Felder unten rechts im Display durchblattern
kénnen. Aus dieser Liste wird die gewlnschte Rezeptur ausgewahlt und/oder als
Favorit (auf den Stern hinter der Rezeptur driicken, so dass dieser ausgefullt wird)
abgespeichert um auf einem der Felder im Start-Display hinterlegt zu werden. Dies
empfiehlt sich fir NRF-Rezepturen, die regelmaBig hergestellt werden. Sie konnen
dies jederzeit rickgangig machen, indem Sie den Stern noch-mals drticken (der Stern
ist dann nicht mehr ausgefullt).

Sie kdnnen auBerdem uber das Lupensymbol im oberen Bereich des Touch-Displays
direkt nach einer bestimmten NRF-Rezeptur suchen und diese dann durch Driicken
auswahlen.

Gespeicherte Programme

Bei diesem Feld besteht die Moglichkeit, sich haufig wiederholende Rezepturen, oder
Rezepturen, die Sie nach bestimmten Kriterien herstellen méchten abzuspeichern.
Wahlen Sie das Feld , gespeicherte Programme” aus. Es erscheint zunachst eine Liste
mit den von lhnen gespeicherten Programmen, aus denen das gewlinschte Programm
direkt angewahlt werden kann.

Zum Erstellen eines neuen Rihrprogrammes wird unten links im Bildschirm das Feld
.Neues Programm” angewahlt und Sie werden in die Eingabemaske weitergeleitet.
SchlieBen Sie die im Lieferumfang enthaltene Tastatur tber eine der USB-Schnittstellen
auf der Ruckseite des Gerates an. Wahlen Sie durch Tippen das obere Feld an und geben
Sie Uber die Tastatur den Namen ein, unter dem Sie die Rezeptur abspeichern mochten.
Im unteren Feld wird nun die 13-stellige ID-Nummer eingegeben, die dem FagronLab™
PRO vorgibt welche Rihrstufen und welche Zeiten er durchlauft (siehe Kapitel 5).
Durch Bestatigen Uber das “Speichern”-Feld unten rechts wird die Rezeptur abgespeichert
und in der Liste “Gespeicherte Programmme” abgelegt.

Auch hier haben Sie die Moglichkeit, eine Rezeptur durch Aktivierung des Sternes
hinter der Rezeptur zu den Favoriten hinzuzufligen, um auf einem der Felder im Start-
Display hinterlegt zu werden. Sie konnen dies jederzeit rlickgangig machen, indem Sie
den Stern nochmals drlicken (der Stern ist dann nicht mehr ausgefullt).

Die restlichen Schritte gestalten sich wie bei den Standard-Rihrprogrammen.

Vorzeitige Beendigung des Ruhrvorganges

Um den Rihrvorgang vorzeitig zu beenden, wird wahrend des Riihrvorganges das “Stop”-
Feld unten rechts auf dem Bildschirm gedrickt.

Es folgt die Frage nach dem Freischleudern, welche mit ,,Abbrechen” unten links
(Rthrvorgang wird sofort beendet) oder ,Freischleudern” unten rechts (es wird ein
Freischleudervor-gang durchgefiihrt) bestéatigt wird. Sie gelangen anschlieBend zurlick
zum Start-Bildschirm. Bei Abbruch des Ruhrvorganges wird keine ID-Nummer vergeben.

Softwareaktualisierung des FagronLab™ PRO

Der FagronLab™ PRO kann automatisch online kostenlose Updates durchfiihren. Hierflr
ist lediglich der Anschluss an ein Netzwerk Uber den RJ45-Port auf der Rickseite des
Gerates notwendig. Ist das Gerat mit dem Netzwerk verbunden, sucht es bei jedem
Neustart nach der aktuellsten Software-Version. Steht eine neue Software-Version zur
Verflgung, erscheint ein Hinweis und Sie kdnnen das Update laden. Wenn Sie das
Update nicht laden, erscheint der Hinweis bei jedem Neustart erneut.
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Anleitung zum Verbinden des FagronLab™ PRO mit dem Internet

- Fahren Sie lhr Gerat herunter . und schalten Sie dieses Uber den Netzschalter aus
= Verbinden Sie Ihr Gerat mit einem Netzwerkkabel mit Ihrem lokalen Netzwerk

< Starten Sie |lhr Gerat und Uberprufen Sie im Einstellungsmen . Uber den Unterpunkt
Netzwerk, ob Ihr Gerat mit dem Internet verbunden ist

B

Abb.: Display Einstellungen

Nemzwerk Eirsellungen PRCKY Snatelungen
I1=-adtense aulcmatich havkkan OIf  PROXY Zanar sensarckr
IP-Adresse PROXY-Server / Port
Fo8 beell ) 1R
Suonezmanke Benutzemame / Kennwort
FEEFFINAD
Standardgieway Kerrmaon
be 8 penll ) {2 20 )
Bevorzugiar DNB-Sarver OFF | SEUTLE Prosy senercer
RRESETRTY

