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1. VSeobecné k Technologii UNGUATOR® - UzZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

1. VSeobecné k Technologii UNGUATOR®

Dfive nez zaCnete pouzivat pfistroj Cito-UNGUATOR, prectéte si prosim navod k pouziti.
Pomuze Vam zachazet s pfistrojem bezchybné ajisté, azaroven Vam pomulze |épe
rozeznat vdechny moznosti vyuziti technologie UNGUATOR.

1.1. Popis

Technologie UNGUATOR?® je pomoci pfi pripravé receptur vIékarné. Umoziiuje rozsahlé
nahrazeni plvodni metody pfipravy za pomoci tfenky a pistilu.

Se zavedenim UNGUATOR?® technologie (1994) do pfipravy lékarenskych receptur se
poprvé povedlo pfipravit individualné pfipravovany pfipravek vlékarné za splnéni
podminek SVP (Spravné vyrobni praxe) a tuto pfipravu validovat.

Se vzrustajici automatizaci pfistrojii Cito-UNGUATOR® se zlepS$uje produktova jednotnost
a reprodukovatelnost pfipravy receptur vIékarné.

Pouziti technologie UNGUATOR® umoznilo pfipravu raznych receptur rychleji av lepsi
kvalité, nez pfi pouziti tfenky a pistilu. Technologie UNGUATOR® umozriuje znacné
zkraceni Casu pfipravy, zlepSuje hygienu pfipravy; zaroven odpada CcCisténi béznych
nastroju.

| odbér produktu pacientem zkelimku UNGUATOR® probiha nanejvy$ hygienicky. Neni
v8ak mozné oCekavat od technologie UNGUATOR, Ze bude schopna pfipravit absolutné
v8echny receptury v Iékarné.

1.2. UNGUATOR?® - patentova prava

UNGUATOR® technologie byla vyvinuta Iékarnikem Albrechtem Konietzkem zBambergu
a je némeckym patentem (DE 42 16 252). Ramec patentové ochrany je nasledujici:

V UNGUATOR® kelimcich se smi michat vyhradné s Cito-Unguatorem

S Cito-Unguatorem se smi michat vylu¢né v UNGUATOR-kelimcich.

S Cito-Unguatorem se smi pouzivat vyluéné UNGUATOR® lopatky (michadla).

O pravnich nasledcich nerespektovani patentové ochrany se poradte svaSim pravnim
zastupcem.

1.3. Prava na ochrannou znac€ku
UNGUATOR ®, URSY® a Air-Dynamic® jsou ochrannymi znackami Albrechta Konietzka.

1.4. Doklad kvality

UNGUATOR® produkty podléhaji pravidelné kvalitativni kontrole (DIN EN ISO 9001) podle
pfislusnych zkusebnich smérnic:

UNGUATOR aplikatory, spojky akelimky jsou vyrobeny zPolypropylenu (PP),
UNGUATORE® trysky (Variodussen) z Polyethylenu (PE)

Hlava UNGUATOR® michacich lopatek je zDelrinu® (Polyoximethylen), UNGUATOR®
jednorazové michadlo je z Polyamidu

Osa michacich lopatek UNGUATOR® je z u$lechtilé Niro-oceli (Kvality 1.4301) , ktera je
kalena Titanem (nitridovanim) a zlatem barvena.

Pouzité materialy a barvivo jsou zdravotné nezavadné

1.5. Pouzita literatura:

[11 1 Jahr UNGUATOR:- Riihrsystem
Deutsche Apothekerzeitung (DAZ) Nr. 43
Jhg. 135/1995 S. 115-117
Konietzko, A., GAKO Konietzko GmbH, Bamberg
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1. V8eobecné k Technologii UNGUATOR® - UzZivatelska pfirucka k zatizeni UNGUATOR®

[2] Der UNGUATOR: ein neuartiges Salbenriihrwerk
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 30
Jhg. 141/1996 S. 30-33
Alberg et al., Pharmaz. Technologie Tu Braunschweig
[3] Keimzahl in wasserhaltigen Dermatika
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 29
Jhg. 142/1997 S. 36-40
Alberg et al., Pharmaz. Technologie, Tu Braunschweig
[4] Alternativen zum Salbenriihren im Vergleich
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 36
Jhg. 142/1997 S. 24 — 31
Zobel et al., Pharmaz. Technologie, Univ. Frankfurt a.M.
[5] Das UNGUATOR:- Rihrsystem (URSY) als
Alternativverfahren fir die Herstellung dermatologischer Individualrezepturen
Deutscher Dermatologe: 46, Heft 6 / 1998 S. 545 — 549
Zobel et al., Pharmaz. Technologie, Univ. Frankfurt a.M.
[6] Bedienungsanleitung UNGUATOR-
Rihren im geschlossenen System (1998)
A.Konietzko, GAKO Konietzko GmbH, Bamberg
[7]1 System zur Salbenherstellung im Vergleich
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 38.
Jhg. 143/1998 S. 53-65
R. Eifler-Bollen, Zentrallaboratorium
Deutscher Apotheker (ZL), Eschborn
[8] Voigt, R.: Pharmazeutische Technologie
(Fur Studium und Beruf),
Jhg. 2000, 9. Auflage., S. 314-315,
Deutscher Apothekerverlag, Stuttgart
[9] AQualitatssicherung bei Rezeptur- und Defektursalben UNGUATOR-Technologie
Apotheker & Wirtschaft Nr. 7 Jhrg. 2/2001 S. 40-41
Albrecht Konietzko, 96049 Bamberg, unguator@gako.de
Verlag: medical economics — Leipzig
[10] Qualitatssicherung in der Rezeptur
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 14
Jhg. 146/2001 S. 42-47
R. Eifler-Bollen, NRF, Eschborn
Prof. Dr. H. Moéller, Zentrallaboratorium
Deutscher Apotheker (ZL), Eschborn, et al.
[11] Leitlinie zur Qualitatssicherung
... nicht sterilen Rezeptur- und Defekturarzneimittel
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 29
Jhg. 145/2000 Seiten 105 - 116
Deutsche Apothekerkammer
[12] Flussige Chlorhexidin-Cremes: Riihren ist kritisch
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 10
Jhg. 147/2002 Seiten 54 - 56
[13] Mit zeitgemaRen Herstellungsverfahren riihren
Pharmazeutische Zeitung (PZ) Nr. 13
Jhg. 147/2002 Seite 60
Diskussion: A. Konietzko (GAKO) und Dr. H. Reimann (NRF)

2. Cito-UNGUATOR?® pristroje
Cito-UNGUATOR®, Cito-UNGUATOR® B,
Cito-UNGUATOR® E, Cito-UNGUATOR® es,

Cito-UNGUATOR® 2000
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2. Cito-UNGUATOR® pristroje - UZivatelska prirucka k zatizeni UNGUATOR®

Bezpecénostni pokyny

Cito-UNGUATOR® pfistroje odpovidaji bezpecénostnim standardim pro laboratorni
pristroje. Jejich umisténi vlIékarné musi byt takové, aby se zabranilo v manipulaci
neopravnénym osobam.

Zakladem pfistroji Cito-UNGUATOR?® je robustni michaci zafizeni s plynule nastavitelnou
rychlosti otaceni. Pfestoze u produktd s vys$Si viskozitou rychlost michani mirné poklesne,
motory pouzité uvnitf pfistroji tento pokles rychlosti minimalizuji. u pfistroju Cito-
UNGUATOR® a Cito-UNGUATOR® B je mozné pripravovat nizko az stfedné viskozni
pfipravy i ve vétSich kelimcich (300-ml a 500-ml) za pfedpokladu zvladnuti rovhomérného
pohybu kelimkem nahoru adoll, ato v pfiblizné 4-6 minutovych Usecich, mezi nimiz
vyCkate, nez motor vychladne.

Cito-UNGUATOR® E ma oproti pfistroji Cito-UNGUATOR® B vykonovou rezervu, ktera
umoznuje michani ve vétSich kelimcich 300 ml a 500 ml bez omezeni, a pfedevSim je
proces michani zna¢né usnadnén tim, Zze kelimek je automaticky veden nahoru adoll
robustnim drzakem vnémzZ je naSroubovan bé&hem procesu michani. Pfistroj Cito
UNGUATOR® E/S je osazen vykonné&j$im motorem, atak ma mnohem vétsi vykonové
rezervy, coz snizuje riziko pretizeni azaroven prodluzuje intervaly udrzby (viz technicka
specifikace).

Ochrana proti pretizeni

V provozu se maximalniho zatizeni pfistroje nedosahne. Maximalni zatizeni je definovano
jako 5 minut michani pfi 2000 otackach/min pasty Zinci oxydati v 100 ml kelimku s 30 min
fazi ochlazovani.

PFi pretizeni (napf. 3 pfipravy masti v 500 ml kelimku kratce za sebou) bezpecnostni prvek
pfistroj vypne. Pokud se tak stane, je nutné pristroj vypnout, popfipadé vypoijit kabel ze
sité . Po cca 30minutach ochlazeni je pfistroj opét provozuschopny.
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2. Cito-UNGUATOR® pristroje - UZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

2.1. Cito-UNGUATOR

s 3
Flugelrubrer o%
m.,,..,ww“""'

X

Cito-UNGUATOR® / Cito-UNGUATOR® B

Pristroj Cito-UNGUATOR?® (pfistroje do Fijna 97) je charakteristicky svorkovym uchycenim
michadla v pfistroiji.

