Fagron Lab PRO

Navod k pouziti




Zaciname

Jak zaregistrovat Vase zarizeni FagronLab PRO

+ Prejdéte na unguator.com/reg

+ Zadejte 12-timistné sériové cislo

+ Zadejte aktivacni kéd na Vasem zafizeni
-->viz kapitola 3

Ovladani na displeji

Dotykovy displej reaguje na stisknuti jednotlivych symboll pomoci prstu.

Hlavni obrazovka zobrazuje programy michani.

Po zvoleni programu oskenujte velikost kelimku integrovanou kamerou anebo zadejte rucné
zvolenim nabidky ,velikost kelimku“

--> viz kapitola 3

Zvedaci rameno s integrovanou spojkou quick-lock

+ Otocte kelimek logem FagronLab dopfedu; vloZzte michaci hfidel pfimo zepfedu do
zvedaciho ramene.

+ Zespodu vlozte michaci jednotku

+ Upevnéte kelimek mirnym pootocenim proti sméru hodinovych rucicek (asi ¢tvrt otacky) do
zvedaciho ramene a stisknéte tlacitko michani.
--> viz kapitola 4



Vazeni uzivatelé pristroje FagronLab,

dékujeme, Ze jste si vybrali technologii FagronLab. Pofidili jste si systém kvality pro pokrokovou
magistraliter pfipravu.

Dlkladné si prostudujte nasledujici navod.

Vice informaci a doporuceni pro magistraliter pfipravu naleznete na nasich strankach
www.fagronlab.com / www.fagron.com

Pro dalsi informace k provozu nebo dotazy tykajici se technologie FagronLab kontaktujte Vasi
mistni pobocku spolecnosti Fagron nebo prodejce.

Uzijte si pfipravu kvalitnich IPLP pomoci kvalitnich surovin a michacich pfistrojd znacky Fagron.

Vas
Tym pro technickou pomoc FagronlLab
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Instalace

Pfistroj FagronLab PRO ma hmotnost 16,7kg.

Pro instalaci pfistroje FagronLab PRO zvolte vhodné misto:

* s pevnym vodorovnym povrchem

+ mimo pfimé proudéni vzduchu z klimatizace, topeni, otevienych oken ¢i ventilator(i
+ mimo pfimy slunecni svit, se stabilni teplotou 15-30 °C a maximalni vlhkosti 80 %

- (isté, suché a bezprasné

Vyjméte vSechny komponenty z kartonové krabice. Ujistéte se, zda zasilka obsahuje viechny
nasledujici komponenty:

+ michaci pfistroj FagronLab PRO

« standardni michadla 1-5

* napajeci kabel

+ sadu jednorazovych michadel |

+ navod k pouziti

Pokud nékteré komponenty chybéji nebo jsou poSkozené, kontaktujte Vas mistni tym pro
technickou pomoc FagronLab nebo prodejce.

Pro zajisténi fadného vraceni bez navyseni nakladd uschovejte, prosim, pdvodni kartonovou
krabici a balici material zafizeni FagronLab PRO.

Pokud nejsou pro navraceni pouzity ptivodni obalové materialy, zaruka pozbyva platnosti.

Zahajeni provozu

Pokud je pfistroj vystaven chladnému pocasi, umoznéte aklimatizaci pfistroje po dobu alespon
30 minut, ¢imz zabranite tomu, aby vlhkost a kondenzace ohrozila spravné fungovani pfistroje.

Z3asuvka napajeciho kabelu je umisténa na zadni strané pfistroje FagronLab PRO. Kabel nejprve
zasunte do pfistroje a poté do elektrické zasuvky.

Hlavni vypinac slouzi také jako nouzové tlacitko. Je umistén na zadni strané zafizeni.
Pomoci hlavniho vypinace zapnéte pfistroj FagronLab PRO. pfistroj je nyni pfipraven k pouZiti.



Dotykovy displej

Automatické vymeénné
zvedaci rameno
se spojkou quick-lock

obr.: FagronLab PRO — predni strana

Hlavni vypinac
(nouzové tlacitko)

Port USB (4x)

Porty R$232 (3x)
Port RJ45

Zasuvka kabelu

obr.: FagronLab PRO — zadni strana
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Technologie FagronLab

Zakladem technologie FagronLab je vyhovéni pozadavkiim na magistraliter pfipravu pomoci
patentovaného zafizeni FagronLab. Michadlo a kelimek FagronlLab slouZi jako hygienicky obal
pro pfipravu i jako hygienicky obal k dispenzaci a davkovani pripravku.

Princip pfipravy pomoci technologie FagronLab v uzavieném michacim systému FagronLab je
rychly a snadno se uci, pfesné podle hesla
uceni se praxi.

S trochou zkusenosti bude magistraliter pfiprava snadna, ackoli by se zpocatku mohla zdat
sloZitou. Pfi pouziti technologie FagronLab mohou Iékarny Iépe pFipravovat IPLP, a to v kratsim
¢ase v porovnani s konvenénimi metodami, jez se pouzivaly pfed vyndlezem této technologie
(1994). Poprvé je tak mozné nejen standardizovat magistraliter pfipravu, ale také ji validovat.
Parametry michani a pfiklady pfipravki jsou k dispozici na adrese www.fagron.com.

Michaci pristroje FagronLab
Soucasné michaci pfistroje FagronLab — FagronLab BASIC, FagronLab EMP a FagronLab PRO —
jsou ucinnymi a vyspélymi vylepsenimi prvniho pfistroje FagronlLab vyrobeného v roce 1994.

Michaci pfistroje FagronLab vyhovuji nejpfisnéjsim bezpecnostnim normam. Byly testovanay
z hlediska bezpecnosti némeckou spolecnosti TUV Rheinland. Pfistroje jsou vyrabény v licenci
spolecnosti Gako International GmbH, Schel3litz.

Zvysenim automatizace pfistroje FagronLab od B/R, e/s, 2100 a QMS po BASIC, EMP a PRO se
vyrazné zvysila kvalita, homogennost a reprodukovatelnost IPLP pfipravovanych jednotlivé
i po sarzich.

Metoda piipravy = Farmaceutickai Homogennost Zvedaci P:?cr::;y
IPLP kvalita pripravku rameno I
(ot./min, ¢as)

Hmozdif s trenkou  ++ + - individualni

manualng i, dividuslng
FagronLab BASIC +++ +++ ovladané Iné
zdvihani programovatelné
FagronLab EMP +++ +++ automaticky individualné .
programovatelné

. plné
FagronLab PRO +H++ 4+ automaticky

automatické

Tabulka: zlepSeni kvality zvysenim automatizace



FagronlLab BASIC
Pfistroj FagronLab BASIC zajistuje SVP a SLP pfi pfipravé
polotuhych pfipravkd o objemu az 500 ml.

Rucni zdvihani je mnohem jednodussi pomoci fizeného
zvedaciho ramene s integrovanou spojkou quick-lock.

PFistroj FagronLab BASIC umoznuje nastaveni velikosti
kelimku, doby michani a deseti rychlosti michani.

FagronLab EMP
Pfistroj FagronLab EMP zajistuje SVP a SLP pfi pfipravé
polotuhych pfipravkd o objemu az 500 ml.

Integrovana spojka quick-lock umozniuje rychlejsi
pfipojeni michaci jednotky k pfistroji.

Zvedaci rameno pracuje automaticky, a tak je moznée
data (pf. dobu michani) pouzit napf. pro dokumentaci.

PFistroj FagronLab EMP umoznuje nastaveni velikosti
kelimku, doby michani a deseti rychlosti michani.

FagronlLab PRO
Pfistroj FagronLab PRO je kompletni feSeni pro lékarnu.

Pristroj FagronLab PRO nejen ze podporuje SVP a SLP
magistraliter pfipravy polotuhych pfipravkd o objemu
az 2000 ml, ale je také uZitecny pro ostatni potfeby
v lékarnach.

Integrované standardni michaci programy
simplicitnimi parametry michanivyznamné usnadnuji
pfipravu polotuhych pfipravk(. Je mozné zménit jiz
vytvofeny program michani pro jiné velikosti kelimkd,
aby byla zajisténa stald kvalita pfipravku. Tato funkce
setfi Cas, jelikoZ neni potfeba prepocitavat parametry
pro stavajici smés. Optimalizované mechanické
a elektronické vybaveni zajistuje tichy chod.

.0+
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Navic je pfistoj FagronLab PRO vybaven databazi nékolika parametrd pro pfipravu polotuhych
pripravkd dle NRF. Tim se optimalizuje vyroba pfipravkd dle NRF a podobnych predpist a zvysi
se kvalita pripravk{.

Pfistroj FagronLab PRO je vybaven nékolika porty a spolecné s doplikovym softwarem je
pfipraven pro potencialni propojeni s elektronickymi vahami, tiskarnou, kldvesnici a pro praci
v siti.