Ve

Fie Wt ok r lorew anigraih sl v i,

== —

Abb.: Display Netzwerkeinstellungen - Verbindung erfolgreich hergestellt

- Sollte die Verbindung nicht erfolgreich hergestellt werden konnen, mussen evtl.
Anderungen an den Einstellungen der IP-Adresse oder bzgl. eines PROXY-
Servers vorgenommen werden. Wenn Sie sich hier nicht sicher sind, ziehen Sie
bitte lhren Netzwerkadministrator zu Rate

- Sollten Sie eine feste IP-Adresse bendtigen sowie weitere Einstellungen wie z.B.
die Subnetzmaske und das Standardgateway anpassen missen, dann setzen Sie
den Button ,IP-Adresse automatisch beziehen” auf OFF und nehmen Sie die
entsprechenden Einstellungen vor:
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Nelrvark Fiessllnza PO Sinalaleigan

m |é-Agmese autcmatich suzeten QFF | PADXSerr verparder
IP-Adraass PROXY-Barvar / Part
TRIZCWLTE
Bnnatzmasks Barutzamama ¢ Kennwart
P R
Ezandardgataway Karemwan
1210 22
Bevorzugter DNS-Server 31 | B8LAE Prany wensercer
azem 0

Anernativer DNS-Server

ot G, Bttt oo bl miboenle S g g i, Sl o So do bebsranla o g sad v Sloaurhon s LR

_— y

Abb.: ,Display IP-Adresse automatisch beziehen” dndern

Nach Bestitigen der Anderungen tber den Button ,Speichern” werden die Anderungen
direkt Gbernommen und getestet. Die Anzeige im unteren Bereich sollte nun griin
werden und anzeigen, dass die Verbindung erfolgreich hergestellt werden konnte

Ist die Anzeige weiterhin rot, tiberpriifen Sie bitte die durchgefiihrten Anderungen
und prlfen Sie diese erneut Uber den Button ,Speichern”, bis alle Einstellungen korrekt
vorgenommen wurden

Sollten Sie einen PROXY-Server in Ihrem Netzwerk im Einsatz haben, um eine
Verbindung zum Internet herstellen zu konnen, dann setzen Sie bitte den Button
.PROXY-Server verwenden” auf ON und nehmen entsprechende Einstellungen vor:

Nelavark Fessllonza PO Sinalaheigan
m 1P~k autcmatich vzt en QFF | PROXY-Server verrder
IP-Aduans PROXY-Barvar / Part
LNz R
Bsnatzmasks Banutzamama { Kennwart
L85 AL
Btandardgataway Koremwon
W1 W asd
Bevorzugter DNS-Server S| BELALE ooy wenserder

alEmmn o

Anernativer DNS-Server

ot Gy, Rt by e banla S glua sl o Do d hetrantr e g sad v Shloauhen e Lael

_— y

Abb.: ,Display PROXY-Server verwenden” dndern

Nach Bestitigen der Anderungen lber den Button ,Speichern” werden die Anderungen
direkt Ubernommen und getestet. Die Anzeige im unteren Bereich sollte nun grin
werden und anzeigen, dass die Verbindung erfolgreich hergestellt werden konnte.
Sollte die Anzeige weiterhin rot sein, Gberprifen Sie bitte die durchgefliihrten
Anderungen und priifen Sie diese erneut iber den Button ,Speichern”, bis alle
Einstellungen korrekt vorgenommen wurden.

N
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Sollten weiterhin Probleme bei der Verbindung des Gerates mit dem Internet bestehen,
prufen Sie bitte nochmal ob das Netzwerkkabel sowohl im Gerat als auch im Netzwerk
korrekt eingesteckt wurde. Starten Sie ggf. das Gerat erneut und prifen in den
Netzwerkeinstellungen, ob die Verbindung erfolgreich hergestellt werden konnte.

Sollten weiterhin Probleme bei der Verbindung des Gerates mit dem Internet bestehen,
kontaktieren Sie bitte Ihren Netzwerkadministrator oder unseren technischen Support
Uber

kundenservice@fagron.de
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Herstellung mit der FagronLab™ Riihrsystem Technologie

Vorbereitung der FagronLab™ Ruhreinheit

Die FagronLab™ Ruhreinheit besteht aus einer Kruke, einem FagronLab™ Rihrer und den
zu mischenden Rezepturbestandteilen.

Zuerst wird die Krukenkappe (kleiner weiBer Schraubverschluss) und anschlieBend der
Krukendeckel (groBer roter, weiBer bzw. farbiger Schraubverschluss) von der Kruke
abgeschraubt.

Im nachsten Schritt wird der Riuhrer in das Krukengehause eingefliihrt und mit ihm der
Krukenboden senkrecht nach unten geschoben. Der Krukendeckel wird auf den im
Krukengehause stehenden Rihrer geschoben und mit beiden Daumen nach unten
gedrlckt. Dabei ist zu beachten, dass die Dichtungslippe der Krukendeckel6ffnung
nicht mit den Nasen des Ruhrers verletzt wird, da sonst Salbe wahrend des
RuUhrvorgangs am Ruhrschaft hochziehen kann.