2.2. Cito-UNGUATOR® B

Pristroj Cito-UNGUATOR® B (prfistroje od fijna 97) je charakteristicky bajonetovym
uchycenim michadla v pfistroji. B — jako bajonetové uchyceni azakladni model (pozn.
pfekl.: Basis=zaklad).

u pristroje Cito-UNGUATOR® je mozZzna zaména pohanéci hlavy zpfistroje Cito-
UNGUATOR® B.

Priprava

Obecné plati, ze do kelimku UNGUATOR: navazujeme vSechny slozky najednou. Kelimek
pak uzavieme vickem s osazenym michadlem dané velikosti. Vicko dotahneme jen velice
vzduch a natésnat tak michanou smés az kvi¢ku kelimku. Teprve poté kelimek pevné
uzavieme.

Takhle pfipravenou michaci jednotku zasuneme zespodu michadlem do otvoru v pfistroji
Cito-UNGUATOR: B. Otoénym spinaem pfistroj uvedeme v ¢innost a nasledné
reguluieme otacky michani. Rukou ktera dostate¢né pevné drzi kelimek ivicko
pohybujeme asi v sekundovych intervalech od dorazu na dné po doraz na vic¢ko kelimku.
Cas potfebny pro michani stoupa v zavislosti na velikosti kelimku. Rychlost michani je
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2. Cito-UNGUATOR® pristroje - UZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

vhodné volit na co nejvysSSim stupni, je vhodné nastavit otacky michani na maximum vco
nejkratS§im case po zahdjeni michani. Na konci michani mizeme ocistit michadlo od
produktu tim, Ze ho nechame rychle rozto€it v pozici u vicka kelimku.

2.3. UG — nasténny drzak

Pristroje Cito-UNGUATOR® jsou dodavany jako stacionarni. Je mozna prestavba pfistroje
Cito-UNGUATOR® a Cito-UNGUATOR® B na nasténny tim, Ze se na pohanéci hlavu
namontuje nasténny drzak.

2.4. Cito-UNGUATOR® e

Cito-UNGUATOR® e

Cito-UNGUATORS® e (e jako elegantni a elektronicky ) — zdvih je provadén automaticky.
Diky moznosti pfednastaveni delSiho €asu michani apoctu otd€ek se muze kvalita
vysledného produktu dal optimalizovat. Vysoce kvalitni radialni valeCkové ustroji umozniuje
lehkou zménu sméru vertikalniho pohybu drZzaku kelimku hned po kontaktu michadla
s pruznou sténou vi¢ka nebo dna kelimku. Tohle ustroji zabezpecuje, ze neni mozné
poranéni obsluhy pfistroje drzakem (odpor lidské ruky staéi, aby drzak zménil smér
pohybu) viz certifikat TOV.

Po dobu michani v pfistroji Cito-UNGUATOR e neni nutna zadna kontrola pfistroje.
Michaci jednotku (viz kapitola 5.1.), tedy kelimek UNGUATOR sosazenym michadlem
a navazenymi slozkami, jednoduSe naSroubujeme do drzaku, po stlaCeni tlaCitka start se
drzak automaticky rozjede smérem nahoru a zacvakne v oku michadla v uchytu hnaciho
ustroji pfistroje a zaCne proces michani, zdvih je provadén automaticky. Délka michani
a stupen otacek mohou byt pfed nebo bé&hem michaciho procesu zvySovany nebo
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2. Cito-UNGUATOR® pristroje - UZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

redukovany. Po skoneni michaciho procesu se michadlo rychlym pohybem vprostoru
vicka kelimku o isti od masti..

2.5. Cito-UNGUATOR® e/s
Pristroj Cito-UNGUATOR® e/s je dal$i vyvojovy stupen pfistroje Cito-UNGUATOR® e, ktery

problémy pfi pfipravé maloviskéznich produktd pfi menSi hluénosti pfistroje azaroven
zkracuiji ¢as potfebny pro vystydnuti pfistroje mezi jednotlivymi pfipravami. Intervaly udrzby
jsou prodlouzeny, viz technické parametry. Obsluha amanipulace zlstaly v porovnani
s pristrojem Cito-UNGUATOR® e beze zmén.

2.6. Cito-UNGUATOR® 2000

Cito UNGUATOR® 2000

Cito-UNGUATOR® 2000

Novy pfistroj Cito-UNGUATOR® 2000 je pfistroj schopny neustalého provozu (tedy bez
potfeby C€asu na vychladnuti), ktery muaze byt fizen nejen samostatné za pomoci
integrovaného mikroprocesoru, ale také externé pres pocita€, ktery ovlada integrovany
mikroprocesor. PFistroj pfifazuje oznacCeni Sarzi auchovava parametry michani posledni
receptury apfredava tyto spoleéné se zanesenymi slozkami apovinnymi udaji pocitaci
k dokumentaci a mozZnosti reprodukce pfipravy. Je mozny tisk etiket adokumentace
pripravy. Diky vysokému standardu bezpecénosti pfistroju s automatickym vedenim zdvihu,
Cito-UNGUATOR® e (resp. Cito-UNGUATOR® e/s) a Cito-UNGUATOR® 2000, ktery se
vyznacuje ochranou posuvného mechanizmu proti dotyku (drazka vedeni drzaku je mensi
nez Sifka prstu), jemnou silou zdvihu aodporem fizenou zménou sméru vertikalniho
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2. Cito-UNGUATOR® pristroje - UZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

pohybu drzaku (sila pro pfepnuti 30-50N), ¢asteénou vodévzdornosti astabilitou proti
pfevrzeni, je zabranéno riziku poranéni pfi b&Zném pouzivani. Poruchy uchyceni michadla
v pfistroji a uvolnéni jednorazového michadla z dfiku pfistroj automaticky hlasi.

Obséahla provéfeni technického stavu aodpovidajici certifikaty TUV potvrzuji bezpe&nost
pristroje. Zkusebni znacky naleznete také na spodni strané pfistroji Cito-UNGUATOR®.

3. Vybaveni pristroje Cito-UNGUATOR® 2000

K Cito-UNGUATOR® 2000 je dodavano:

7 standardnich michadel - UNGUATOR® — 15-30 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml,

300 ml, 500 ml a 1000 mi

e 1 startovaci set UNGUATOR® EWR s jednim jednoucelovym michadlem 15-
30 ml, 50 ml a 100-200 ml

o 2 dfiky jednorazovych michadel 15-100 ml a 200 ml

o 1 kadinka pro funkci reakéni michani

navod k pouziti CU2000

Doplnkova vybava pro PC fizeni (v pripravé)

Software pro PC fizeni a spravu na CD
Sériovy 9pin kabel

Navod k pouziti

PC Fizeni CU2000

Minimalni pozadavky kladené na PC:

WIN95 / NT a vyssi

64 MB RAM

2 GB harddisk

monitor (doporuceno 17%)
pfipojeni k internetu

UNGUATOR?® prislusenstvi

e UNGUATOR® michadla
e Standardni a jednoucelové (EWR)

Standardni michadla
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3. Vybaveni pristroje Cito-UNGUATOR® 2000 - Uzivatelska prirucka k zatizeni UNGUATOR®

UNGUATOR?® standardni lopatkova michadla jsou uréena pro dané UNGUATOR® kelimky
(napf. 30 ml michadlo pro 30 ml kelimek). Kvilli zachovani zaruky na fadnou funkci nesmi
byt zaménény. u pfistrojil Cu e a Cu e/s vede pouziti nespravného michadla k chybovému
hlaseni.

UG standardni michadlo je pIné oplachovatelné. Pfed nasazenim (pouzitim) musime
michadlo fadné odistit (a ovéfit jeho Cistotu). V nékterych Iékarnach upfednostiuji koupel
v dezinfekci. UG michadlo je postaveno takovym zplsobem, aby zasahlo veSkery objem
vnitfniho prostoru véetné stén. Optimalniho michani je dosaZeno vpfipadé, Zze pred
zahajenim michani vytlagite veskery vzduch z UG kelimku.

Aglomeracni a jemné krystalické materidly jsou efektivnhé rozemlety arozpustény tim, jak
prochazeji mezi kiidélky standardniho michadla a sténou michaciho kelimku. Tento efekt
je podobny ucinku tradi€¢ni metody pfipravy. Olej nebo bazovy material, ktery pfi pfipravé
pouzijete, zaroven slouzi jako lubrikant pro sténu kelimku. (Pozor: Nelze michat tuhé
substance bez baze nebo polokapalného materialu, protoZe by to mohlo poSkodit michadlo
nebo kelimek!).

Jednoucelové UG michadlo, vnémz jsou proti sobé usporadany nasikmené plochy, svym
pohybem nahoru adold vyvolava v michaném materialu vibrace, diky nimz je
pozadovaného promichani dosazeno ve vyrazné krat§im Case (pfiblizné tfetinovém). To je
velmi uziteCné napfiklad pfi pfipravé stalych emulzi.

Materialy pouzité pro vyrobu michadel jsou odolné proti ztraté barvy. Pfesto mlze dojit
k mirnému odbarveni pfi michani nékterych material(l. Tato ztrata barvy je neSkodna
v pfipadé, Ze je michadlo nasledné dukladné ocisténo (pfed dalSim pouzitim). Presto,
pokud chcete pfi michani ne-barvostalych materiall predejit ztraté barvy, doporucujeme
pouzit jednorazové michadlo.