Prislusenstvi FagronlLab

Stejné jako pristroj FagronLab i prislusenstvi Fagronlab je predmétem dalSiho vyvoje. Veskeré
pfislusenstvi Fagronlab je kompatibilni se vsemi soucasnymi i drivejsimi michacimi pfistroji
FagronLab.

Michadlo FagronLab

Sortiment michadel FagronlLab zahrnuje standardni michadlo FagronLab (SM) a jednorazové
michadlo FagronLab (JM). Michadlo je soustavné vedeno nahoru a dolG uvniti kelimku.
Jedinecna konstrukce zajistuje tésny kontakt mezi michadlem a vnitfni sténou kelimku, coz
slouzi predevsim pro lepsi rozloZeni surovin béhem michani.

Lubrikacni ucinek masti a zakladu obecné chrani kelimky a michadla pred abrazi. Zmeéna
zabarveni michadel je v&tsinou nevratna, aviak neskodna. Veskeré dfiky SMB a Jednor. michadel
se mohou myt v mycce na nadobi.

Standardni michadla a hridele jednorazovych michadel jsou potazené nitridem titanu, ¢cimz
jsou odolnéjsivici chemickym a fyzikaInim vlivim.

Prifazeni michadla FagronLab

Vzdy pouzijte spravné michadlo pro odpovidajici kelimek. Volba nespravného michadla
moZe zplsobit chybové zpravy u automatickych pfistrojd. Také zajistéte, abyste pfi praci
s jednorazovym michadlem pouzivali spravnou hfidel. Obé dostupné hridele jsou oznacené
pro pouziti s velikostmi kelimkd 15-100ml a 200 ml. Museji se kombinovat se spravnymi
jednorazovymi michadly. Ackoli se pro obé velikosti kelimkd mUze pouzit stejné jednorazové
michadlo, je nutné pro kazdé pouZit rlizné hfidele. Viz také navod k pouZziti k hfidelim pro
jednorazova michadla.

Ulpivdni na SM FagronLab

Tvar SM je pfizplsobeny toku a obecné se sam Cisti béhem rotacniho préiniku masti. V zavislosti
na pouzitych surovinach, kompatibilité pripravku a také na tom, zda neni kelimek zcela zaplnén
(napf. velké mnozstvi prasku), mohou na SM ulpivat nerozmichané pfisady. Tyto pozlstatky by
se meély vratit pomoci stérky zpét do kelimku pfiblizné v poloviné michani.

Pak je tfeba znovu provést odvzdusnéni, a to vytlacenim dna kelimku nahoru. Pfi pouziti
jednorazového michadla k tomuto nedochazi.
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Zvysovdni teploty

Teplo, jez vznika v ddsledku tfeni mezi michadlem a vnitini sténou kelimku, je obecné zadouci.
Snizena viskozita zvysuje smacivost praskl a urychluje prinik do potencidlnich praskovych
kapes. Vyssi teplota také napomaha emulgacni schopnosti tukd a olejd.

Maximalni naméfena teplota byla 54 °C, jiz bylo dosaZeno po 6 minutach michani vysoce
pastovitého pripravku z vazeliny a oxidu zinecnatého pfi pIné rychlosti. Takové zvyseni teploty je
obecné bezpecné pro latky pouzivané ve farmacii. Masti nizké viskozity zvysi teplotu jen mirné.
Tekavé |atky, napriklad étericke oleje ci alkohol, se z uzaviené michaci jednotky neodparuji.

Cisténi michadla FagronLab
Michadlo se obvykle Cisti papirovym ubrouskem, pfipadné se podrzi pod teplou vodou a poté
vysusi papirovym ubrouskem. Michadla Ize také umyvat v mycce na nadobi.

Pfistroj ani pfislusenstvi FagronLab by se nikdy neméli oSetfovat pfedméty s ostrymi hranami
ani abrazivnimi Cisticimi prostredky.

Standardni michadlo FagronLab (SM)
Standardni michadla Fagronlab jsou uzp(lisobena pro kazdou
jednotlivou velikost kelimkd FagronLab.

Stejné SM se pouzije pro kelimky o objemu 100 ml a 200 ml,
a také kelimky o objemu 300 ml a 500 ml sdileji stejné SM.

Pfed kazdym pouzitim se presvédcte, zda pouzité SM ma
spravnou délku a zda jsou lopatky pred pouzitim cisté (popf.

je vycistéte 70% isopropanolem). F
SM je vhodné pro pfipravu viech druh{ pfipravk(. Standardni /
michadlo doporucujeme zejména pro suspenzni masti y

a hrubé rozmélnovani.
obr.: Standardni michadlo FagronLab

FagronLab PRO n



Jednordzové michadlo FagronLab (JM)

Jednorazové michadlo Fagronlab je vhodné pro vsechny

pfistroje FagronLab. Michadlo k jednorazovému pouziti

se pripoji na hfidel jednorazového michadla zatlacenim .
a otocenim lopatek proti smeru hodinovych rucicek. :
Po michani se pak odpoji otocenim po sméru hodinovych
rucicek. ) )

Kontakt s materialem v masti je pfi stejné rychlosti michani
trikrat vyssi pfi pouZiti jednorazového michadla ve srovnani y
se SM diky trojnasobnému poctu lopatek. Otaceni michadel >
proti sméru otaceni zplsobuje intenzivni vibrace materialu,
¢imz dochazi k lepsi distribuci v pfipravku a dosazeni lepsi
kvality produktu rychleji nez pfi pouziti SM. Doporucujeme
vsak stejnou délku michanijako v pripadé SM.

obr.: Jednordzové michadlo FagronLab

V ramci povinného procesu konecné kontroly kvality Ize
michadlo odstranit a zlikvidovat, anebo jej ponechat v kelimku.
Cisténi se omezuje na hfidel jednorazového michadla.
Doporucujeme také pouzivat jednorazové michadlo pro latky,
jez mohou zpUsobit zabarveni obycejnych lopatek.

Tento typ michadla se také dodava s réiznymi délkami hridele.
Kazda hridel je na uzsim konci oznacena prislusnymi objemy
kelimkd, a to 15-100 ml a 200 ml.

Jednorazova michadla jsou zejména vhodna pro michani
emulzi, gell a pfipravkl ,soft in soft” Pro suspenzni masti
a hrubé rozmélnovani se doporucuje pouZzit SM.

PR PR P—]

obr.: Hridel jednordzového michadla FagronLab

Kelimek FagronLab

Kelimek Fagronlab je urCen jako obal pro pfipravu i dispenzaci, a je proto navrZzen jako
jednorazovy. Kelimek zarucuje pfipravu bez vypafovani a znecisténi v michacim prostoru bez
vzduchu.

Uzavér kelimku FagronLab té&sné uzavira kelimek, aby se zabranilo vypafovani a tim ztraté
aktivnich pfisad. V pfipadé pouZiti jako dispenzacni obal splfuje zasady pro zajisténi kvality
Némecké Iékarnické komory (Apothekerkammer).

Kelimek ma maly davkovaci otvor, podobny tubé, bez povrchu nachylnému ke kontaminaci,
¢imz je zajisténa minimalizace negativniho ovlivnéni kvality dle oddilu 13 ApBetrO (predpisi
pro provoz lékaren) vcetné vlivi zplsobenych bakteriemi a prsty pfi davkovani masti. Proto
uzivatel mlZe obsah z kelimku vytlacit velmi hygienicky.
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Navic je mozné odSroubovat uzaver kelimku a vyjmout zbytky pripravku.
Kelimek je odolny vici horké vodé a mikrovindm o maximalni teploté 85 °C Vyssi teploty mohou
ovlivnit neprodysnost kelimku a pohyblivost dna kelimku.

Pfi teplotach pod O °Cse materidl, z néhoz je kelimek vyroben, miZe zacit lamat.

Kelimky se dodavaji v nasledujicich velikostech: 15-20/33ml,
30/42ml, 50/70ml, 100/140ml, 200/280ml, 300/390ml,

500/600ml a 1000/1250ml (jmenovity objem/zarovnany 3 )
objem). L
Standardni barva kelimku je bild a uzavéru Cervena. Kelimky A

o objemu 300ml, 500ml, 1000ml a 2000 ml se dodavaji

pouze s bilym uzavérem. Kromé toho jsou kelimky o objemu g
20ml az 200ml k dispozici v pastelovych barvach, svétle \
zluté, svétle modré a tyrkysové.

Kelimky o objemu 20 ml az 200 ml Ize také objednat s uzavéry
specialnich barev: zelené, modré a bilé.
Je také mozné dodat kelimky v barvach na zakazku. obr.: Kelimek FagronLab

Viechny kelimky se dodavaji zabalené v plastovém obalu. Cisténi nebo dezinfekce pfed pouZitim
muze ohrozit certifikovanou nizkou mikrobiologickou kontaminaci. Po otevieni doporuc¢ujeme
kelimek skladovat v plastovém obalu z dvodu ochrany pfed znecisténim prachem.