Im dritten Schritt wird der Rihrer vorsichtig aus dem Krukengehause gezogen und der
Krukendeckel in Richtung Ruhrfliigel verschoben. Beide, d. h. Rihrer und Krukendeckel,
werden abgelegt oder eventuell auf der Waage zusammen mit dem Krukengehéause tariert.

Nach der Einwaage der Rezepturbestandteile wird der Rihrer zusammen mit dem
Krukendeckel auf das Krukengehause aufgeschraubt. AnschlieBend wird der Deckel mit
einer Umdrehung von etwa einem halben Zentimeter wieder geoffnet. Durch das
Hochschieben des Krukenbodens mit dem Daumen bzw. bei groBen Kruken mit dem
Applikator, der Spindel oder dem AirDynamic entweicht die Luft zwischen
Krukendeckel und dem Krukengehause.

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 Rihrergebnis optimiert.

Im Anschluss wird die Rihreinheit fest zugeschraubt.

Einwaage der Rezepturbestandteile

Im Allgemeinen kénnen olige, 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
herkommlichen Herstellung von Salben vorhandene Fachwissen ist flir die Benutzung
des Riuhrsystems sehr vorteilhaft. Wie bereits zu Beginn der Bedienungsanleitung
erwahnt, gilt bei der Benutzung:

learning by doing

Die hinterlegten Rihrprogramme ermoglichen lhnen die meisten galenisch relevanten
Rezepturen in der Apotheke herstellen zu 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 kdnnen. Weitere Moglichkeiten, um zu einem
optimalen Rihrergebnis zu kommen, werden dabei nicht ausgeschlossen.

Bei der Befullung von Kruken ist darauf zu achten, dass bei groBem Fllssigkeitsanteil
zuerst die Salbengrundlage am Krukenboden sorgfaltig um die Dichtungslippe gestrichen
wird. Dies unterstltzt die Dichtheit der Kruke.

Der Ruhrvorgang

Der FagronLab™ PRO ist das Ergebnis einer kontinuierlichen Verbesserung der
FagronLab™ Rihrsystem Technologie.

Der integrierte, programmierbare Mikroprozessor, der den Rihrvorgang im FagronLab™
PRO vollkommen automatisiert, macht das Gerat zu einem Universalautomaten fir die
Salbenherstellung!

Der FagronLab™ PRO arbeitet mit 2 leisen, dauerbelastbaren Permanentmotoren und
ist eine intelligente Salbenrihrmaschine flir Rezeptur und Defektur von 15-20 bis 2000 ml.
Sie konnen in den Umdrehungsbereichen von O bis 2400 U/min arbeiten und Rezepturen
homogen herstellen.

Nach der Auswahl eines Programmes kann die KrukengréBe sowohl durch abscannen
als auch durch manuelle Eingabe erfasst und die Rihreinheit in die Schnellkupplung
eingebracht werden.

Nach Fertigstellung jeder einzelnen Zubereitung vergibt der FagronLab™ PRO automatisch
eine Identifikationsnummer. Sie dient der einfachen Dokumentation sowie der exakten
Reproduktion des Rihrvorgangs und wird im Display nach dem Rihrvorgang
angezeigt.
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Schnellkupplung

Abb.: Schnellkupplung

Das Fagron Logo auf der Kruke nach vorne halten und den Rihrschaft von vorne direkt in den
Hubarm einfihren. Rihreinheit von unten einschieben und mit einer kurzen Umdrehungs-
bewegung (etwa eine Viertel Umdrehung) gegen den Uhrzeigersinn am Hubarm fixieren.

Das Drlcken des ,Start”-Feldes lasst den Hubarm inklusive RUhreinheit automatisch nach
oben fahren, der Schaft rastet ein und der Rihrvorgang beginnt.

Nach Beendigung der Rihrzeit wird das Freischleudern vorbereitet.

Bei diesem Vorgang fahrt der Hubarm nach unten bis der FagronLab™ Ruihrsystem
Krukendeckel anschlagt und beschleunigt den Rihrmotor auf die hdchstmaogliche
Drehzahlstufe. Der FagronLab™ Rihrsystem Rihrer 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.

Nach Fertigstellung jeder einzelnen Zubereitung vergibt der FagronLab™ PRO automatisch
eine Identifikationsnummer. Sie dient der einfachen Dokumentation sowie der exakten
Reproduktion des Rihrvorgangs und wird im Display nach dem Rihrvorgang
angezeigt.
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RUhrprogramme

Anreiben

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

Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Corticoiden, Antibiotika, Fungiziden oder
Hormonen in eine Grundlage aufgefihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu
gewahrleisten, muss der Standardfligelrihrer (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 weiteren ca. 15% Grundlage
(gerechnet auf die Gesamtmenge) bedeckt um das Anhaften von
Pulverriickstanden am Rihrer zu vermeiden.

Um so wenig Luft wie moglich 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.

Die weitere Verarbeitung der Rezeptur erfolgt nun mit dem
RUhrprogramm “Suspension < 2 %".