3.1. UG jednorazové michadlo (EWR)

Jednorazova michadla

UG EWR je pouzitelné pro vSechny pfistroje apo michacim procesu je oddéleno od
michaciho dfiku. Po michacim procesu je nutna kontrola kvality — pfitom muizete EWR
slabym (plochym) koncem michaciho dfiku zdvihnout a odstranit, nebo je v UG kelimku
ponechat. Ci§téni se omezuje na dfik michadla.

EWR se pouzivaji ve tfech velikostech:

pro 15 ml, 20 ml a 30 ml kelimky

pro 50 ml kelimky

pro 100 ml a 200 ml kelimky

Hygienické baleni EWR vkelimku (se zelenym uzavérem) usnadfiuje manipulaci
a minimalizuje riziko kontaminace pfi praci.

EWR - drik
Specialni EWR UNGUATOR® drik se dodava ve dvou délkach:
pro 15, 20, 30, 50 a 100 ml kelimky (kratky)
pro 200 ml kelimky (dlouhy)

Délka je na tenkém dfiku vyznacena
Dbejte prosim na spravnou délku pfi pfipojeni na CU.
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3. Vybaveni pristroje Cito-UNGUATOR® 2000 - Uzivatelska prirucka k zatizeni UNGUATOR®

3.2. UNGUATOR® - kelimky

UNGUATOR® kelimky

UNGUATOR=-Kelimek je jednorazovy aslouzi zaroven pro pfipravu idispenzaci
pripraveného produktu [11]. Kelimky UNGUATOR: jsou z vyroby balené v hadicové folii,
kterd slouzi k ochrané kelimku ipo otevieni vétSiho baleni. Kelimky jsou dodavany
uzavfené, jejich Cisténi nebo dezinfekce se nedoporucuje.

Velké kelimky ( 300, 500 a 1000 ml) mohou byt Cistény v my¢€ce, pokud neopustily Iékarnu.
Z davodu, Ze posuvna dna neni mozné Cdistit vmyCce a tésnici schopnost viCek po
nékolikanasobném pouziti nemusi byt dostateCna, jsou tyto komponenty dodavany
v balenich po péti kusech jako nahradni dily (viz cenik).

Kelimky UNGUATOR:- podléhaji pravidelné kontrole podle CL 2002 akazda $arze kelimku
dostava dle zkousky certifikat.

Dokumentace primarnich obald vIékarné kromé jiného predpoklada ulozeni certifikatu
vyrobce. To je umoznéno tim, Ze certifikat se jako nalepka odlepi zhadicového obalu
a muze se nalepit do dokumentace.

* Kelimek UNGUATOR: jako nadoba pro michani umoznuje pfipravu bez rizika
kontaminace a odpafeni slozek receptury diky minimalnimu kontaktu se vzduchem.

» Odbér pfipraveného produktu je jednoduchy a hygienicky.

* Posuvné dno umozfiuje minimalizovani podilu vzduchu v kelimku pfed procesem
michani a je zaroven pomuckou pfi odbéru produktu.

a je O 20% az 80% vétSi nez nominalni objem kelimku (podle typu kelimku): 15/28,
20/33, 30/42, 50/70, 100/140, 200/280, 300/390, 500/600, 1000/1250 ml.

*V kelimku UNGUATOR: velikosti 1000/1250 ml se m(ze michat jen s pfistrojem
UNGUATOR-2000.

* Velikost kelimku je vyrazena na spodni vnitfni strané kelimku a je rozpoznatelna po
odnéti posuvného dna. Velikost kelimku uvedena na spodni ¢asti posuvného dna
plati pro kelimky stejného praméru.

* UNGUATOR:-kelimek muze byt nahfivan ve vodni lazni (az na 85°C) nebo
v mikrovinné troubé. Vyssi teploty (napf. my&ka nadobi) mohou negativné ovlivnit
tésnost a lehkost posuvu dna kelimku.

* u vétSich kelimk( se vicko béhem procesu michani pevné utahuje, tak ze vznika
probléem s otevienim. DoporuCuje se vtomto pfipadé pouziti otvirace
zavareninovych lahvi, jenz pouzivame vdomacnosti. Pomoci muze byt i ponofeni
kelimku v oblasti vicka pod proud horké vody a nasledné otevieni za pomoci suché
utérky. Doporucuje se také velice jemné namazani zavitu kelimku parafinovym
olejem nebo vaselinou, aby se témto problémum predeslo.

3.3. UNGUATOR?® - kelimek jako zasobni nadoba

Kelimek UNGUATOR: se pfedevsim hodi jako zasobni nadoba pro polotuhé pfipravky.
Odpovida pozadavkim skladovani za zachovani kvality produktu: zasobni nadoby pro
polotuhé pfipravky maji byt pokud mozno vzdy napinény az po okraj. Pokud se odbér
provadi pfes odbérny otvor za pomoci stlaCeni posuvného dna, zlstava cely objem nadoby
vypInén surovinou. | po odbéru suroviny Spachtli je mozné vytlageni pfebyteéného vzduchu
z kelimku (viz UNGUATOR-Sroub kapitola 3.4 a AirDynamic-System kapitola 4).
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3. Vybaveni pristroje Cito-UNGUATOR® 2000 - Uzivatelska prirucka k zatizeni UNGUATOR®

Pfedevsim produkty nachylné k oxidaci nebo odpareni jsou optimalné chranéné v kelimku
UNGUATOR:..

3.4. UNGUATOR® - Sroub

UNGUATOR-8roub (nakres)

UNGUATOR:-8roub 300 nebo 500 je pomucka, ktera usnadnuje posuv dna kelimku
UNGUATOR:velikosti 300/390 nebo 500/600 ml.

U novych kelimkd je nutno pfed otevienim vicka pravotocivym pohybem odebrat Sroub,
tak aby dno nebylo perforovano. Dno je mozné nasledné posunout do poZadované polohy
napf. za pomoci michadla. POZOR: levotoCivym pohybem se poskodi dno kelimku, ktery
pak muaze slouzit jen k dispenzaci a nesmi se pouzit k michani.

Pootodi-li se Sroubem doleva jen maly kousek (1/2 az 1 pooto&eni) bez prorazeni dna
kelimku (dosazeni dna citite jemnym odporem Sroubu), muze se posouvat dnem kelimku
nahoru a dolu a to tim zpusobem, Ze se kelimek postavi na pracovni stul a obéma rukama
se posune do poZadované polohy, &imz je mozné vytlaCeni pfebyteCného vzduchu pfi
uvolnéném viCku nebo preplhovani masti do mensiho kelimku za pomoci UNGUATOR
spojky (viz kapitola 3.7).

Pfed pfedanim kelimku pacientovi se musi Sroub levoto€ivym pohybem uplné zaSroubovat
do dna kelimku, &imz Sroub perforuje pistové dno a nasledné se zacvakne do dna obalu.
Pravotocivy pohyb Sroubu pak slouzi k odbéru produktu. Jedno pootoceni Sroubem vytladi
pfiblizZné 20 ml obsahu kelimku. u pastéznich masti viz kapitola 9.7.

3.5. UNGUATOR?® - variotrysky

UNGUATOR-Variotrysky

UNGUATOR: - Variotrysky 1, 2 a 4 se nasazuji do centralniho otvoru Sroubovaciho vi¢ka.
Redukuji tak otvor kelimku UNGUATOR: zpriméru 8 mm na prumér 1, 2 nebo 4 mm.
S pomoci jemné zaobleného povrchu trysky se mize mast jemné roztirat po povrchu kize.
Tak se stava kelimek UNGUATOR: optimalnim davkovadem pro malo- a stfedné- viskézni
pfipravky jenZz je cenové vyhodnou a hygienickou alternativou obalu pro individualné
pfipravované pfipravky [1], [3], [4].
Velikost otvoru trysky, ktera se pouzije, zavisi pfedevsim na viskozité vychozich produktu
pfipravku.
Pro lepsi orientaci jsou UNGUATOR-Variotrysky barevné znaené podle velikosti otvoru.
k snadnéjSimu zapamatovani je pouzita barevna postupnost svételného spektra.

e 4 mm: - Cervena (svétlo velké vinové délky, velky otvor)

o 2 mm: - zluta (svétlo stfedni vinové délky, stfedni otvor)

e 1 mm: - modra (svétlo malé vinové délky, maly otvor)
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3. Vybaveni pristroje Cito-UNGUATOR® 2000 - Uzivatelska prirucka k zatizeni UNGUATOR®

3.6. UNGUATOR: - aplikatory

UNGUATOR-aplikatory

UNGUATOR:-aplikatory redukuji mnozstvi vytlateného maloviskézniho obsahu kelimku

a jsou pomuckou, kdyz se mast musi pfesné aplikovat.

e Pro nosni a usni masti je povinny kratky aplikator s ¢epic¢kou (s otvorem 1 mm velkym).

o Dlouhy aplikator bez Cepicky (s otvorem 2 mm velkym) umoziuje zavadéni produktu do
vaginy arekta aje zarovern pomuckou usnadnujici vytlacovani obsahu UNGUATOR-
kelimku velikosti 200ml.