S kelimkem o objemu 200ml se standardné dodava velky

aplikator jako pomucka pro aplikaci.

Kelimky velikosti 300 az 2000 ml jsou zejména vhodné jako
nadoby pro skladovani a prenaseni polotuhych a jinych
pfipravkd. Obsah je diky pohyblivému dnu kelimku vidy
blizko uzavéru, a proto kelimky fesi problém s nevzhlednym
obsahem v dfive pouzivanych tradicnich porcelanovych
nadobach. Tim je také do velké miry zabranéno odparovani,
tvorbé krusty, kontaminaci a oxidaci. Kromé toho Ize obsah
kelimku po davkovani posunout k uzavéru pouzitim Sroubu

nebo zafizeni AirDynamic. y

Pokud ma kelimek o objemu 300ml az 2000ml zdstat —_—
v |ékarné, Ize jej myt v mycce na nadobi.
obr.: AirDynamic / Sroub

Pfed opétovnym pouZitim je vsak nezbytné zamezit mikrobiologické kontaminaci. Pohyblivé dno
kelimku nelze myt v myéce na nadobi a po opakovaném michdni mdze dojit k poskozeni tésniciho
britu vicka kelimku. Odpovidajici uzavéry nebo dna kelimk{ Ize objednat jako ndhradni soucasti
v sadach o péti kusech a pouzit je v ramci ekonomického znovupouziti kelimku.
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Kelimky podléhaji pravidelnym revizim ve shodé se smérnicemi Bundesapothekerkammer
,Kontrola a skladovani primarnich obalovych material(* Po revizich uréenych dle Sarzi se vydava
osvédceni o analyze. Po vizudlni prejimaci kontrole se uchovava zkusebni protokol vyrobce
(osvédceni o analyze) pro dokumentaci primarnich obalovych materidld. Toto osvédceni se
pfipoji k plastovému obalu kelimku. V pfipadé potfeby je Ize oddélit a zafadit ke stanovené

dokumentaci.
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obr.: Osvédceni o analyze pro kelimek FagronLab
Podrobné osvédceni Ize stahnout na www.unguator/coa.

Kazdy kelimek je oznacen etiketou uvadéjici objem kelimku, sériové cislo (S/N), ¢islo vyrobku
(PCN), datum baleni, datum exspirace a PPN.

Z dlvodu Uplnosti dokumentace doporucujeme kazdou etiketu z pouzitého kelimku prenést
na vyrobni zaznamy.

E E S/N: ABCDEFGHJKLM
PCN: AT100000213
Sk 29/09/2015-29/09/2017 * 100
E PZN: 83888888
% * unguator.com/coa
Gako International
DIN EN ISO 9001:2015 The Original - Made in Germany

obr.: Etiketa pro kelimek FagronlLab

Pozndmky k dispenzaci

Kazdy zdkaznik by mél byt informovan, jak kelimky pouzivat. U vétsich kelimkd o objemu
300 mla 500 ml by mélo byt vysvétleno pouziti Sroubu. Pfipravky nizké viskozity by mely byt
vybaveny aplikatorem nebo vario tryskou pro zmenseni vydavaného objemu. Pfipravky stfedni
viskozity Ize snadno davkovat normalnim otvorem kelimku. Je pravdépodobné, Ze velmi visk6zni
pfipravky (napf. zinkova pasta) nepdjdou vytlacit normalnim otvorem ani za pouziti Sroubu.

V takovém pfipadé Ize pfipravek davkovat podobné jako v pfipadé konvencnich kelimkd
s normalnim uzavérem, a to sejmutim uzavéru a vyjmutim pfipravku pomoci stérky.
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Po odstranéni uzaveru kelimku by mel byt po kazdém procesu davkovani pripravek
vytlacenak uzavéru. V pfipadé vétsich kelimkl za pouziti Sroubu nebo AirDynamic.

Primér davkovaci hlavice umoziuje prosté davkovani pfipravku pomoci pfibliznych hodnot.
BéZna davkovaci hlavice ve Sroubovacim uzdvéru kazdého kelimku FagronLab ma primér
8 mm. Vario trysky nebo aplikdtory zmensuji prdmér na 4,2 nebo Tmm. Pro zajisténi pfesného
davkovani vysoce ucinnych latek se doporucuje pouZzivat adaptér ExactDose, pomoci kterého
Ize davkovat pfesné mnozstvi 0,5 ml.

Vario trysky FagronLab

Vario trysky Fagronlab o vnitfnim prliméru 1,2 nebo 4 mm Ize nasadit "
na normalni hlavici kteréhokoli kelimku FagronLab. Zmensuji velikost ‘/
otvoru, ¢imz umoznuji bezpecné davkovani i pfipravkd nizké viskozity.

Viskozita konecného produktu obvykle specifikuje primér vario hlavice. (
Zaobleny tvar umozZnuje snadné nandaseni pfipravku na kdzi.

Zbarveni bylo zvoleno dle vinové délky svétla:

« 4mm: Cervena (dlouhovinné svétlo) )
« 2mm: zlutd -
+ ITmm: modra (kratkovinné svétlo)
obr.: Vario trysky FagronLab

Aplikdtory FagronLab
Aplikatory Fagronlab snizuji vytlacené mnozstvi pfipravku nizké viskozity a jsou uzitecné
zejména v pripadech, kdy je potfeba presna aplikace masti.
Kratky aplikdator FagronLab
Kratky aplikator FagronLab o prdméru 1 mm je uréeny pro pfipravky
aplikované do nosu a usi.
obr.: Kratky aplikdtor FagronLab
Dlouhy aplikdtor FagronLab
Dlouhy aplikator Fagronlab o priméru 2mm umoZiuje nanaseni
pfipravkd do vétsich télnich otvord nebo sond.
Kromé toho se dlouhy aplikator dodava uvnitf kazdého 200 ml kelimku

FagronlLab jako pom(icka pro zdvihani dna kelimku této velikosti.

obr.: Dlouhy aplikdtor FagronLab
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Sroub FagronLab

Sroub Fagronlab slouzi jako davkovaci systém pro kelimky FagronLab velikosti 300 ml nebo
500 ml. Vyjméte Sroub z kelimku. Dno kelimku zatlacte opatrné az dold pomoci dezinfikovaného
SM (popfipadé dezinfikovanou spachtli).

Vzduch je moZné vytlacit poloZzenim kelimku s pootevienym uzavérem volné na Sroub
a zatlacenim dna vzhGru.

Pred dispenzaci zakaznikovi je potfeba vyjmout bezpecnostni <

adaptér a Sroub musi byt do kelimku zaSroubovan proti wd

sméru hodinovych rucicek ode dna, dokud se nezafixuje. M

Pro vytlaCeni pfipravku se musi Sroub otacet po sméru

hodinovych rucicek. Jedno otoceni znamena vydej cca 20 ml
obsahu kelimku.
obr.: Sroub FagronLab

Pozor! Pokud dojde k ndhodné perforaci posuvného dna kelimkunebo pokud je Sroub nastélo
zafixovan ke dnu kelimku, slouZi kelimek pouze jako davkovaci nebo skladovaci nadoba a nelze
jej jiz pouzit pro michani.

Spojka FagronLab

Spojka Fagronlab spojuje dva kelimky FagronlLabs pomoci
nasroubovani na jejich davkovacich otvorech a je velmi
uzitecna pfi pfipravé IPLP  ve vétsich davkach. Pfenos
pripravku z vétsiho kelimku do mensiho pomoci spojky zajisti
hygienu od procesu michani po dispenzaci.

Vhodnym prostfedkem k pfenosu do mensich kelimkd &
je 200 ml kelimek poté, co je jeho dno opatrné stlaceno ,
k pracovnimu povrchu pomoci dlouhého aplikatoru
nasroubovaného na 30 ml kelimku.

obr.: Spojka FagronLab

Kromé spojky nezbytné pro pfenos z 300 ml nebo 500 ml kelimkl do mensich kelimké 1ze pouzit
také Sroub a AirDynamic. Davkovani a pfenos pfipravku pomoci normalni hlavice z 1000 ml
a 2000 ml kelimku je prakticky mozné pouze pomoci AirDynamic.