Suspension <2 %

Nach dem Anreibevorgang konnen weitere Rezepturbestandteile erganzt und die
Grundlage bis zum gewtnschten Endvolumen aufgeflillt werden. Bringen Sie hierfir den
Krukenboden mit Hilfe eines Spatels in die unterste Position um die weiteren
Bestandteile hinzuzufligen.

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

Suspension > 2 %

Mit dem Rihrprogramm ,Suspension > 2 %” kdnnen Feststoffe mit einem Gehalt > 2 %
homogen in Grundlagen eingearbeitet werden.

Als Beispiel wird hier die Einarbeitung von Zinkoxid, Salicylsaure oder Bismutgallat in
eine Grundlage aufgefiihrt. Um eine homogene Verarbeitung zu gewahrleisten, muss
hier der SFR verwendet werden.
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Bei Suspensionen mit einem Wirkstoffanteil von mehr als 2 % entfallt die Anfertigung
einer Vorverreibung.

Zur Vorbereitung werden ca. 50 % der beno6tigten 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 moglich einzuarbeiten, wird auch hier der verschiebbare
Krukenboden bis zum Widerstand nach oben geschoben.

Bei Rezepturen mit einem erhohten Feststoffanteil, wie z.B. Pasten, kann eine Erwarmung
der Rezeptur wahrend des Rihrvorganges auftreten. Dieser Temperaturanstieg kann mit
gekihlten Grundlagen oder einer KiihImanschette reduziert werden.

Emulsion (Losungssalbe)

Das Rihrprogramm ,Emulsion” bietet die Moglichkeit, Flissigkeiten bei
Zimmertemperatur in wasseraufnehmende Grundlagen einzuarbeiten.

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

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

AnschlieBend wird die bendtigte Menge Flissigkeit oder
Losung in Zimmertemperatur hinzugefligt.

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

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

Emulsion

Das RuUhrprogramm ,Emulsion*™ ermoglicht das Kaltrihren 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, konnen Sie die zu
schmelzenden Bestandteile direkt in der Kruke aufschmelzen.
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Sollte in der herzustellenden Grundlage kein Wasser enthalten sein, werden die zu
schmelzenden Bestandteile direkt in die Kruke eingewogen und ausschlieBlich auf
dem Wasserbad verflissigt.

Sofern die Rezeptur eine Wasserphase enthilt, besteht die Moglichkeit 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 Kaltrihren des FagronLab™ PRO zu unterstlitzen, konnen Sie eine
Kihlmanschette an der Kruke befestigen oder bei groBeren Ansatzen den
Rdhrvorgang wiederholen.

Gel

Das Rihrprogramm ,Gel” ermoglicht die schnelle und homogene Herstellung von Gelen
und viskosen Losungen 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 groBeren Ansatzen ist der SFR zu benutzen.

Zur Vorbereitung wird die flissige Phase in die Kruke eingewogen. Losliche Feststoffe
kénnen direkt in die Kruke hinzugegeben und aufgel6st 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 Verteilung des Quellstoffes in der Grundlage.

Suppositorien

Das Ruhrprogramm “Suppositorien” dient zum Dispergieren
von erwarmten Suppositorienmischungen.

Die Erwarmung fester Suppositoriengrundlagen kann in der transparenten Kruke im
Wasserbad erfolgen und wird anschlieBend im FagronLab™ zur Cremeschmelze gerihrt.
Der lange Applikator hilft bei der punktgenauen Beflillung der Suppositorienformen.
Der Ansatz mit ca. 5 bis 10 % mehr Masse wird empfohlen.
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Weich-in-Weich

Mit dem Rihrprogramm ,Weich-in-Weich” haben Sie die Mdglichkeit halbfeste
Substanzen von niedrigviskos bis pastos miteinander zu mischen.

Als Beispiel wird hier das Mischen zweier Grundlagen genannt. Um eine homogene
Verarbeitung zu gewahrleisten, konnen Sie hier den SFR bei hochviskésen oder den
EWR bei niedrigviskosen Grundlagen verwenden.

DAB / DAC

Im MenUpunkt DAB/DAC finden Sie hinterlegte RUhrprogramme flir ausgesuchte
Rezepturen aus dem DAB, DAC und Stammzubereitungen.

NRF

Im Programm ,NRF” finden Sie hinterlegte Rihrprogramme fur
ausgesuchte halbfeste Rezepturen aus dem NRF.

Gespeicherte Programme

Im Programm “Gespeicherte Programme” besteht die Moglichkeit durch Eingabe der
Rihrzeit und der Umdrehungsgeschwindigkeit mit bis zu 6 verschiedenen
Rihrparametern ein eigenes Rihrprogramm zu erstellen.

Es besteht auBerdem die Moglichkeit anhand einer bekannten oder von lhnen
erstellten ID-Nummer schnell ein Rihrprogramm einzugeben (siehe Kapitel 3).

Voraussetzung der Rezeptursubstanzen

Pulver

Grundsatzlich sollten Pulver als mikrofeine oder mikronisierte Substanzen eingesetzt werden.