3.7. UNGUATOR: - spojka

Spojka slouzi ke spojeni dvou kelimk( pfes zavit aplikaéniho otvoru aje velice praktickou
pomuckou pfi pfeplfiovani pfedem pfipraveného vétSiho mnozstvi produktu. Sjeji pomoci
je mozné prepliovat masti zvétSich kelimki UNGUATOR: do mensSich kelimku
UNGUATOR: pfi zachovani hygienické nezavadnosti produktu [1].

u 300 a 500 ml UNGUATOR-kelimkt se muze pouzit UNGUATOR--Sroub (viz kapitola 3.4)
nebo je mozné pouZiti AirDynamic-Systému (viz kapitola 4).

200 ml UNGUATOR-kelimek se stava komfortni pfepliiovaci pomlckou ato tak, ze se
postavi na 30 ml UNGUATOR:-kelimek s naSroubovanym aplikatorem a jemnym tlacenim
O desku pracovniho stolu se obsah prepliuje do pfedem pfipraveného UNGUATOR-
kelimku.

Dulezite! Je vyhodné preplfiovat pfipravek do mensich kelimk( brzy po dokon&eni
pfipravy, protoZe diky vysSi teploté je jeho viskozita vySsi a tudiz pfeplfiovani snazsi.

4. AirDynamic--Pumpsystém

AirDynamic-Pumpsystém se sklada
z pumpovaci ¢asti, balénku nebo automatické
pumpi¢ky (ve stadiu vyvoje) akelimkového
adaptéru. Obé Casti jsou spojené hadi¢kou na
vzduch.

Za pomoci AirDynamic-Systému se posuvné
dno UNGUATOR=-kelimku zveda za pomoci
tlaku vzduchu, ¢imz se obsah kelimku vytlacuje
pres aplikaéni otvor. | pfeplfiovani za pomoci
kelimkové spojky se timto usnadnuje. Kdyz se
k odbéru produktu pouzije Spachtle mizeme za
pomoci AirDynamic-Systému vytlacit
prebyte€ny vzduch a zamezit oxidaci produktu.
Takhle se velké UNGUATOR--kelimky dobfe
hodi jako uskladfovaci obal pro polotuhé
pfipravky, ato z dlvodu, Zze odpada problém
s nevzhlednym obsahem. Dale se tim zamezi
odpafovani, tvorbé krust a oxidaénim
procesum, protoze UNGUATOR:-kelimek je
vzdy naplnén az po okraj.

UNGUATOR-AirDynamic systém
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5. Navod pro pfipravu s technologii UNGUATOR® - UzZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

5. Navod pro pfipravu s technologii UNGUATOR®

Postup je zcela jednoduchy aje mozné se ho naucit béhem pfFipravy béznych
dvouslozkovych masti — Learning by doing ( u€eni délanim).

5.1. Michaci jednotka, priprava

Michaci jednotka, ktera se napojuje na pfistroj UNGUATOR: se sklada z UNGUATOR--
kelimku, michadla a michanych slozek.

Po odSroubovani malé Cepicky se vicko odSroubuje zkelimku. Michadlo muzeme ted
nasunout shora do téla kelimku. Abychom neposkodili tésnici okraj vicka, nasazujeme
vicko jemnym pohybem pfes bajonetovy nabéh osy michadla. Pak obéma palci tlacime
vicko pfes osu michadla. Pfitom se zaroven posune posuvné dno UNGUATOR-kelimku
uplné dospod. Nasledné vyjmeme michadlo, uEWR (jednorazového michadla) jemnym
pootocenim doleva, z kelimku ven. Nasledné jesté posuneme michadlo smérem k vicku,
¢imz dosahneme ochrany michadla pfed kontaminaci kontaktem spracovni plochou.
Takto se michadlo chranéné vickem odlozi nebo dle potifeby vytaruje na vaze. VSeobecné
plati, Zze se vSechny slozky pfipravované receptury navazuji do UNGUATOR-kelimku
najednou.

5.2. UNGUATOR--michaci jednotka

Pred zapojenim na pristroj:

Otevieny UNGUATOR-kelimek postavime na stual, vlozime michadlo azatlaCime
Sroubovaci vicko. Soucasné zatlaime dno kelimku dolu.

Pozor! Nasouvejte vicko velice opatrné, aby nedoslo k poskozeni tésniciho okraje vicka
(mast by b&hem procesu vystupovala ven po michadle).

UNGUATOR:-kelimek vytarujte, pokud je to zapotfebi, spole¢né se Sroubovacim vickem
s nasunutym michadlem.

V8echny slozky (obecné) navazujeme do kelimku najednou, eventualné nékteré slozky
predmichejte (viz kapitola 5.3).

Sroubovaci vicko spoleéné& s michadlem nejprve jemné naSroubujte apistem vytladte
prebytecny vzduch (neplati pro pfedmichani). u UNGUATOR:-kelimkd 300 a 500 ml za
pomoci Sroubu nebo AirDynamic-Systému. Vzduch unika prostorem mezi télem kelimku
a Sroubovacim vickem.

Odvzdu$néni je nutné zopakovat po poloviné €asu michani, zejména pfi zpracovani
velikych mnozstvi pracha.

Michaci jednotku spojte s pfistrojem a dale postupujte dle kapitol 6 a7 s pfihlédnutim na
rozdily v konstrukci jednotlivych pfistroju.

Po dokonceni procesu:

Odpojte michaci jednotku od pfistroje.

Otevrete kelimek a provedte organoleptickou kontrolu kvality.

Michadlo vysurite ze Sroubovaciho vi¢ka amast z michadla jemné setfete do kelimku
Spachtli, nebo vyndejte jednorazové michadlo azahodte jej.

NaSroubujte Sroubovaci vicko na UNGUATOR:-kelimek, pfipadné natlatte UNGUATOR--
variotrysku do aplikacniho otvoru. Pak jemné vytlaéte obsah kelimku az na okraj
aplikacniho otvoru a pevné uzaviete uzavérem.

Velké UNGUATOR:-kelimky osadte Sroubem podle kapitoly 3.4.

UNGUATOR-kelimek oznacte etiketou, popfipadé kratkym vysvétlenim o pouzivani
UNGUATOR--kelimku.
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5.3. Vyjimec¢na opatreni
Priprava meziproduktl pfedmichanim.

Suspenze

Kdyz nemame pifedem pfipraveny koncentrat ucinné latky vpomocné latce (meziprodukt),
je Casto rozumné pevné latky pfedmichat spolu s mendim mnoZstvim polotuhych sloZek
produktu. Teprve poté je smichat se zbytkem slozek produktu.

Postupujeme nasledovné:

Navazime trochu zakladu do kelimku, pfiblizné 3% — 5% objemu pfipravovaného produktu,
ten pak rovnomérné Spachtli rozetfeme po okrajich dna kelimku anasledné dovazime
pevné soucasti, jez chceme rozetfit. Vhodné je to pfedevSim tehdy, kdyZz jsou tyto slozky
silné aglomerované, jemné krystalické, nebo tvofi méné nez 2% celkového objemu
produktu. Pro pfedmichani s 10 — 20 pomalu vedenymi zdvihy pfi vysSich otackach by
mélo dno kelimku zUstat v dolni koncové pozici, tak, abychom mohli vyuzit celou plochu
vnitfnich stén kelimku a michadla pro dokonalé smichani. - Stuper dispergace by mél byt
mikroskopicky ovéfen.

Proces pfedmichani je nutno v zavislosti na vysledku mikroskopické kontroly opakovat.

Vyhodou takového zpUsobu pfedmichani spojeného s rovnomérnym rozmisténim produktu
po sténach kelimku je relativné rychlej§i homogenizace snasledné pfidanymi slozkami
pfipravovaného produktu i ve vét§ich UNGUATOR:-kelimcich. V zavislosti na ¢ase michani
se zmenSuje pocet a velikost shlukl. Velice vyhodné je pouzivani pfedmichani s pfistrojem
UNGUATOR: typ E s pouzitim standardniho michadla.

Emulze

Prilezitostné je smysluplné pouzit pfedmichani i u emulzi a to tim zplsobem, Zze do celkové
olejové faze pfimichame jen maly podil vody, ato z toho divodu, abychom pak po ¢astech
pridali zbytkovy podil vody. Zaklad by nemél byt pfili§ chladny, s pouZitim ohfaté vody se
muze proces emulgace znacné urychlit.

6. Navod na pripravu s pristroji Cito-UNGUATOR:-
6.1. Cito-UNGUATOR: a Cito-UNGUATOR- B

Cito-UNGUATOR--Michaci jednotku pevné uzaviete (seSroubujte) anasadte spolecné
s michadlem do pfistroje Cito-UNGUATOR:

Cito-UNGUATOR--michadlo nasadte az do zacvaknuti.

Cito-UNGUATOR: B-michadlo nasadte az na doraz nahoru, bajonetové uchyceni pracuje
az po prvnim pootoceni motoru.

Kelimek spole€né s vickem uchopime do ruky, zapneme pfistroj anastavime rychlost
otacek: postupné je zvySujeme zvychozi hodnoty aZz do bodu pracovnich otacek. Pfitom
pohybujeme UNGUATOR:-kelimkem v 1 az 2 sekundovém rytmu od dorazu na Sroubovaci
vi€ko (A) po doraz na dno (B) ve sméru osy pohybu nahoru a dolu.

Velké UNGUATOR:-kelimky je nutno drzet obéma rukama.