Doporucujeme prenos pripravku provést co nejdrive po michani, jelikoz pripravek je stale teply
a méneé viskozni.
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FagronlLab AirDynamic

Pfistroj FagronLab AirDynamic optimalizuje pfipravu davek
Vv uzavieném systému:

- Pfenos bez kontaminace

+ Skladovani bez kontaminace

Zafizeni AirDynamic bylo navrzeno pro jednodussi vytlaceni
obsahukelimk&objemuod300 mldo2000 ml.K prostfednimu
otvoru na spodni strané kelimku je vzduchotésné pfipevnén
adaptér pfipojeny k cerpacimu balonku.

obr.: FagronlLab AirDynamic

Cerpanim vzduchu do spodni komory kelimku pomoci ¢erpaciho balonku se vytvafi tlak,
ktery zveda dno kelimku nahoru. Diky zafizeni AirDynamic Ize i husté pasty davkovat malym
davkovacim otvorem ve vicku nebo pfenaset do mensich kelimkd pomoci spojky. Vystupni
rychlost zavisi na viskozite, kterou Ize snizit ohratim.

Tlak vzduchu vytvoreny ve spodni komore kelimku Ize snizit otevienim Sroubu ventilu.

Toto je nutné vykonat po provedeni pfenosu obsahu pomoci spojky pfed odstranénim mensiho
kelimku. V opacném pfipadé mulze dojit ke znacnému znecisténi bezprostfedniho okoli
v zavislosti na viskozité pfipravku.

Adaptér FagronlLab ExactDose

Adaptér FagronLab ExactDose umoznuje presné davkovani 0,5ml
pasty, gelu, krému nebo masti pro lokalni nebo transdermalni
pouZziti.

3

Adaptér se po dokonceni michani nasroubuje na kelimek
a do prdhledné casti adaptéru se pak mirnym tlakem zastrci
Cerveny sefizovaci Sroub.

-
b

Pokud je sefizovaci sroub v horizontaIni poloze, barevna kulicka

obr.: FagronLab ExactDose

PFi zvedani dna kelimku nahoru se komora adaptéru ExactDose zaplfiuje pfesnym mnozstvim
pfipravku a barevna kulicka se zveda do horni polohy.

Pootocenim sefizovaciho Sroubu o 180 stupnll se barevna kulicka znovu dostane do nejnizsi

polohy, pfipravek se vytlaci zvedanim dna kelimku nahoru a komora se znovu zaplni pfipravkem
pro vytlaceni dalsi davky.
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Prace s displejem
Uvedeni do provozu

® 0 ®

pic.: gako unguator PRO rear

obr.: FagronLab PRO — zadni strana

Pfipojka sitového kabelu je umisténa na zadni strané pristroje FagronLab PRO (1). Nad ni je
umistén hlavni vypinac (2), jenz slouzi také jako nouzové tlacitko. Ujistéte se, ze je hlavni
vypinac pristroje FagronLab PRO v poloze vypnuto. Napajeci kabel nejprve zasunte do pfistroje
a poté do elektrické zasuvky. Do jednoho z portd USB (3) zafizeni FagronLab PRO zapojte
klavesnici dodanou spolecné s pfistrojem.

Pomoci vypinace zapnéte pfistroj FagronLab PRO, spusti se systém a pristroj je pfipraveny
k provozu.

Po spusténi se na dotykovém displeji objevi typ pristroje ,FagronLab PRO*.

@) FagronLab™

obr.: FagronLab PRO

Pfi prvnim spusténi se zobrazi odkaz na on-line registraci na unguator.com/reg.
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Registrace

obr.: Vybér zemé

obr.: Aktivace

Online na unguator.com/reg zadejte 12-timistné sériové cislo a potvrdte registraci nového
zafizeni kliknutim na ,register device®. Poté bude vygenerovan aktivacni kéd pro aktivaci
zafizeni FagronLab PRO.

Prstem se dotknéte masky pro vloZeni zobrazené na dotykovém displeji a pomoci klavesnice
zadejte aktivacni kod.

Aktivaci potvrdte poklepanim na tlacitko ,aktivace”

FagronLab PRO 19



Michani pomoci pristroje FagronLab PRO

Na predni strané pfistroje FagronLab PRO je dotykovy displej, pomoci néhoz se zafizeni ovlada.
Po spusténi pfistroje se na dotykovém displeji objevi typ zafizeni, FagronLab PRO* sériové Cislo
pristroje, aktudlni verze software a aktualni pocet receptur. Po nékolika sekundach se zobrazi

hlavni stranka.

obr.: Hlavni strdnka

Na pravé horni strané displeje jsou zobrazeny ctyfi symboly.

- Domd: navrat na domovskou obrazovku
* Lupa: funkce vyhledavani v recepturach
+ Ozubené kolo: nastaveni; k dispozici jsou nasledujici moZnosti:

Informace: Zobrazuje technické informace pfistroje (typ zafizeni,
verze software, aktudlni pocet receptur, MAC adresa,
identifikace zafizeni)

Jazyk: Zména jazykového nastaveni

Vypnuti: Program se vypne a poté mize byt pfistroj vypnut
hlavnim vypinacem.

Reset: Pfistroj FagronLab PRO se vrati do tovarniho nastaveni.
Toto provadéjte pouze Vdas k tomu vyzve technicky servis
spolecnosti Gako International GmbH.

Sit: Sprava nastaveni sité a proxy serveru

« Tlacitko pro vypnuti / zapnuti:
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Na hlavni obrazovce se zobrazi nasledujici moznosti:

UlozZené programy michani:
* Hrubé rozmélnovani

« Suspenze <2%

« Suspenze >2%

- Emulze

- Emulze +

- Gel

+ Soft in Soft

- Cipky

K dispozici jsou dalsi moznosti:

. DAB/DAC
+ NRF
« UZivatelské programy

Pro vybér programu stisknéte prislusné tlacitko programu. Zvedaci rameno se premisti
do montazni polohy.

Integrovana kamera se aktivuje a zobrazi na displeji. Oskenujte QR kéd z kelimku (na levé
strané etikety) a zafizeni rozpozna velikost kelimku. Stisknutim tlacitka ,velikost kelimku“ Ize
velikost zadat rucné zvolenim pfislusné velikosti kelimku.

Po vybéru nasleduje shrnuti vybéru programu michani a velikosti kelimku. Vybér potvrdte
tlacitkem ,pokracovat” vpravo dole. Pokud neni vybér spravny, opakujte zadani po stisknuti
tlacitka ,Doma*.

Po potvrzeni se zvedaci rameno pfesune do polohy pro upevnéni michaci jednotky. Upevnéni
kelimku na spojku quick-lock je popsano ilustrovanym manualem.

Stisknutim tlacitka , pokracovat” se zvedaci rameno automaticky pfesune do vychozi polohy,
michadlo se aretuje a zapocne proces michani.

Béhem procesu michani se na displeji zobrazuje pribéh programu michani.
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Mixing program: Pre-grinding 1000 RPM <
Jar size: 30ml [ ]

00:13 EEEEE—— 03:37

01:00 min 1000 RPM
02:50 min 1200 RPM

obr.: Priibéh michdni

Jsou zobrazeny nasledujici parametry:

« program michdni (Mixing program)

+ velikost kelimku (Jar size)

« Cas (uplynuly a zbyvajici)

+ seznam casU a otacek

- tlacitko Stop pro preruseni procesu michani

Po dokonceni procesu michani se spusti program odstfedéni, béhem néhoz se z michadla
odstranivétsina pfipravku a zvedaci rameno se posune do polohy pro vyjmuti. Michaci jednotka
se automaticky uvolni a Ize ji vyjmout.

Zobrazi se souhrn procesu michani.

Mixing program: Pre-grinding ® 3L3d4 00000000
Jar size: 30ml @ B
1 2 >
[+ 1000 1200
® (0] 60 170 230

- °
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Je zobrazen program michani (1), velikost kelimku (2), ¢islo ID (3) a podrobny prehled o otackach
a Casech michani (4) a jejich soucet (5).

Identifikacni cislo (ID, viz kapitola 5) napoméha snazsi dokumentaci a reprodukovatelnosti
kvality produktu. Doporucujeme zaznamenat ID cislo do vyrobniho protokolu.
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Dalsi programy michani
DAB / DAC

V zafizeni jsou k dispozici standardizované receptury z DAB / DAC (Deutsches Arzneibuch /
Deutscher Arzneimittel-Codex). Seznam receptur Ize prochazet pomoci tlacitek vpravo dole.
Recepturu Ize zvolit a/nebo oznacit jako oblibenou (stisknutim hvézdicky, ktera se zaplni). Toto
se doporucuje pro ¢asto pouzivané receptury DAB/DAC. Oznaceni Ize kdykoli odstranit dalSim
stisknutim hvézdicky (ta jiZz nebude zaplnéna).

Funkce hledani v horni ¢asti dotykového displeje bude hledat pfimo urcitou recepturu DAB/
DAC a stisknutim ji Ize vybrat.

Nasledujici kroky jsou podobné jako u standardnich programi michani.