Um eine bessere Benetzung des Pulvers in wasserhaltigen Rezepturen zu gewahrleisten,
sollten die mikronisierten Substanzen erst nach den fllissigen 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,
durchzufihren (siehe Anreiben).
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Kristalline Substanzen

Vor der Einwaage in die Kruke mussen kristalline Wirkstoffe im Morser pulverisiert
werden, damit eine aufwandige Nachbearbeitung (zum Beispiel mit dem
Dreiwalzenstuhl) vermieden wird. Wenn ein Losungsmittel fiir den kristallinen Wirkstoff
Rezepturbestandteil ist, kann er in der Kruke mit RUhrunterstitzung gelost werden,
zum Beispiel Harnstoff in Wasser.

Danach kéonnen restliche Rezepturbestandteile erganzt werden. Ist das Losungsmittel
in ausreichender Menge Bestandteil der Salbengrundlage, 16st sich die kristalline
Substanz wahrend des Rihrvorganges.

Zu schmelzende Bestandteile

Die zum Aufschmelzen abgewogenen Bestandteile konnen in der Kruke mit der
erwarmten wassrigen oder 6ligen Phase der Rezeptur (< 85 °C) Gbergossen 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 weiBe Verschlusskappe der Kruke um einen
Uberdruck in der Kruke zu verhindern.

Bei Rezepturen ohne wassrigen Anteil konnen 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
darfen! Zudem kann es wegen ungleichmaBiger Durchmischung von Fett- und
Wasserphase zum Siedeverzug kommen, da in der Mikrowelle nur wassrige Anteile
erwarmt werden kénnen.

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
Umdrehungsgeschwindigkeit von 1200 U/min (Stufe 4) zu verwenden.

Nach Beendigung des Rihrvorganges

Nach Beendigung des Rihrvorganges wird die Rihreinheit aus der Haltevorrichtung
des FagronLab™ Riihrsystems gel6st und herausgenommen. Erreicht wird dies durch das
Herausdrehen des Krukendeckels aus dem Hubarm mit dem Uhrzeigersinn. Hierbei ist
lediglich eine Vierteldrehung notwendig.

Im nachsten Schritt wird der Krukendeckel geoffnet und der Rihrer entnommen. Da
hierbei eine organoleptische Qualitatskontrolle direkt durchgefihrt werden kann, sollte
auch bei der Benutzung von EWR der Krukendeckel nach dem Rihrvorgang geoffnet
werden.

= 32 ael
: quron



Sieht die Oberflache der Salbe glatt und gleichmaBig aus, hat sich - wenn die
Minimalvorgaben fir die Rihrzeiten eingehalten wurden - in der Praxis erwiesen, dass
die GleichmaBigkeit auch im Inneren der Kruke erzielt wurde.

Nachfolgend wird der Rihrer aus dem Krukendeckel geschoben. Die daran befindliche
Salbe kann mit einem Kartenblatt vom Ruhrfligel in die Kruke abgestreift werden. Bei der
Benutzung von EWR kann die Rihrscheibe aus der Kruke entnommen und verworfen,
oder in der Kruke belassen werden.

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

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

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

Nach Fertigstellung jeder einzelnen Zubereitung vergibt der FagronLab™ PRO automatisch
eine Identifikationsnummer. Sie dient der einfachen Dokumentation sowie der exakten
Reproduktion des Rihrvorgangs und wird im Display nach dem Rihrvorgang angezeigt.

Die FagronLab™ Ruhrparameter dienen als Hilfestellung fiir das richtige Anwenden der
FagronLab™ RUhrsystem Technologie. Die Herstellung mit den FagronLab™ Geraten liegt
im Verantwortungsbereich des pharmazeutischen Personals.
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Allgemeine Hinweise zum
FagronLab™ Riihrsystem

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 Entnahmeoffnung.

Patentschutz

Das FagronLab™ Ruhrsystem besteht aus der FagronLab™ Ruhrsystem Technologie,
den FagronLab™ Rihrsystemen und weiteren FagronLab™ Ruhrsystem Sortimentsartikeln.

Das Rihrsystem, sowie die FagronLab™ Ruhrsystem Technologie, das dort integrierte
FagronLab™ AirDynamic System und der FagronLab™ ExactDose sind Erfindungen des
Apothekers Albrecht Konietzko aus Bamberg in Deutschland. Die FagronLab™
Ruhrsystem Technologie, das AirDynamic und der ExactDose sind in ausgewahlten
Landern patentiert.

Das FagronLab™ Rihrsystem mit seinen vielseitigen und umfangreichen Sortimentsartikeln
besticht durch seine Einfachheit. Die BedUrfnisse des Apothekers werden im Bereich der
pharmazeutischen Salben- und Kosmetikherstellung durch das Rihrsystem abgedeckt.

Um dies weiterhin zu gewahrleisten, arbeitet die Gako Deutschland GmbH und die
Fagron GmbH stets daran, die Qualitat nicht nur zu halten, sondern zu verbessern.