Po pozadovaném Case michani (viz kapitola 9.5, s pfehlednou tabulkou) jemné uvolnime
Sroubovaci vicko a posuneme dno kelimku za pomoci michadla dolG. Pak dotahneme
vicko zpatky a nechame michadlo se tocit ve vySSich ota¢kach v poloze u vi€ka kelimku.
Tak predcistime michadlo.

Cito-UNGUATOR: — Vypnuti pristroje:
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Dame vypinaé¢ do polohy vypnuto.

o Cito-UNGUATOR: B: pootocime O 1/3 otaCky kelimkem nebo michadlem proti sméru
hodinovych ruci¢ek, ¢imz uvolnime michadlo zbajonetového uchytu. Pak jednoduse
kelimek spole€¢né s michadlem vysuneme nebo pouzijeme Sedy knoflik vyhazovace.

o Cito-UNGUATOR: — pouzijeme knoflik vyhazovace akelimek spole¢né s michadlem
odebereme smérem dold.

6.2. Popis funkci pristroji Cito-UNGUATOR:e a -e/s

Pri prvnim uvedeni do funkce nebo po delSim skladovani v chladnych mistnostech nechte
pfistroj cca 30 minut v klidu, aby doS$lo k aklimatizaci.

Automaticky provoz

Cito-UNGUATOR: e pfipadné Cito-UNGUATOR: e/s zapojime do elektrické sité apak
zapneme za pomoci vypinace umisténého na zadni strané pfistroje.

Zmackneme tlaCitko volba provozu a nastavime ,automatic”, drzak sjede do pozice start
a muzeme nyni upravit pfednastavenou dobu michani arychlost otaceni michadla. Ty jsou
pfednastaveny takto: ¢as 2 minuty, rychlost michani na stupni 5.

Posunte otocné drzadlo proti sméru hodinovych ru€iCek (nasazovaci aodebiraci poloha)
a nasadte kelimek s michadlem zespodu na doraz (je nutné aby bylo michadlo nasunuto
tak, aby ozuby michadla byly v pozici rysky na drzadle).

UNGUATOR:-Kelimek nasroubujte do drzaku.

Stlacte tlaCitko START. Drzak vyjede nahoru, michadlo je timto pohybem zachyceno
v drzaku (princip bajonet). Michani zacina. Po uplynuti ¢asu michani sjede drzak do dolni
pozice, kde je michadlo roztoCeno na vysoké otaCky po dobu 3 sekund. Na displeji se
pfitom objevi symbol ,FSL* , michadlo se timto odisti.

Po ocisténi michadla se na displeji zobrazi celkovy ¢as michani.

Posurite oto¢né drzadlo proti sméru hodinovych ruciCek (nasazovaci aodebiraci poloha),
vytoCte kelimek zdrzaku a vysurite kelimek is michadlem smérem doli (u modelu
s vyhazovacim knoflikem je nutno michadlo uvolnit jeho stlacenim).

Po opétovném stlaceni tlaCitka ,start“ sjede drzak do startovaci polohy.

Ruéni provoz

Zapnéte pfistroj pomoci vypinace na zadni strané pristroje.

Zmackneme tlacitko volba provozu anastavime ,ruéné (Hand)“; drzak sjede do dolni
pozice start amlzeme nyni upravit pfednastavenou dobu michani arychlost otaceni
michadla. Ty jsou pfednastaveny takto: ¢as 2 minuty, rychlost michani na stupni 5.
Posurite otocné drzadlo proti sméru hodinovych ruci€ek (nasazovaci aodebiraci poloha)
a nasadte kelimek s michadlem zespodu na doraz (je nutné, aby bylo michadlo nasunuto
tak, aby zuby michadla byly v pozici rysky na drzadle).

Rukou pevné uchopte kelimek s vickem a zacvaknéte pevné michadlo do pfistroje.
StlaCime tlaCitko START, michani za€ina. Pfitom pohybujeme UNGUATOR-kelimkem v 1
az 2 sekundovém rytmu od dorazu na Sroubovaci vi¢ko (A) po doraz na dno (B) ve sméru
osy pohybu nahoru a dolu. Velké UNGUATOR:--kelimky (200 ml, 300 ml a 500 ml) je nutno
drzet obéma rukama, nebo je lepSi pouzit automaticky rezim.

POZOR! u emulznich masti viz kapitola 9.3.

KdyZz chceme pfi ruénim provozu odistit michadlo, musime pfed ukon&enim michani
zmacknout tlaCitko START/STOP. Na displeji se nam zobrazi symbol ,FSLA® jako
pozZadavek pro vykonani Cisténi michadla. Pak musime vykonat nasledujici ukony: jemné
uvolnit vicko, michadlem stlacit dno az na doraz, pak zase pfitdhnout vicko, zmacknout
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6. Navod na pfipravu s piistroji Cito-UNGUATOR® - Uzivatelska piirucka k zafizeni UNGUATOR®

tlaitko START a posunout kelimek do spodni polohy. Po o€isténi michadla se zobrazi na
displeji celkovy €as michani. Posunte otoCné drzadlo proti sméru hodinovych ruci¢ek
(nasazovaci a odebiraci poloha), vysunte kelimek is michadlem smérem dold (u modelu
s vyhazovacim knoflikem je nutno michadlo uvolnit jeho stlacenim).

Upozornéni:

Ruéni provoz upfednostiiujte zejména u malych UNGUATOR:-Kelimku.

Stop funkce: michani mlze byt vkterémkoliv okamziku zastaveno stlatenim tlacitka
~START/STOP®.

Oto¢né drzadlo po odebrani kelimku posurite proti sméru hodinovych ruciek, ¢imz jej
pripravite do polohy pro nasunuti kelimku pro dalSi pouZiti pfistroje.

Nastaveni C€asu arychlosti otaCeni mulzete zopakovat dlouhym stlacenim tlacitka
,+nebo ,-“.

Rychlost otaceni a as michani jsou béhem chodu pfistroje upravitelné. Abychom systém
béhem startu nepfetézovali, doporuuje se upastéznich masti, popfipadé iuemulzi
zacinat na stupni 5 a po pfiblizné 15 sekundach nastavit vyssi otacky.

Pfi pretizeni pfistroje se pfistroj automaticky vypne. Musime pak vypnout pfistroj
vypinaem na zadni strané a po 30 minutach zase zapnout tlaCitkem na zadni strané tak
jako v bodé 2.

PFi vyskytu poruch jsou poruchy zobrazeny na displeji amlzete je pak identifikovat
dle tabulky V 16. kapitole.

6.3. Pouziti UNGUATOR--EWR jednorazového michadla

Pouziti UNGUATOR-EWR jednorazového michadla umoziuje praci bez rizika
kontaminace produktu, nebot je eliminovan veskery kontakt ruky s michadlem.
Pfedtim nez zaCnete pouzivat UNGUATOR-EWR jednorazové michadlo k michani masti,
je nutno se seznamit s funkci bajonetového uchytu popfipadé si jeho funkci vyzkouset ,na
sucho® zaklapnutim a odjisténim michadla. Pfi praci s UNGUATOR:-EWR jednorazovym
michadlem postupujte nasledovné:
Oteviete UNGUATOR-=-Kelimek a michadlem, které drzite jen v oblasti ozubu, posurite dno
kelimku do spodni polohy.
Jednorazova michadla jsou dodavana vobalu UNGUATOR: tak, Zze je muzete odebirat
nasunutim osky do michadla a jemnym pooto¢enim doleva zajistit.
Kontrola:

Horni strana jednorazového michadla ma u stfedu malou tecku.
Nasunte michadlo do kelimku, vicko jemnym pohybem nasouvejte na osku michadla pres
zkosenou Cast. Postupujte zvlasté opatrné, aby nedodlo k poskozeni tésniciho okraje
vicka. Pak jemné posurite michadlo az k okraji vicka kelimku.
Jemnym pootoCenim vi¢ka doleva vyndejte michadlo zkelimku. Michadlo spolecné
s vickem muzete odlozit na pracovni stlil nebo vytarovat spolecné skelimkem.
Po naplnéni kelimku ho uzavfete vickem, v kterém je nasazeno michadlo. NeZ vicko pevné
dotahnete, je nutno prebytecny vzduch vytladit jemnym tlakem na dno kelimku. Nez vicko
uplné dotahnete, je nutno zajistit uchyceni michadla na ose tak, ze jej dotla¢ime dolu
a pootoCime doleva.
Michaci jednotku spojime s pfistrojem Cito-UNGUATOR: a zaCneme proces michani.
V pfipadé, Ze se michadlo zduvodu S$patného nasazeni uvolni azustane v kelimku,
muazeme je uchytit na osu takto: Jemné zatlaCime michadlo az na dno kelimku, oskou pak
naslepo vyhledame otvor a jemnym pooto¢enim doleva zacvakneme michadlo. Je vhodné
si tuto mozZnost vyzkouset, abyste ziskali praxi.
Po umichani masti nechame michadlo v horni pozici kelimku o istit.
Odpojime UNGUATOR:-Kelimek od pfistroje ajemnym pohybem doprava uvolnime
michadlo z osy.
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Kontrola kvality: OdSroubujeme vi¢ko kelimku, organolepticky zkontrolujeme kvalitu
pfipraveného produktu. Jednorazové michadlo mizeme pfitom vyndat azahodit nebo jej
nechat v pfipraveném produktu; po kontrole kelimek znovu uzavieme.