NRF

V zafizeni jsou k dispozici receptury z NRF (Neues Rezeptur-Formularium). Seznam receptur,
tfidénych podle cisel NRF, Ize prochazet pomoci tladitek vpravo dole. Recepturu Ize zvolit a/
nebo oznacit jako oblibenou (stisknutim hvézdicky, ktera se zaplni). Toto se doporucuje pro
Casto pouzivané receptury NRF. Oznaceni Ize kdykoli odstranit dal$im stisknutim hvézdicky (ta
jiz nebude zaplnéna).

Funkce hledani v horni ¢asti dotykového displeje bude hledat pfimo urcitou recepturu NRF
a stisknutim ji Ize vybrat.

Nasledujici kroky jsou podobné jako u standardnich programi michani.

UzZivatelské programy

Timto zplsobem lIze ulozit ¢asto pouZivanou recepturu nebo recepturu pfipravovanou podle
urcitych kritérii. Do masky zadejte nazev. Do druhé masky zadejte 13-timistné ID dcislo, jez
definuje otacky a dobu michani pro pfistroj FagronLab PRO.

Potvrdte tlacitkem ,Ulozit“ a program se uloZi do seznamu ,,UzZivatelské programy*.
Recepturu Ize oznacit jako oblibenou pomoci hvézdicky. Oznaceni Ize kdykoli odstranit dalsim
stisknutim hvézdicky (ta jiZz nebude zaplnéna).

Nasledujici kroky jsou podobné jako u standardnich programi michani.

Pferuseni procesu michani

Pro preruseni procesu michani stisknéte tlacitko ,Stop“ vpravo dole.

Potom vyberte ,zrusit“ vlevo dole (michani se okamzité ukond¢i) nebo ,,odstfedéni* vpravo dole
(provede se odstfedovani).

Na displeji se objevi domovska stranka. Pfi pferuseni procesu michani neni vydano zadné 1D
cislo.

Aktualizace zafizeni FagronLab PRO

FagronLab PRO mUzZe provadét automatické bezplatné online aktualizace. Staci pripojit pfistroj
pomoci portu RJ45 na zadni strané sité. Je-li zafizeni pfipojeno, pfi kazdém startu zkontroluje
aktudlni verzi softwaru. Je-li k dispozici nova verze softwaru, zobrazi se informace a lze
stahnout aktualizaci. Neni-li aktualizace provedena, objevi se po kazdém restartu informace.
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Zasady michani pomoci technologie FagronLab

Priprava michaci jednotky FagronLab
Michaci jednotka Fagronlab sestava z kelimku FagronlLab, michadla FagronLab a surovin
pfipravku, ktery se bude michat.

Nejprve je tfeba z kelimku vySroubovat vicko (malé cervené Sroubovaci vicko) kelimku a poté
uzaver kelimku (velky Sroubovaci uzavér cervené, bilé ¢i jiné barvy).

Poté se do kelimku vloZi michadlo a s jeho pomoci se dno kelimku posune dold. Na michadlo
se pak nasadi uzavér kelimku a pevné se stlaci dolt pomoci palcli obou rukou. Zajistéte, aby
se tésnici bfit uzavéru neposkodil bajonetovymi vystupky, jelikoz mast by pak mohla béhem
procesu michani vystoupat po michacim driku.

Pak se michadlo opatrné vyjme z kelimku a uzavér kelimku se posune ve sméru michadla. Obé
casti, tj. michadlo a uzavér kelimku, se odloZi, popfipadé zvazi spolecné s kelimkem.

Po navazeni surovin do kelimku se uzaver spolecné s michadlem nasroubuje zpét. Pak uzaver
mirné pootocte, cca o plil centimetru, a pootevrete jej. Zatlacte na dno palcem nebo v pfipadé
vétsich kelimkl aplikatorem, hfideli nebo AirDynamic a mezerou mezi uzavérem kelimku
a plastém kelimku unikne vzduch. Tento proces se nazyva odvzdusnéni.

Odvzdusnéni zabranuje prosakovani masti pres tésnéni kelimku pomoci snizeni pretlaku, ktery se
mUze objevit. Optimalizuje se také vysledek michani, jelikoz nedochazi k tvorbé vzduchovych kapes.

Pak michaci jednotku uzavrete a tésné dotahnéte uzaver kelimku.

Navazovani surovin
Obecné Ize do kelimku soucasné navazovat olejovité, mastné, vodné a prachové slozky. Je vsak
vyhodné zvazit urcité véeobecné postupy pro optimalizaci vysledkl michani. Znalosti ziskané
z tradicni magistraliter pfipravy jsou pfi pouzivani tohoto michaciho pristroje velmi uzitecné.
Jak jiz bylo uvedeno na zacatku tohoto navodu, pfesné podle hesla:

uceni se praxi
Parametry michani jsou vieobecné postupy pro pfipravu standardnich receptur pro
farmaceutickou magistraliter pfipravu.

V nasledujici ¢asti budou definovany tyto standardni receptury a popsany doporucené postupy
vazeni. Tim se vytvofi orientacni metodické postupy. Nevylucuji se viak pro optimalizaci jiné
mozné postupy.

U smési s vysokym obsahem tekutiny zajistéte, aby se zaklad pfipravku na dné kelimku
nejprve peclivé rozmistil kolem tésniciho bfitu. Tim se zvysuje tésnost kelimku. U kelimkd
o objemu 200 ml a vice a podilu aktivni latky méné nez 5%, Ize aktivni pfisadu pridavat stfidavé
s vehikulem ve dvou ci vice Urovnich pro urychleni vertikalniho promichani.

Pevné slozky by se mély davat do krajnich casti kelimku a pokryt vehikulem. Tim se zabrani
ulpivani pevnych material(i na michadle.
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Proces michani

PFistroj FagronLab EMP je vysledkem neustalého vylepSovani pfistroje FagronLab z roku 1997.Ten
byl vysledkem dalsiho vyvoje plivodniho zafizeni unguator z roku 1994 vcetné automatického
zvedaciho ramene, programovatelné doby a rychlosti michani.

Pfistroj Fagronlab EMP je vybaven dvéma tichymi motory pro nepretrzity provoz a Ize jej
pouzivat pro michani IPLP jednotlivé ¢i v davkach od 15ml do 500 ml.

Pro homogenni pfipravu smési pracuje pfistroj FagronLab EMP v rozsahu otacek od 300 do 2400
ot./min.

V pfistroji FagronLab EMP jsou pro kaZzdou velikost kelimku jiz zadany rlizné parametry michani.
Tyto slouzi jako doporucené minimalni délky a rychlosti michani a museji byt nastaveny
v zavislosti na kazdém typu pfipravku.

Kvhli vysoké rychlosti otaceni nejsou trovné 8 a 9 vhodné pro vyrobu v kelimcich o objemu
300mla 500 ml, a jsou proto zakdzany ve volbé doby michani.

Doba michani mdze byt nastavena od 5 sekund do 99:30 minut a rychlost michaniv 10 trovnich
od0do9.

V nasledujicitabulce je uvedena pfesna rychlost otaceni pro kazdou troven. Rychlost je uvedena
v ot./min.

Uroven 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Rychlost(ot./min) 300 600 800 1000 1200 1400 1650 1900 2150 2400

tab.: Rychlost otdceni
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Spojka quick-lock

e

obr.: Spojka quick-lock

Otocte kelimek logem FagronLab dopredu. Vlozte michaci hfidel pfimo zepfedu do zvedaciho
ramene. Zvednéte michaci jednotku nahoru a mirnym pootocenim proti sméru hodinovych
rucicek (asi ctvrt otacky) upevnéte michaci jednotku do zvedaciho ramene.

Stisknéte tlacitko michani, zvedaci rameno vcetné michaci jednotky se zvedne nahoru, aretuje
a zapocina proces michani.

Po ukonceni procesu michani zapocne program odstfedéni.

Zvedaci rameno se posune doll, dokud se michadlo nedotkne vicka. Michaci motor zrychli
na uroven 9. Michadlo bude témér Cisté, proces michani je dokoncen a zvedaci rameno presune
michaci jednotku do polohy pro vyjmuti.

Pristroj FagronLab PRO automaticky vyda identifikacni cislo pro kazdy dokonceny proces

michani. Toto identifikacni ¢islo napomdize snazsi dokumentaci a pfesné reprodukci procesu
michani a zobrazi se na displeji po procesu michani.
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Programy michani
Hrubé rozmélnovani
Hrubé rozmélnovani slouzi ke zvihéovani pevnych latek pfi pfipravé roztokl s obsahem Iécivych

latek <2%, cimZ je dosazeno homogenni distribuce IéCivych latek ve vehikulu.

Jde napfiklad o vmichani kortikoid{l, antibiotik, fungiciddi nebo hormon( do vehikula. Pro
zajisténi homogenni distribuce doporucujeme pouzivat standardni michadlo.

Nejprve vlozte cca 30 % zakladu na dno kelimku a rozmélnéné léciva pokryjte zakladem. LécCiva
museji byt pokryté zakladem, aby se zamezilo ulpivani rezidua prasku na michadle.