Um dies zu erreichen, wird in regelmaBigen Qualitatskontrollen nach sinnvollen
Verbesserungen und Erweiterungen geforscht, die das Rihrsystem noch
benutzerfreundlicher machen.

Identifikationsnummer ID

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

3 L3 d4 00 00 00 00

Die erste Position der Identifikationsnummer gibt lhnen Aufschluss Uber die
KrukengroBe, wobei jede KrukengroBe einer Zahl zugeordnet ist:

FagronLab™ Kruke

GroBe in ml 15 20 30 50 100 200 300 500 1000 2000

Tab.: Zahl / KrukengroBe Zuordnung
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Ab der zweiten Position erfolgt die Darstellung Rihrdauer
und der Umdrehungsgeschwindigkeit in 9 Rihrstufen.

Die Zeitangabe erfolgt mit GroB3- und Kleinbuchstaben, wobei jedem
Buchstaben ein bestimmter Zeitwert zugeordnet ist:

A B C D E F G H I J K L M
mm:ss | 0:05 | 0:10 015 | 0:20 | 0:25 | 0:30 | 0:35 | 0:40 | 045 | 0:50 | 0:55 1:00 1:05
N (0] P Q R S T u \Y w X Y Zz
mm:ss | 1:10 1:15 1:20 1:25 1:30 1:35 1:40 1:45 1:50 1:55 2:00 | 2:.05 2:10
a b C d e f g h i j k I m
mm:ss | 2:20 2:30 | 240 | 2:50 | 3:00 | 3:10 3:20 | 3:30 | 3:40 | 3:50 | 4:00 | 4:20 | 440
n o p q r 3 t u % w X y z
mm:ss | 5:00 | 520 | 540 | 6:00 | 625 | 6:50 715 | 740 | 805 | 830 | 9:00 | 9:30 | 10:00

Tab.: Buchstaben / Zeit Zuordnung

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

Stufe

0 1 2 3 4

U/min

300 600 800 1000 1200

1400 1650 1900 2150 2400

Tab.: Zahl / Umdrehungsgeschwindigkeit Zuordnung

Aufgrund der hohen Umdrehungsgeschwindigkeiten sind die Drehzahlstufen 8-9 nicht fir
die Herstellung in 300 und 500 ml Kruken, die Stufen 7-9 nicht fiir die Herstellung in
1000ml Kruken und die Stufen 6-9 nicht flr die Herstellung in 2000ml Kruken

geeignet.
Fehlermeldungen
Fehler 1 Lif:htschranke V\{éhrend des Bitte starten Sie den Riihrvorgang erneut.
Ruhrvorgangs nicht (mehr) belegt.
- Uberpriifen ob die Kruke gerade
. eingeschraubt ist oder der Riihrschaft
Verriegelungsversuch erfolglos (5x :
Fehler 2 ht nicht funktioni | blocki verbogen ist.
versucht, nicht funktioniert) evtl. blockiert. | | Der FagronLab™ Ruihrer ist nicht gerade in
die Kruke eingebracht. Richten Sie den
Ruhrer gerade aus.
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Fehler Lésung

Fehler 3

Eingestellte KrukengroBe stimmt nicht mit
der eingesetzten Kruke tberein (eingesetzte
Kruke ist zu groB3).

Die eingestellte KrukengroBe muss mit der
verwendeten KrukengroBe tUbereinstimmen.

Fehler 4

Rihrer blockiert (versucht,
sich selbst zu beheben).

Das Gerat muss neu gestartet werden.

Fehler 5

Es kam zu einer vorlibergehenden
Unterbrechung der Software-
Kommunikation.

- Dricken Sie den Home-Button (Hauschen
oben rechts im Display) und beginnen Sie
erneut

- Fahren Sie den FagronLab™ PRO Uber
den On/Off-Button (oben rechts im
Display)
ordnungsgemaB herunter und starten Sie ihn
anschlieBend neu

Tab.: Fehlermeldungen

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

Handhabungsfehler

FagronLab™ Fllgelrihrer

Fehler Losung

Der verwendete Rihrer ist nicht mit dem
FagronLab™ PRO kompatibel.

Es wird kein Original FagronLab™ Rihrer
verwendet. Der FagronLab™ PRO ist ausschlieB3-
lich mit den originalen FagronLab™ Ruhrern
Probe gelaufen, zentriert, ausgerichtet und
getestet worden. Alle nach 1996 ausgelieferten
Ruhrer sind durchgédngig zum FagronLab™ PRO
kompatibel.

Es treten Probleme beim Koppeln des
Rihrers mit dem FagronLab™ PRO auf.

- Der FagronLab™ Ruhrer ist verbogen oder
beschadigt! Ersetzen Sie diesen durch
einen intakten Rihrer!

« Der FagronLab™ Rihrer ist nicht gerade in
die Kruke eingebracht. Richten Sie den
Rihrer gerade aus.

Der FagronLab™ Riihrer durchdringt nicht
das komplette Rihrgut, da dieses zu pastos,
zu fest oder pulverférmig ist.