Je nutné upozornit pacienta na fakt, ze vkelimku zustalo michadlo a Ze to neni Zadnou
zavadou kvality, nybrz pravé naopak.

u EWR jednorazového michadla je pfi stejném poctu otaCek materialovy kontakt masti
tfikrat vétSi nez je tomu umichadla klasického. Specialni konstrukce michadla vede
v michané smési k intenzivnim materialovym vibracim atim jesté lepSi kvalité vysledného
produktu. Bez ohledu na uvedeny fakt se doporuc€uje dodrzovat ¢asy michani tak, jak je
tomu u michadla normalniho. Ke kontrole kvality je nutno vi¢ko odSroubovat upiné, aby byl
kontrolovany vzorek dostateCné reprezentativni. Pfitom je mozné tenéim koncem osy
vyjmout jednorazové michadlo z kelimku.

7. Navod na pripravu - pristroj Cito-UNGUATOR-2000

7.1. Programovatelny systém pro rizné typy michani

Vychodiskem pro uspésné pouZiti je spravné ohodnoceni receptury arozhodnuti jakym
zpusobem bude zpracovana:

Prace s pevné prednastavenym programem

Pfednastavené programy s nastavenim mnozstvi / velikosti kelimku a typu michani:

Typ michani Charakteristika
Normal (normalni) Michani polotuhych substanci od malovisk6znich az k pastam
Priklady HVLP mast plus mastovy zaklad,
Ucinna latka v mastovém zakladu + zaklad
Emulsion (emulze) Emulgace polotuhych substanci s vodou
(pIny program michani) (pokojova teplota)
Priklady Eucerin +c. aqua aa
Emulsion+ (emulze+) Emulgace topicich se polotuhych substanci (Intervalové

michani az do po pfidani vody asi 75°C teplé
ochlazeni na pokojovou teplotu)
Priklady Emulsific. aquosa, Lanette, Cera etc.

Suspension (suspenze) > 2% Smichavani polotuhych substanci s velmi jemnymi
substancemi (bez pfedmichani) Podil substanci je nad 2%.
Priklady Zincum oxydatum, Acidum salicylicum

Suspension (suspenze) < 2% Michani polotuhych substanci s velmi jemnymi

(s pfedmichanim) aglomerovanymi jemné krystalickymi substancemi.
Podil substanci je pod 2%.

Priklady Betamethason, Sulfur praecipitatum, Metronidazol

Gel Intervalové michani az k nabobtnani

Priklady Hydroxypropylcellulose 400

- Michani gelu emulze nebo normal s pevnou substanci
pod 2%, s programem suspenze < 2%

Paste/Suppositorien Dispergace Cipkové smési nebo pasty po pfedchazejicim
zahfati (Pasty/€ipky) pod lampou nebo v mikrovinné troubé.
Pasty michame do vychladnuti. Pro &ipky plati, Ze plnéni
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Cipkovych forem provadime za pomoci aplikatoru, ktery
je mozno zkratit pro zvétSeni vytokového otvoru. Pfi
predéasném ztuhnuti smési je nutno pouzit fénu

nebo infra lampy.

Pulver (prachy) Michani pracht (po pfedchazejicim zvétSeni tésniciho otvoru
vicka aby se zamezilo nepfijemnym zvukdm vznikajicich
pfi tfeni nebo namazanim osy michadla parafinovym olejem)

Priklady Vyroba kapsli: mannit s aerosilem + G¢inna latka
PInéni pfes otvor ve vicku.

Variabilni programy michani po nastaveni mnozstvi/velikosti kelimku!

Manualni program Michani s moznosti zmény veskerych parametrl procesu
(doba michani, rychlost michani a pocet cykl)

Dodatek: Po dokon&eni mozno program ulozit jako ,Program 1 az
,Program 20“ pro moznost rychlého opakovani postupu.

Reakéni michani Kratko- nebo dlouhodobé reakéni michani bez oscilace kelimku.
(Reakéni smési) Program s rychlosti michani od 60 do 600 otacek za minutu,
michani probiha v michaci zkumavce nebo jiné nadobé.

Dodatek: Po dokon&eni mozno postup ulozit (pouze pfi propojeni s PC).

Poznamka: Je-li michani ukonéeno pfedCasné, nelze postup ulozit.

7.2. Prace s pristrojem Cito-UNGUATOR® 2000

Na pfedni strané pfistroje Cito-UNGUATOR: 2000 se nachazi klavesnice se ¢tyfmi tlacitky,
jenz slouzi k manualnimu ovladani popfipadé zadavani prikazi. Rovnéz se na predni
strané nachazi displej.

Cito-UNGUATOR® 2000

UNGUATOR"- @ v = @
Technologie

Tlacitka maji nasledujici funkce (zleva doprava):

1. Potvrzeni pfedvolby a pokra¢ovani do dalSiho menu

2. Pohyb v menu smérem dol(

3. Pohyb v menu smérem nahoru

4, Mazani pfedvolby funkce STOP, pohyb v menu O krok zpét

Na zadni strané se nachazi:
1 PFipojovaci kabel
1 Sériovy port (RS232)
1 Na pravé strané vypina¢ ZAP/VYP
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Zapojeni a instalace:

Pristroj Cito-UNGUATOR: 2000 je po zapojeni kabelem do sité pfipraven k provozu. Kdyz
zapnete pfristroj vypinae ZAP/VYP na displeji se zobrazi stav pfistroje. Postupnost
zobrazeni displeje vede k pfednastaveni pracovniho programu. Na displeji jsou
zobrazovany funkéni pfikazy. Daji se zménit pomoci tladitek ,+“ a - . Potvrdime je tlacitek
OK nebo mlzeme pouzit k zastaveni nebo zruSeni predvolby.

Normalni michani

N1.  Po zapnuti pfistroje se program nahraje ana displeji se zobrazi verze programu.
Po Uspésném nahrani programu se zobrazi uvitani, které zaroven obsahuje pocet
pfiprav jiz na pfistroji provedenych. Az do Cisla 19900 (odpovida milionu kmit()
a od Cisla 19900 displej ukazuje nutnost provedeni pravidelné udrzby.

Poznamka: Nahledy obrazovek jsou pro némeckou a anglickou mutaci pfistroje.

N2. Po 5 sekundach se wuvitaci displej nahradi popisem menu pro vybér

pfedprogramovanych michacich funkci.

Je mozny vybér z nasledujicich funkci:
e Emulsion + (emulze+)
o Emulsion (emulze)
e Normal
e Suspension (suspenze) <2 %
e Suspension (suspenze) > 2 %
o Gel
e Suppositorien / Paste (Cipky)
e Pulver (prachy)

Vybér + / - a potvrzeni OK
(Manualni nastaveni a reakéni michani viz strana 25.)

N3 Zobrazi se seznam UNGUATOR:- Kelimku dle velikosti (15 ml ..... 1000ml)
Vybér + / - a potvrzeni OK
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7. Navod na pripravu - piistroj Cito-UNGUATOR®2000 - UzZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

Na nasledujicim zobrazeni pfistroj vypide parametry zvoleného programu michani,
coz umozni kone€nou kontrolu nastaveni.

Zubereitung — pfiprava

Krukengrdsse — velikost kelimku
Anreibprogramm — pfedmichani
Freischleuderprogramm — ¢isténi michadla

Po potvrzeni tlacitkem OK nebo po uplynuti 60 sekund sjede drzak do startovaci

polohy.

Na displeji se nasledné zobrazi vyzvani k montazi kelimku (Kruke montieren und
starten).

Po namontovani michaci jednotky (kelimek, navazka amichadlo) do drzaku
pfistroje. Tento vyjede nahoru tak aby doSlo kzacvaknuti michadla v drzaku.
Osazeni michadla je zkontrolovano a michani zapnuto.

V pfipadé chyby se na displeji zobrazi hlaSeni ,Ruhrer nicht eingerastet‘(michadlo
neni upevnéno).
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Po stlageni tla€itka OK pfistroj zobrazi vyzvu k demontézi kelimku z drzaku
(Bitte, Kruke ausbauen).

PokraCujeme pak dale bodem N5.

Pfi spravném nasazeni michadla se napfiklad uprogramu suspenze < 2% nebo
manualnim nastaveni rozbéhne program pfedmichani, ktery je na displeji indikovan
zpravou: ,Vorgang lauft anreiben®.

Po zobrazeni hlaSeni ,anreiben fertig® (pfedmichani hotovo) existuji nasledujici
moznosti vybéru:

e Hlavni program michani — Tlacgitko OK
e Zopakovani programu pfedmichani — Tlagitko +
o Pferuseni — Tlacitko STOP

Pfi pouziti tlaCitka STOP nasleduje kompletni zruSeni programu snavratem do
uvodniho menu.

Pfi pouziti tladitka + je moznost vyndani kelimku za uc¢elem doplnéni anasledujici
pokracovani programu dle bodu N7.
PFi pouziti tlacitka OK se spusti hlavni program michani.

Kazda formule je programovana pomoci tfi voleb na displeji (typ formule, velikost
kelimku a shrnuti formule) a koncového zobrazeni michaciho procesu.

Po dokon&eni programu michani se na displeji zobrazi hlaseni ,Berechne daten®
(pFistroj zpracovava udaje O michani). Nasleduje zobrazeni udajd O michani.