Dno kelimku posunte co nejvice nahoru, aby se do smési nedostal vzduch.

Po dokonceni hrubého rozmélfovani zkontrolujte pfipravek z hlediska aglomeratd nebo
kvalitativnich abnormalit. V pfipadé potfeby je mozné proces opakovat.

Dalsi zpracovani smési by mélo pokracovat za pouziti parametr( ,Suspenze <2 %"

Suspenze <2%
Po dokonceni hrubého rozmélnovani se pfida zbyly zaklad i veskeré zbylé IéCivé latky.

Abyste co nejvice omezili pronikani vzduchu, zvednéte dno kelimku, dokud neucitite odpor.

Suspenze >2%
Pomoci parametru michani ,Suspenze >2 %" Ize do zakladu vmichat pevné Iatky s vice nez 2 %.

Jde napfiklad ovmichanioxidu zinecnatého, kyseliny salicylové nebo galatu bizmutu do zakladu.
Pro zajisténi homogenni distribuce doporucujeme pouzivat standardni michadlo.

Pro suspenze s obsahem pfisad vice nez 2% se nevyzaduje hrubé rozmélnovani.

Nejprve vlozte cca 50% pozadovaného zdkladu na dno kelimku a rozmélnéné pevné latky
doprostfed. Na suroviny dodejte zbylou polovinu vehikuladkladu, aby se zamezilo ulpivani
rezidua prasku na michadle.

Dno kelimku posunte co nejvice nahoru, aby se do smési nedostal vzduch.

U smési s vyssim obsahem pevnych latek, napf. past, se mdze béhem procesu michani

vyskytnout zvysit teplota. Toto zvyseni teploty Ize omezit pouzitim zchlazeného zikladu nebo
chladici manzety.

Emulze

Pomoci parametru michani ,Emulze” Ize za pokojové teploty vmichat do hydrofilnich zaklad
tekuté slozky.
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Jde napfiklad o pfipravu vodné hydrofilni masti, vodné lanolinové masti nebo masti eucerin c.
aqua aa. Pro zajisténi homogenni distribuce doporucujeme pro kelimky o objemu do 200 ml
pouzivat jednorazova michadla a pro vétsi davky pak standardni michadla.

Nejprve odvazte celou davku pozadovaného zakladu a vlozte ji do kelimku.
Pak pridejte pozadované mnozstvi tekutiny nebo roztoku o pokojové teploté.
Dno kelimku posunte co nejvice nahoru, aby se do smesi nedostal vzduch.

V nékterych pfipadech mohou zchlazené emulgacnizaklady zplsobit potize. V takovém pfipadé
Ize proces emulgace urychlit pfidanim pozadované tekutiny v ohfatém stavu.

Emulze +
Pomoci parametru michani, Emulze +“Ize slozky vmichat do rozpusténého zakladu s parametry
ochlazovani.

Jde napfiklad o pfipravu smési obsahujicich emulsific. aquosa, lannette nebo vosk.

Pro zajisténi homogenni distribuce doporucujeme pro kelimky o objemu do 200 ml pouzivat
jednorazova michadla a pro vétsi davky pak standardni michadla.

Kelimek odolava teplotdm do 85 °C a je odolny vici horké vodé a mikrovinam. Suroviny se
mohou rozpoustét pfimo v kelimku.

Pokud pfipravek neobsahuje vodu, Ize slozky rozpoustét primo v kelimku v horké lazni. Pfipravky
obsahujici vodnou fazi Ize rozpoustét v horké 1azni nebo pomoci mikrovin s tim, Ze hlavice musi
zUstat oteviena a mikrovinna trouba musi byt nastavena na nejnizsi vykon. V kratkych intervalech
by se teplomérem méla provadét kontrola teploty, aby bylo zabranéno prehfivani smesi.

Proces ochlazovani Ize podpofit pouZitim chladici manZety nasazené okolo kelimku a proces
michani Ize u vétsich kelimkd opakovat.

Gel
PPomoci parametru michani ,Gel“ Ize do tekutin nebo polotuhych zakladd vmichat gelujici
aditiva.

Jde napfiklad o pfipravu ultrazvukového kontaktniho gelu ci hydroxypropylceluldzy 400, ale
také vmichani gelujicich aditiv, jako je bentonit nebo Aerosil, do polotuhych zakladd.

Pro zajisténi homogenni distribuce doporucujeme pro kelimky o objemu do 200 ml pouzivat
jednorazova michadla a pro vétsi davky pak standardni michadla.

Tekuta sloZzka se do kelimku navaZi jako prvni. Rozpustné Iécivé latky pak mohou byt podany
pfimo do kelimku a rozpustény. Gelujici aditivum se rozptyli na povrchu tekuté slozky.
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Pokud se do polotuhého zakladu ma vmisit bobtnaci cinidlo, Ize gelujici aditivum vlozit mezi
dvé vrstvy zakladu. Tim dojde k rychlejsi disperzi gelujiciho aditiva do zakladu.

Cipky

Pomoci parametru michani ,Cipky“ Ize vyrobit smési pro Cipky.

Zaklad pro cipky lze zahfat ve vodni lazni pfimo v prihledném kelimku a poté zamichat
do dosaZeni bodu tani. Pfesné davkovani do Cipkovnice Ize provadét dlouhym aplikatorem. Pro
davku se doporucuje priblizné 5-10% tolerance.

Soft in Soft
Pomoci parametru michani ,Soft in Soft” Ize michat polotuhé latky s nizkou viskozitou az
pastovité.

Jde napriklad o kombinaci dvou vehikul.

K zajisténi homogennosti doporucujeme pouzit jednorazova michadla pro latky s nizkou
viskozitou a standardni michadla pro latky s vysokou viskozitou.

NRF
PoloZka menu ,NRF“ obsahuje progamy michani pro vybrané polotuhé pfipravky dle receptare
NRF.

DAB / DAC
Polozka menu ,DAB/DAC" obsahuje progamy michani pro vybrané pfipravky z DAB, DAC
a standardizované pfipravky.

Ulozené programy

Polozka menu ,UloZzené programy“ umoznuje vloZzit délku a rychlost michani v Sesti rliznych
parametrech michani pro vytvofeni individudlnich program@ michani. Je také mozné vlozit
program michani pomoci znamého nebo dfive vytvofeného ID Cisla.

Speciality

Pomoci parametru michani ,Speciality” Ize zpracovavat povrchové aktivni latky nebo léciva
citliva nebo zaklady citlivé na silu.

Jde napfiklad o metronidazol, chlorhexidin glukonat, Linola®.

Proto v pfipadé suspenznich masti <2% nejprve pouZzijte parametr ,Hrubé rozmélfiovani“ a pro
hlavni proces michani parametr ,Speciality”

30



Pozadavky na suroviny

Pozadavky na suroviny

Prdsky
Obecné by se mély pouzivat prasky o co nejmensi velikosti castic nebo mikronizované.

Pro zajisténi lepsiho zvlhceni praskli ve vodnych smésich by se mikronizované latky mély
pridavat az po tekutych slozkach nebo by se mély pokryt zakladem.

V pfipadé obsahu prasku méné nez 2% doporucujeme pouzit proces hrubého rozmélnovani
spolecné s cca 30 % mastového zékladu (viz hrubé rozmélnovani).

Pevné krystalické Idtky

Pevné kkrystalické Iécivé a pomocné latky doporucujeme pred pridanim do kelimku rozdrtit
v hmozdifi, ¢imz se vyhnete slozitému dodatecnému zpracovéni (napf. v mastovém mlynu).
Pokud je soucasti receptury rozpoustédlo aktivni krystalické pfisady, Ize lécivo rozpustit
v kelimku, napf. mocovinu vodou.

Pak Ize pfidat zbylé suroviny. Pokud je rozpoustédlo v dostatecném mnozstvi pfitomné
v mastovém zakladu, krystalicka latka se mUzZe rozpustit béhem procesu michani.

Suroviny, které se maji rozpustit
Suroviny, které byly navazeny a maji se rozpustit, mohou byt dany do kelimku a smoceny
ohfatou vodnou nebo olejovou fazi slozek pripravku (<85 °C), jez zcela rozpusti obsah.

Pokud tento proces zcela nerozpusti vsechny slozky, Ize pripravek v kelimku ohrat ve vodni
lazni (<85 °C /185 °F) nebo pod neustalym dohledem v mikrovinné troubé. Abyste se vyvarovali
pretlaku v kelimku, odstrante bilé vicko uzavéru kelimku.

Pripravky bez surovin obsahujicich vodu Ize rozpustit pfimo v kelimku, a to umisténim kelimku
do horké vodni lazné.

Upozoriujeme, Ze michadla se nesméji ohfivat v mikrovinné troubé! Kromé toho kv(ili
nerovhomérnému michani olejovych a vodnych fazi mdéze byt bodu tani dosaZzeno se
zpozdénim, jelikoZ mikroviny zahfeji pouze vodné faze.