Um die komplette Durchmischung einer solchen
Rezeptur zu gewahrleisten, konnen Sie
beispiels-weise kalte Rezeptursubstanzen auf
Zimmertempe-ratur erwdrmen oder bei zu
pastdsen Mischungen den ersten Hub mit der
Hand unterstitzen. Eine wiederholte
Unterstlitzung ist in den meisten Féllen nicht mehr

Tab.: Handhabungsfehler / Flligelrihrer

N
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FagronLab™ Kruke

Fehler Losung

Die an den FagronLab™ PRO angeschlossene
Kruke ist keine FagronLab™ Rihrsystem
Kruke.

Die Kruke muss gegen eine FagronLab™
Ruhrsystem Kruke ausgewechselt werden.

Der Krukendeckel ist schief auf die Kruke
aufgeschraubt und der Riihrer verkantet beim
automatischen Einschub.

Kruke aufschrauben und erneut korrekt
verschrauben.

Bei Erstentnahme tritt”schwallartig die
Zubereitung aus der Offnung.

Vor der Erstentnahme muss eine
Luftdiminuierung durchgefihrt werden.

Es tritt Flissigkeit am Boden der Kruke aus.

e« Der Boden wurde nicht vollstandig bis
zum Rand des Krukenbodens mit
Grundlage bedeckt. Bitte sorgen Sie
daflir, 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
Ruhrvorgang mit einem Zellstoff.

Die Kruke lasst sich nicht in den
Hubarm einbringen.

- Die verwendete Kruke ist keine original
FagronLab™ Kruke. Bitte benutzen Sie
ausschlieB-lich original FagronLab™
Kruken.

- Bitte beachten Sie die richtige Handhabung
der Schnellkupplung (siehe folgende
Abbildung).

Tab.: Handhabungsfehler / Kruke

Abb.: Schnellkupplung

Fagron Logo auf der Kruke nach vorne halten und den Rihrschaft 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.

o]
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- Die Dichtungslippe des
Krukendeckels wurde verletzt.

Bitte ersetzen Sie den
Krukendeckel.

« Die Luftdiminuierung wurde vor dem
Rihr-vorgang nicht durchgefiihrt. Bitte

1 Zubereitung steigt am Rihrschaft auf. wieder-holen Sie die Zubereitung und
fihren Sie vor dem Rihrvorgang die
Luftdiminuierung korrekt durch.

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

Es wurde der EWR anstelle des SFR
verwendet. Bitte benutzen Sie fir

Es findet keine homogene Durchmischung der Suspensionssalben IMMER den SFR, da die
2 Suspensionssalben statt. breiten Auflageflachen des Rihrfligels mit
der Krukeninnenwand die Agglomerate
zerstéren und den Wirkstoff homogen
verteilen.

Es wurden kristalline anstelle von
mikronisierten Feststoffen verwendet. Um
die Homogenitat zu gewahrleisten,
verwenden Sie den Dreiwalzen-stuhl oder
mikronisierte Feststoffe.

Bei der organoleptischen Endpriifung wird eine
Inhomogenitat festgestellt.

Tab.: Handhabungsfehler / Haufig auftretende Fehler

Reinigung des FagronLab™ Ruhrsystem PRO

Trennen Sie vor der Reinigung des FagronLab™ PRO bitte immer den Netzstecker von
der Netzsteckdose. Benutzen Sie zur Reinigung keine aggressiven Reinigungssubstanzen
oder scheuermittelhaltigen Reiniger.

Zur Keimhemmung empfehlen wir, die Gerateoberflachen taglich mit einem leicht
angefeuchteten 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%) eingespriht und abgewischt
werden.

Bitte achten Sie darauf, dass keine FlUssigkeit in das Gerat eindringt. Sollte Flussigkeit
in das Innere des FagronLab™ PRO eingedrungen sein, lassen Sie das Geréat bitte
unbedingt vom Strom getrennt und informieren Sie den Kundenservice. Ein
unbefugtes, eigenméachtiges Offnen des FagronLab™ PRO Gehé&uses ist nicht erlaubt.
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Service und Gewahrleistung

Hinweise bei Storungen

Wenn das FagronLab™ Ruhrsystem nicht funktioniert, kann es an einer Kleinigkeit
liegen, die Sie moglicherweise selbst beheben kénnen. Bevor Sie das Gerat zur Reparatur
geben, befolgen Sie bitte erst nachstehende Hinweise:

Wenn das FagronLab™ Rihrsystem sich nicht einschalten lasst, prifen Sie bitte,
ob Netzspannung gewabhrleistet 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 Gilbernimmt unabhangig von den Verpflichtungen des Verkaufers gegentber
dem Kaufer fir das Gerat eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab Registrierungsdatum.