- strana 23 -
verze manualu 2.0 z 25.8.2004



7. Navod na pripravu - piistroj Cito-UNGUATOR®2000 - UzZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

e Anzahl der Rihrerumdrehungen (pocet otoCeni michadla)

e Anzahl der Hibe (pocet kmitl) (Poznamka: Zapis je vSestnactkové
soustavé)

o Zubereitungsnummer (&islo pfipravy)
¢ Programmversions-Nr. (verze programu)
e Identnummer (identifikaéni Cislo)

Identifikacni ¢islo

Devitimistné identifikaéni Cislo uréené kjednoznaéné identifikaci pfipravy ma
nasledujici strukturu:

Priklad:
0304 0002U

03 04 00 02 U

Typ produktu Typ kelimku Manualni program Pocet Preruseni
opakovani
programu
predmichani

1 Emulze+ 1 15 ml 0 ne A —nepferusen

2 Emulze 2 20 mi 01 —20 ¢&islo u —pferusen

3 Normal 3 30 ml manualniho programu

4 Suspenze<2% 4 50 ml (Pfedmichani

5 Suspenze>2% 5 100 ml 2x zopakovano)

6 Gel 6 200 ml

7 Cipky 7 300 ml

8 Prachy 8 500 mi

9— 9 1000 ml

0 Reaké&ni michani 0 reakéni nebo ruéni michani

Kdyz se pracuje s programem reakéniho michani, zobrazi se po zpracovani na
misté poctu kmitl ¢as michani.

N13. Stlacenim tlagitka OK nebo po uplynuti 120 sekund nasleduje navrat zpét do
uvodniho menu.

N14. Nasledujici chybova hlaseni ktera se mohou vyskytnout vpribéhu programu
michani:
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N14.1 PferuSeni za pomoci stlaeni tlacitka STOP. Oba motory se zastavi,
Udaje O pripravé zlstanou ulozeny.
N14.1.1 Stlacenim tlacitka OK se docili pokracovani programu.
N14.1.2 Opétovnym stlatenim tlacitka STOP nasleduje uplné
zruSeni programu michani.

N14.2 Pfi vyskytu technické zavady pfistroje se oba motory automaticky
zastavi:

V tomto pfipadé se musi pﬁ'étroj cely vypnout avsechny aktualni udaje se pfitom ztrati.
KdyZz se chyba opétovnym zapnutim pfistroje neodstranila, objevi se pfislusny udaj na
displeji a pfistroj neni mozné dal pouzivat — kontaktujte autorizovany servis.

Manualni michani

Pribéh manualniho michani je stejny jako u michani normalniho. Ale vznika zde moznost
jednotlivé parametry michani nastavit dle vlastnich pozadavkl a potfeb. Slozeni programu
michani je stejné jako u pfednastavenych programi michani. Je zde moznost vybéru
pfedmichani, ¢isténi michadla a pak volba jednotlivych parametrd michani jako je rychlost
otaceni michadla, rychlost zdvihu a pocet kmitG.Zvolené parametry je mozné ulozit pod

nazvem ,Program 1 — 20 Takto ulozené programy muizeme dle potieby ménit nebo
mazat.

M1.  Zapneme pfistroj, po nacteni programu se zobrazi uvitaci displej, ktery po 5
sekundach zmizi.

M2. Vseznamu hlavniho menu vyhledame za pomoci tlaCitek +/- moznost manual
(manualni program) a potvrdime ho stlacenim tlacitka OK.

M3 Vybereme velikost kelimku a potvrdime tlacitkem OK.

M4.  Vybereme Cislo programu a potvrdime tlacitkem OK.

M5.  Na displeji se zobrazi menu, kde je mozné potvrdit nebo upravit zvoleny program.

Jsou zde nasledujici moznosti:
e Anwenden (pouzit)
e Verandern (zménit, upravit)
e Loschen (smazat)
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M5.1  Programm léschen (smazani programu): vSechny Udaje budou smazany.
M5.2 Programm verandern (zména programu):
M5.2.1  Zobrazeni moznosti vybéru programu pfedmichani
(Anreibprogramm 0....15)
M5.2.2 Zobrazeni moznosti vybéru programu CiSténi  michadla
(Freischleuderprogramm 0....15)

M5.2.3 Postupné se zobrazi moznosti nastaveni technickych parametr(
michani:
Vybér +/- a potvrzeni OK
Rychlost ota€eni motoru zdvihu ( Hubdrz.)
— ]

Moznost vybéru z péti stupnd ( v ot/min ):

384 - 1003 - 1622 - 2241 - 2860

Rychlost otaCeni motoru michani (Rahrdrz.):
Vybér z jedenacti stupriti (ot/min):
120 - 358 - 596 - 834 - 1072 - 1310 - 1548 - 1786 - 2024 - 2262 - 2500

Pocet kmitd (Hubanz.)

M6. Po stlageni tlacitka OK, popfipadé nejpozdéji do 60 sekund sjede drzak do
startovaci polohy.

M7.  Nasleduje zpracovani zvoleného programu michani jako je tomu pfi volbé
normalniho michani v bodé N6 — N14.
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Reakéni michani

Pridbéh michani pfi reakénim michani probiha bez pohybu drzaku. Drzak je posunut do
nami zvolené pozice, pak je mozno nastavit ¢as arychlost ota€eni michadla. Nasledné
probiha michani.

R1.
R2.

R3.
R4.

R5.

R6.

R7.

R8.

R9.

R10.

R11.

R12.

R13.

Zapneme pfistroj. Na displeji se zobrazi uvitani, které za 5 sekund samo zmizi.
V hlavnim menu pohybem pomoci tlagitek +/- vybereme moznost reaktiogemischt
(reak&niho michani) a potvrdime tladitkem OK.

Na displeji se zobrazi vyzva k montazi michadla a kelimku — nebo jiné vhodné
nadoby.

Jako podlozka pod kadinku nebo jinou nadobu je vhodné vicko zUNGUATOR--
kelimku velikosti 1000 ml, jenz nakroutime do drzaku zhorni strany. Michadlo
nasuneme do drzaku michadla jemnym pooto¢enim doleva a vsunutim do pfistroje.
Pak poloZime nadobu snavazkou na vicko kelimku, ktery jsme pFfedem
namontovali. Z didvodu zabezpeceni stability imenSich nadob se doporuluje
pouziti adekvatniho vicka kelimku dle zvolené nadoby.

Nasledné potvrdime tlacitkem OK.

PouzZije-li se kmichani UNGUATOR- kelimek, musime kelimek spole¢né
s michadlem nasroubovat zespodu drzaku, tak jak je tomu pfi klasickém pouZzivani
pristroje UNGUATOR:- .

Vyzva pfistroje k nastaveni pozice drzaku b&hem michani.

Bé&hem drzeni tlaCitka + vystupuje drzak kelimku nahoru azastavi se kdyz tlagitko
pustime. Tuto pozici pak potvrdime stiskem tladitka OK.

Zvolime ¢€as po dobu, kterou ma michani probihat vintervalu od 10 minut do
6 hodin.

Cas je ukazovan ve forméatu hh:mm:ss. Zvoleny &as potvrdime tlagitkem OK.
Vybér rychlosti michani:
(min ... max=5x12 ... 50 x 12 ot/min).

PFednastavena hodnota je 300 ot/min. Potvrdime pak stlaenim tlacitka OK.

Pfistroj na displeji zobrazi pfednastaveny ¢as michani apfednastavenou rychlost
otaCeni a umozni tim jesté kone€nou kontrolu nastaveni.

Opétovnym stiskem tlagitka OK zpustime program michani.

Na displeji se béhem michani zobrazuje rychlost otaCeni (Ruhrerdrehzahl) acas,
ktery jesté zbyva do ukonéeni michani (Restzeit -hh:mm:ss) .

ehzahl : 428

00:09:43 | | 68183153

Po dokon&eni programu michani se na displeji zobrazi vyzva k nastaveni drzaku
do demontazni polohy tak, aby bylo mozné odnéti michadla a nadoby. Drzak sjede
do demontazni polohy drzenim tlacCitka +.
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R14. Potvrdime demontaz michadla a nadoby tlagitkem OK .

R15. DalSi postup je pak stejny jako u normalniho michani bod N12 - N14 s uvedenim
aktualniho identifikaniho Cisla.

8. Navod na pripravu masti pomoci systému UNGUATOR:

8.1. VSeobecné poznatky a postupy

Odbornici doporu€uji pro pfipravu polotuhych produktd uzavieny systém avydej v obalu
s men8im aplikacnim otvorem. Vyhody technologie UNGUATOR: v porovnani s klasickou
pfipravou v tfeci misce za pomoci pistilu jsou zmifiovany vicekrat v odborné literature:

® Pfiprava masti v Iékarné dle SVP (spravné vyrobni praxe) - [2], [4].

® Standardizovatelna pfiprava masti - [4], [8].

® LepSi homogenita - [2], [4], [9].

® ZlepSena mikrobiologicka kvalita - [3], [8].

® Riziko kontaminace v Case pfipravy je silné sniZzené: Hygienickd produkce v uzavieném
systému, zadné pFeplhovani do specialniho obalu pro vyde;j - [2], [3], [4], [8].

® Hygienicky zplsob odbéru produktu, snizené riziko kontaminace produktu pacientem -

[2], [3], [4], [8].
® ZlepSena kvalita produktu ve zlepSeném obalu garantuje delSi trvanlivost produktu - [3],
[4].