Vezméte také v Gvahu navod k pouziti vasi mikrovinné trouby! Musi byt zabranéno pfilisnému
narlstu teploty kelimku i jeho obsahu!

Termolabilni Idtky
Termolabilni léCivé nebo pomocné latky by se mély zpracovavat opatrné. Pro ochranu téchto
latek doporucujeme maximalni rychlost 1200 ot./min (Uroven 4).
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Po dokonceni procesu michani
Po dokonceni procesu michani se michaci jednotka uvolnia Ize ji vyjmout ze zvedaciho ramene.
Kelimek odsroubujte ze zvedaciho ramene (staci ¢tvrtina otacky po sméru hodinovych rucicek).

Dalsim krokem je otevieni uzavéru kelimku a vyjmuti michadla. Toto je také prilezitosti
k provedeni organoleptické kontroly kvality, a proto by se uzavér kelimku mél otevfit také
po michani s pomoci jednorazového michadla.

Praxi bylo provéreno, ze pokud je povrch smési hladky a konzistentni a ve shodé s minimalni
urenou délkou michani, Ize u celého produktu v kelimku ocekavat stejnou homogenitu.

Poté vytahnéte michadlo z uzaveru kelimku. Mast na michadle Ize odebrat do kelimku pomoci
stérky. Pri pouziti jednorazového michadla Ize toto vyjmout z kelimku a zlikvidovat, anebo jej
ponechat v kelimku.

Pokud michadlo zlistane v kelimku, nebude mit toto zadny vliv na davkovani masti uzavérem
kelimku. Jednorazové michadlo se vsak doporucuje odstranit, zejména pokud se mast vydava
stardim klientdim, jelikoz mdZe dojit ke zmateni, pokud je mast davkovana tradicné.

Uzaveér kelimku se nasroubuje zpét na kelimek a pfipadné se vybavi vario tryskou. Pak se volné
nasroubuje malé vicko nebo aplikator. Vetsi kelimky se vybavi Sroubem nebo AirDynamic.
Hotovou smés posurite co nejblize uzavéru, abyste zabranili ,vystfiknuti“ masti pfi prvnim
davkovani. K200 ml kelimku se standardné dodava velky aplikdtor jako pomticka pro davkovani.
Kelimky objemu 300 ml az 2000 m| pouzivaji k vytlaceni obsahu sroub nebo AirDynamic. Malé
vicko nebo aplikator Ize nyni pevné zasroubovat.

Pred vydanim pfipravku klientovi Ize na kelimek nalepit etiketu / signaturu, pokud mozno
spolecné s ilustraci toho, jak pouzivat davkovaci systém FagronLab.

Po dokonceni viech proces( zafizeni Fagronlab EMP automaticky vyda identifikacni cislo
(ID). Na displeji se zobrazi ID, jez napomUze snazsi dokumentaci a pfesné reprodukci procesu
michani.

Parametry michani Fagronlab napomahaji pfi spravném pouzivani michaci technologie

Fagronlab. Vyrobu s pouzitim zafizeni FagronLab by méli provadét pouze Skoleni pracovnici
ve farmaceutickém prdmyslu.
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Identifikacni cislo ID
13-timistné identifikacni ¢islo pouzivané k jednoznacnému oznacovani pfipravki ma nasledujici
strukturu:

5 A1 A4 B6 G7 EB M8

obr.: Identifikacni cislo

Prvni Cislo identifikacniho cisla poskytuje informaci i velikosti kelimku, kdy kazda velikost
kelimku ma pfifazené jedno z nasledujicich cisel:

Kelimek FagronLab 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Objem kelimku v ml 15 20 30 50 100 200 300 500 1000

tab.: Vztah mezi Cislem a velikosti kelimku
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Od druhé pozice je uvedena délka michani a rychlost otaceniv 6 trovnich.
Cas je oznacen velkymi a malymi pismeny, z nichz kazdé ma pfifazenu urcitou hodnotu délky
michani:

mm:ss 0:05 0:10 015 020 0:25 030 035 040 045 0:50 055 1:00 1:.05

mmss 110 115 1200 125 130 135 140 145 150 155 2:00  2:05 2:10

mm:ss 2220 2:30 2:40 250 3:00 3:10 3:20 3:30 3:40 350 4:.00 4:20 440

mm:ss 500 520 540 6:.00 6:25 6:50 715 740 805 830 9:00 9:30 10:00

tab.: Vztah mezi pismeny a dobou

Hodnota rychlosti otaceni (ot./min) je pfidélena cislim 0-9, kdy kazdé cislo predstavuje
uréenou hodnotu ot./min:

Uroven 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Ot./min 300 600 800 1000 1200 1400 1650 1900 2150 2400
tab.: Vztah mezi Cisly a rychlosti (ot./min)
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Chybové kody

F1

F2

F3

F4

F5

Chyba

Michadlo se béhem procesu michani
oddélilo.

Nebylo mozné aretovat michadlo (5
nelspésnych pokusd), mohlo dojit
k blokaci.

Nastavena velikost kelimku neodpovi-
da velikosti pouzitého kelimku (tento
je vetsi).

Michadlo se zablokovalo (zafizeni se
samo pokusi o napravu).

Softwarova komunikace byla docasné
prerusena

Reseni
Znovu spustte proces michani.

Zkontrolujte, zda je kelimek spravné
zasroubovan nebo zda neni michadlo
ohnuté.

Michadlo FagronLab neni spravné
(rovné) vlozené do kelimku FagronLab.
Narovnejte michadlo.

Velikost pouzitého kelimku musi odpo-
vidat nastavené velikosti kelimku.

Je potreba zafizeni restartovat.

Klepnéte na tlacitko DomU (vpravo
nahote) a restartujte zafizeni.

Vypnéte zafizeni FagronLab PRO po-
moci tlacitka Zap/Vyp (vpravo nahote)
a restartujte zafizeni.

tab.: Chybové kody

Pokud poruchy nelze odstranit pomoci téchto informaci, kontaktujte prosim zakaznicky servis.
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Provozni poruchy
Michadlo FagronLab

Porucha

zafizenim Fagronlab PRO.

Michadlo FagronLab zcela nepronikne
3 do smési, jelikoz pripravek je prilis
pastovity, pevny nebo praskovy.

Pouzité michadlo neni kompatibilni se

Pfi spojovani michadla se zafizenim
FagronLab PRO dochazi k problémdm.

Reseni

Pouzité michadlo neni originalni mi-
chadlo Fagronlab. Zafizeni FagronLab
PRO bylo testovano, stfedéno a nasta-
vovano pomoci origindlnich michadel
FagronlLab. Vsechna michadla dodana
po roce 1996 jsou kompatibilni se
zafizenim FagronLab PRO.

Michadlo FagronLab je ohnuté nebo
poskozené! Nahradte je neposkoze-
nym michadlem!

Pro zajisténi uplného smichani receptu
miZete napfiklad zahfat chladné
soucasti receptu na pokojovou teplotu
nebo pastovité smési promichat rucné.
Dalsi pomoc jiz pak obvykle neni
nutna.

tab.: Provozni poruchy / Michadlo
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Porucha

Kelimek pfipojeny k zafizeni FagronLab
PRO neni kelimek FagronLab.

Uzavér kelimku FagronLab byl na-
Sroubovan sikmo a michadlo je pfi
automatickém vlozeni naklonéné.

Pfi prvnim odbéru mast vystfikne ven.

Kolem dna kelimku unika tekutina.

Reseni

Kelimek musi byt nahrazen kelimkem
FagronLab.

Otevrete kelimek a uzavér nasroubujte
spravné.

Pfed prvnim odbérem provedte od-
vzdusnéni.

Dno kelimku nebylo zcela pokryto
zdkladem az po lem dna kelimku.
Zakladem vidy pokryjte také tésnici
bfit dna.

Po pouziti kelimku ve vodni lazni se

nahromadila voda v dutiné na spodni

strané kelimku. Voda nemiize diky tés-
bfitu proniknout do kelimku.

’ nicimu
tab.: Provozni poruchy 4:%%@5 rante papirovou utérkou.

Kelimek nelze pfipojit ke zvedacimu
ramenu.

Pouzity kelimek neni originalni
kelimek FagronLab. Vzdy pouZivejte
originalni kelimky FagronLab.

Dodrzujte zasady spravného pouziti
spojky quick-lock (viz popis nize).

obr.: spojka quick-lock

FagronLab PRO
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Otocte kelimek logem Fagronlab dopredu. Vlozte michaci hfidel pfimo zepfedu do zvedaciho
ramene. Zvednéte michaci jednotku nahoru a mirnym pootocenim proti sméru hodinovych
rucicek (asi ¢tvrt otacky) upevnéte michaci jednotku do zvedaciho ramene.