Mangel die auf Material- oder Herstellungsfehler zurtickzufihren sind, werden
innerhalb der Gewahrleistungszeit kostenlos behoben

Notwendige Gewahrleistungsreparaturen sind bei der Fagron GmbH anzuzeigen
Bei Servicereparaturen erhalten Sie einen gebuhrenfreien Kostenvoranschlag. Flr
eingeschickte FagronLab™ Rihrsysteme wird eine Riicksendefrist von 7 Werktagen
nach Empfang bzw. der Bestatigung des Kostenvoranschlages zugesagt (gilt nur
fur Deutschland)

Die Garantie erlischt, sofern das FagronLab™ Riihrsystem NICHT in der
Originalverpackung eingeschickt wird. Um bei einer ordnungsgemafien
Rucksendung zusatzliche Kosten zu vermeiden, bewahren Sie bitte den
Originalkarton und das Verpackungsmaterial Ihres FagronLab™ Rihrsystems auf
In der Gewahrleistung sind die FagronLab™ Rihrsysteme inbegriffen. Alle
weiteren Sortimentsartikel 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 hohere Gewalt oder
sonstige auBere Einflisse entstehen, fallen nicht unter die
Gewahrleistungsanspriche

Die bei der Wartung und Reparatur ausgetauschten Teile gehen in das Eigentum der
Fagron GmbH Uber.

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

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

Reparaturen im Rahmen der Gewahrleistung werden ausschlieBlich durch die
Fagron GmbH durchgefiihrt bzw. durch Firmen, welche von der Fagron GmbH
beauftragt wurden.

Ni
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- Reparaturen am FagronLab™ PRO kénnen ausschlieBlich bei der Fagron GmbH
und von zertifizierten Servicepartnern durchgefiihrt werden, da zur Abstimmung von
Elektronik und Mechanik besondere Vorrichtungen erforderlich sind

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

« Auf Wunsch wird ein FagronLab™ Rihrsystem gegen eine einmalige LeihgebUhr
fir den Wartungs- bzw. Reparaturzeitraum zur Verfligung gestellt

Sicherheitshinweise

- FagronLab™ Rihrsysteme dirfen nur an vorschriftsmaBig nach DIN VDE 0100
installierte Schutzkontaktsteckdosen mit 230 V bzw. mit ldAnderspezifischer
Nennspannung angeschlossen werden

- FagronLab™ Gerate sind fur den Betrieb in normaler Raumatmosphare 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

- FagronLab™ Rihrsysteme sind so aufzustellen, dass die Betatigung des
Netzschalters und des Netzsteckers nicht erschwert werden und Handlungen
durch unbefugte Personen ausgeschlossen sind

- Die FagronLab™ Ruhrsysteme nicht ins Wasser tauchen

- Elektroteile nur durch einen zertifizierten Servicepartner aus- oder einbauen
lassen FagronLab™ Rihrsystem nur in verschlossener FagronLab™
Rihrsystem Kruke

- betreiben Rotierende Teile nicht berthren

- Lange Haare von rotierenden Teilen fernhalten

- Wahrend des Rihrvorganges des FagronLab™ PRO: lange Haare, Korperteile oder
Gegenstande vom Hubmechanismus fernhalten - im Notfall sofort den
Netzschalter betatigen 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. a.) sind die einschlagigen Sicherheitsbestimmungen zu beachten,
da die FagronLab™ Gerate ausschlieBlich flr den Betrieb in normaler
Raumatmosphare ausgelegt sind

- FagronLab™ Rihrsystem entsprechen den aktuellen Sicherheitsstandards fir
Laborgerate. Sie sind so aufzustellen, dass Handlungen durch unbefugte
Personen ausgeschlossen sind

- Das Gerat darf nicht im allgemeinen Hausmiill entsorgt werden. Bitte fihren Sie
das Gerat am Ende seiner Lebensdauer den zur Verfligung stehenden
Rickgabe- und Sammelsystemen zu
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Technische Daten des FagronLab™ Ruhrsystem PRO

Netzanschluss

100-115V/220-240V

Gesamtleistungsaufnahme 223 W
Leistungsaufnahme (Rihrmotor) 169 W
Leistungsaufnahme (Hubmotor) 54 W

Betriebsart

Dauerbetrieb S1

Schutzklasse

Schutzart IP 20
4 USB-Ports
Anschlisse 3 RS232-Ports
1RJA5-Port

Drehzahlregler

in 10 Stufen elektronisch geregelt

Zeiteinstellung

programmgesteuert

FagronLab™-KrukengroBe

15-20 ml-2000 ml

Gewicht 16,5 kg
MaBe (L x B x H in mm) 339 x 293 x 670
Prifzeichen CE

Tab.: Technische Daten des FagronLab™ PRO
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Vertrieb, Herstellung und Kundendienst

Herstellung: Vertrieb und Kundendienst:
Gako Deutschland GmbH Fagron GmbH
Am Steinernen Kreuz 24 Wilhelm-Bergner-StraBe 11 g
96110 ScheBlitz 21509 Glinde

Tel.: +49 (0) 40 - 670 675
Fax: 00800 - 44 55 9000
E-Mail: info@fagron.de

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 Fagron GmbH.

+49 (0) 40 670 67 - 755
kundenservice@fagron.de
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we create the future
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