Bézné poruchy

Porucha Reseni

Tésnici bfit uzavéru je poskozeny.
Nahradte uzavér novym.

Pfed procesem michani nedoslo
k odvzdusnéni. Opakujte michani
a pred procesem michani provedte

1 Smés stoupa po hrideli michadla. spravné odvzdugnéni.

U nékterych zakladi je znamo, ze se
toto déje (napf. Linola®, hydrofilni
krém). Pfed michanim zaklad zchladte
a provedte spravné odvzdusnéni.

Pro proces michani bylo pouzito
jednorazové michadlo, a ne SM. Pro
suspenzni masti vidy pouZivejte SM.
Siroké lopatky michadla spolecné

s vnitini sténou kelimku drti aglo-
meraty a aktivni latka se homogenné
rozmicha.

Suspenzni mast neni homogenné
smichana.

Namisto mikronizovanych latek byly
Konecna smés je pfi organoleptické pouZity krystalické latky. K zajisténi
kontrole kvality nehomogenni. homogennosti pouzijte mastovy mlyn
nebo mikronizované latky.

tab.: Provozni poruchy / BéZné poruchy

Cisténi pristroje FagronLab PRO
Pred cisténim vZdy odpojte pfistroj FagronLab PRO od sité.

Nepouzivejte agresivni ani abrazivni Cistici prostfedky.

V ramci cisténi doporucujeme denné otirat povrch vihkym hadfikem s trochou detergentu
a okamzité jej utirat suchym hadfikem. V ramci dezinfekce Ize displej jemné postfikat
70% izopropanolem a vytfit do sucha.

Zajistéte, aby do pfistroje nepronikly Zadné tekutiny. Pokud k tomuto dojde, zafizeni vypnéte,

znovu jej nezapinejte a spojte se se zakaznickym oddélenim. Neodborné otevirani pristroje
Fagronlab PRO je zakazano.
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Servis a zaruka

Poznamky tykajici se poruch
Pokud pfistroj FagronLab nefunguje, mlze byt toto zplsobeno malym problémem, ktery lze
snadno napravit. NezZ date zafizeni do opravy, fidte se nasledujicimi pokyny:

Pokud pfistroj FagronLab nelze zapnout, zkontrolujte, zda jde elektfina a zda je napajeci kabel
spravné zapojen do pfistroje i zasuvky.

V pfipadé jakychkoli problém{ nebo poskozeni pfistroje se také fidte pokyny vyrobce na spodni
strané pristroje.

Servis a zaruka vyrobce v Némecku
Viyrobce nezévisle na povinnostech prodejce vici kupujicimu akceptuje zarucni Ihdtu dvaceti
Ctyr (24) mésict od data zakoupeni.

Nedostatky, které souviseji s materialovymi nebo vyrobnimi vadami, budou béhem zarucni
doby odstranény zdarma.

O nezbytnych zarucnich opravach musi byt informovana Vase mistni pobocka spolecnosti
Fagron nebo oficialni prodejce.

Pro servisni zasahy Ize obdrzet predbéznou kalkulaci.

Zaruka pozbyva platnosti, pokud pfistroj FagronLab NENI zaslan v pdvodni kartonové krabici
a plvodnim obalu. Pro zajisténi fadného vraceni bez navyseni nakladd uschovejte, prosim ,
plvodni kartonovou krabici a balici material pfistroje FagronLab EMP.

Pfistroje FagronLab jsou kryty zarukou. Prislusenstvi FagronLab zarukou kryto neni.

Zarucni reklamace propadne, pokud do pfistroje zasahne nepovolana osoba.

Zaruka se nevztahuje na Skody zplsobené nespravnym pouzitim, jakoz i vyssi moci nebo jinymi
zasahy zvnéjsku.

Soucasti vymeénéné pfi Udrzbé a opravach se stavaji majetkem spolecnosti Gako International
GmbH.

Naroky jiné, nez je oprava poruch zdarma, napf. nahrada Skody, nelze béhem zarucni doby
uplatnit.

V pfipadé zarucnich reklamaci musi byt pfedlozen zarucni list s datem pofizeni, razitkem
prodejce a jeho podpisem, pfipadné i Uctenka ci faktura.

Zarucni opravy provadi vyhradné spolec¢nost Gako International GmbH nebo servisni partnefi
spolecnosti Gako International GmbH.
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Opravy pfistroje FagronLab EMP mohou byt provadény vyhradné oficidlnimi a certifikovanymi
servisnimi partnery, jelikoZ pro nastaveni elektronickych a mechanickych soucasti je nezbytné
specialni vybaveni.

Po vyrobé 1500 pfipravkl se doporucuje zaslat pristroj FagronLab EMP spole¢nosti Gako
International GmbH na servisni kontrolu, bé€hem niZ jsou oSetfeny pfevody a motor pro
bezporuchovy provoz.

V ramci poprodejniho servisu a udrzby jsou fakturovany naklady a nahradni soucastky
za rozumnou cenu, a to dle predbézné kalkulace béhem zarucni doby.

Na vyzadani je mozné za jednordzovy poplatek zapdjcit pfistroj Fagronlab, ktery mdzete
pouzivat béhem toho, co je na Vasem pristorji FagronLab provadéna udrzba a opravy.

Poznamky tykajici se bezpecnosti

Pfistroje FagronLab museji byt zapojena do uzemnénych zasuvek o napéti 230 V / 50 Hz;
120V / 60 Hz nebo jmenovitém napéti pouZivaném v dané zemi dle pfedpist DIN VDE 0100.
Pristroje FagronLab jsou zkonstruovana pro provoz za normalnich pokojovych atmosférickych
podminek. Doporucené hodnoty: teplota okoli 15-30 °C / 59—86 °F a relativni vlhkost vzduchu
méné nez 80 %.

Pred prvnim spusténim a/nebo po dlouhodobém skladovani v chladu by se méla umoznit
aklimatizace pfistroje po dobu cca 30 minut.

Pristroj FagronLab PRO by mél byt umistén v miste, kde je zajistén snadny pristup k hlavnimu
vypinaci a napajecimu kabelu, a mimo dostup nepovolanych osob.

Pristroj FagronLab nikdy neponofujte do vody.

Elektronické soucasti by mél demontovat a montovat pouze certifikovany servisni partner.

S michadly FagronlLab pracujte pouze v uzavfenych kelimcich FagronLab.

Nedotykejte se rotujicich casti.

Dlouhé vlasy udrzujte stranou od rotujicich casti.

Béhem automatického zvedani pfistroje Fagronlab EMP vidy udrzujte dlouhé vlasy, casti
téla nebo pfedméty mimo dosah zvedaciho mechanismu. V naléhavych pfipadech okamzité

vypneéte pristroj vypinacem nebo vytahnéte napajeci kabel.

Pouzivani pfistroje Fagronlab v rozporu s timto navodem nebo s produkty, které nedodal ani
nedoporucil vyrobce, mize snizit bezpecnost.
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Technické udaje pristroje FagronLab PRO

Napajeni

Celkovy pfikon

Pfikon (michaci motor)
Pfikon (zvedaci motor)
Pracovni rezim

Trida bezpecnosti

Typ ochrany

Pfipojeni

3 porty RS232

1 port RJ45

Ovladani rychlosti otaceni
Casovat

Velikosti kelimkd FagronLab
Hmotnost

Rozméry (D x S x V [mm])

Osvédceni

100-15V /220-240V
223 W

169 W

54 W

nepfetrzity provoz S1

I

IP 20

4 porty USB

10 krok{, elektronické

kontinualni, elektronicky

10 kroka, elektronické
ovladany programem
15-20ml az 2000 ml
36 Ibs /16,5kg

339 x 293 x 670

CE

FagronLab PRO
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Pristroj FagronLab PRO je certifikovan:

Prohlaseni o shodé
Prohldseni je k dispozici u drZitele licence,
spolecnosti Gako Konietzko GmbH, D-96049 Bamberg.
Licencni vyrobce vsech produktii FagronLab, spolecnost Gako International GmbH, D-96110
Schefslitz, je drZitelem certifikdtu DIN EN ISO 9001:2075.

Distribuce a zakaznicky servis
Pokud pozadujete dalsi informace o technologii FagronLab, kontaktujte vasi mistni pobocku
spolecnosti Fagron nebo oficidlniho prodejce.

Zakaznicky servis

Veskeré dotazy tykajici se technickych tdajd, zaruky, zakaznického servisu nebo nahradnich
dilG sméfujte na vasi mistni pobocku spolecnosti Fagron nebo oficialniho prodejce.
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Poznamky
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Kontakt

Fagron a.s.
Holicka 1098/31m
779 00 Olomouc

www.fagron.cz
servis@fagron.cz

Tel.: +420 585 202 421
Fax: +420 585 226 521

FAGRON

¢