Neni mozné, abychom v tomto navodu vyjmenovali vSechny specifické receptury, které je
mozno s pomoci této technologie pfipravit. Vdeobecné poznatky k manipulaci s technologii
UNGUATOR: by méli pfispét krozpoznani zakladnich rozdild zpracovavani receptur,
a abychom pfi troSe chuti k experimentim dovedli uplatnit technologii UNGUATOR: i pfi
pripravé komplikovanych receptur.

K ziskani duvéry vdobrou schopnost homogenizace inejmenSich mnozZstvi slozek
pfipraveného produktu se doporuCuje pfiprava podobnych receptur za pfidani barevnych
prasku, jako je oxid zelezity, riboflavin [2] nebo methylenova modra [4] .

Obecné plati, Zze oleje, tuky i vodné a praskové slozky mohou byt navazovany do kelimku
UNGUATOR: najednou — michani s pfistrojem Cito-UNGUATOR: vede v kratkém case
k dobré kvalité vysledného produktu.

UNGUATOR:- Informace pro pripravu ve zkratce:

Navazka v8ech slozek pfipravy do UNGUATOR--kelimku.

Vrstvena navazka do dvou az tfi vrstev ve stejném podilu urychluje vertikalni

promichani u velkych UNGUATOR:-kelimku.

3. Suspenzni masté: uskutecnit ,pfedmichani® pevnych slozek strochou zakladu
v kelimku, pfiéemz zustava dno kelimku ve spodni ¢asti nebo pouzit pfedem pfipraveny
koncentrat aginné latky v zakladu.

4. Emulzni masté: je mozné roztati vosku v horké vodé. Pouziti ohfaté vody urychluje
emulgaci.

5. Ohfati michané smési ve vodni lazni (< 85°C) nebo v mikrovinné troubé (u pfistroje
Cito- UNGUATOR: -B a-E wupouziti 300 a500 mlkelimkG nutné) urychluje
homogenizaci a schopnost emulgace produktu.Je mozné pouzit ichladici manzety
v intervalech, aby se dosahlo vychlazeni na pokojovou teplotu.

6. Gely: Bobtnani urychlime pfilezitostnym michanim pfi vy$Sich otackach.

N —
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8. Navod na pfipravu masti pomoci systému UNGUATOR® - Uzivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

VytlaCeni prebyte¢ného podilu vzduchu za pomoci posuvného dna redukuje kontakt
produktu se vzduchem a zaroven eliminuje pfetlak v kelimku b&hem celého procesu
michani. Tim se zabrani vystupu michanych slozek v oblasti t&€snicich okrajl vicka.
Sroubovaci vigko pevné utahnout a napojit michaci jednotku na pfistro;.

Je nutné dodrzet minimalni rychlost otacek: prodlouzeni ¢asu michani azvySeni otacek
zlepSuji kvalitu vysledného produktu. u pfistroje Cito-UNGUATOR: 2000 jsou tyto
parametry v zavislosti na typu receptury pfednastaveny v paméti mikroprocesoru.
Povinnou vizualni kontrolu kvality po skonCeni procesu michani provadéjte na vétsi
zorné plo$e, a to po otevieni vicka pfi odebirani michadla z kelimku.

Pfi pouziti jednorazového michadla UNGUATOR- EWR se muze toto michadlo
odebrat z kelimku béhem (povinné) kontroly kvality vysledného produktu.
Dokumentace: Parametry michani , vysledky koncové kontroly, pouzité materialy
a dalSi informace a jejich vytis§téni je automaticky fizeno pomoci ovladaciho software.

8.2. Preruseni procesu michani

Michadlo UNGUATOR: je konstruovano tak, ze ma schopnost o istit se priachodem pres
masu pfipravovaneho produktu. V zavislosti na kompatibilité slozek, naslednosti navazky
jednotlivych slozek, ale ipfi znaéné malém naplnéni kelimku mohou na michadle zUstat
zachycené nékteré slozky pfipravku, jez je nutné asi po poloviné stanoveného Casu
michani ocCistit Spachtli apfenést do kelimku. Po tomto procesu je nutné vytlacit
prebyte€ny vzduch. Toto neni nutné pfi pouziti jednorazového michadla UNGUATOR-
EWR.

8.3. Mozné zdroje chyb, které Ize snadno odstranit

NezatlaCeni dna pfed naplnénim az na doraz.

% Ddusledek: Pfedevsim slozky s nizkou hustotou se nevejdou do kelimku.

Vzduch neni vytlacen z kelimku.

% Dusledek: Mast je Cinnosti michadla centrifugovana na stény kelimku. Vytvofi se
vzduchova mezera v niz michadlo neni schopno se samo ogistit, €¢imz vznika riziko,
ze nékteré slozky na michadle zlstanou.

Neposunuti dna do horni polohy.

% Dusledek: Cinnosti michadla vznikd podtlak, jenz se nemlze kompenzovat
posunem dna smérem doll, ¢imz hrozi pfetékani produktu pres tésnici ¢ast vicka
[1].

Poskozeni tésnici Casti vicka pfi nasazovani na michadlo

« Ddusledek: Mast stoupa jemné po ose michadla. (Pomoc: osu michadla jemné
obalime buni¢inou v misté aplikaéniho otvoru).

Nedotazeni Sroubovaciho vicka pfipadné Spatné drzeni kelimku béhem michani.

% Dusledky: Sroubovaci vicko se mGze b&hem michani odkroutit aobsah kelimku
opusti kelimek.

Pfed vydejem se zapomene vytlacit pfebyteény vzduch az po okraj aplikaéniho otvoru,
nebo se zapomene nasadit aplikator nebo variotryska.

% Dusledek: Pacient tlakem na dno kelimku zpoc¢atku vytlaci vzduch anasledné
proudem obsah kelimku [1], coz neni zadouci.

9. Doporuceni pro pfipravu

9.1. Suspenzni masti

(viz téz pfedmichani)
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Prachy:

o Dle moznosti pouzit velice jemné substance.

e Prachy by mély byt navaZzovany az po tekutych slozkach: lepsi sitovatelnost.

o Malé prachovité slozky pfedem rozmichat s malym mnozstvim zakladu v UNGUATOR:-
kelimku bez posunu dna nahoru. Asi 10-20krat posunout nahoru adol( a pak doplnit
zbytek zakladu (A).

e Prachy navazovat do prostoru mezi mast [4], uvelkych kelimki UNGUATOR: pak
navazovat v nékolika vrstvach (B):

a) zamezi se pfilepeni sloZzek na michadlo,
b) urychli se rovhomérné rozdéleni slozek v kelimku.

,salbergmdasi\\[-iiii J

Substne ritwerig
Szibergnnd=ge

O

(A3 (B} wm
(Popisky shora dolG: Olejova baze, Tekuté slozky, Aktivni slozky / koncentrat)

Krystalické ucinné latky:

e Pfed navazkou do UNGUATOR:-kelimku rozdrtit na prach v hmozdifi.

e Pokud je pfedepsany postup nejprve rozpustit krystalickou slozku v rozpoustédle (napf.
urea avoda, rezorcin sglycerinem) je nutné toto ucinit jesté pfed smichanim
s ostatnimi slozkami pfipravované receptury.

o Je-li rozpoustédlo slozkou mastového zakladu je mozné irozpusténi krystalické latky
béhem procesu michani. V pfipadé, Ze toto neni dostatecné ucinné, doporucuje se
dal§i zpracovani v trojvalci a nasledna homogenizace v Cito-UNGUATORU:- .

e Je mozné smichani ucinné latky se zakladem vUNGUATOR: -kelimku a nasledujici
pfepracovani v tfivalcovém mlynku s naslednou homogenizaci s pfistrojem Cito-
UNGUATOR- .

Praskové a krystalické ucinné latky:

Doporu€uje se Casto pouzivané substance pfipravit jako koncentraty smastovym
zakladem v UNGUATOR-kelimku z néhoz se pak mohou rovnou navazovat.

9.2. Gely

e U gelu musime zohlednit ¢as bobtnani a tvorbu struktury gelu.

¢ Doba bobtnani se muze urychlit pfilezitostnym michanim.

o Dulezite! Abychom zamezili vmichavani vzduchu do gelu, je vhodné odstranéni
vzduchu pfed michanim z kelimku.

o Michadlem pohybujeme lehce ve spodni Casti kelimku. Zfetelné vzduchové bubliny je
nutné po pferuSeni michani vytlacit z kelimku a pokra€ovat v pfipravé.
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9.3. Emulzni masti

Schopnost emulgace vétsiny mastovych zaklad(i stoupa steplotou. Casto stadi ohrati
teplem vzniklym pfi procesu michani.

Pohyb nahoru a dolu je nutné ze zaCatku vést ve stfedni €asti kelimku po dobu 1/2
a 3/4 minuty do doby vytvofeni emulze ato jen v délce 1/2 az 1 cm kolem stfedu.AZ
pak vedeme pohyb od dorazu (A) k dorazu (B).

Schopnost emulgace je snizena skladovanim zakladu pfi nizkych teplotach.

Vhodné emulgatory mohou po dohodé slékafem zvysSit stabilitu a schopnost tvorby
emulzi nebo zamezit pfipadné zvratit proces oddélovani fazi. (Liquor carbon. detergens
ve vaseliné emulguje lépe napf. s malym mnozstvim lanolinu).

9.4. Vosky, Hydrofilni masti atd.

Ceru, vosk v UNGUATOR:-kelimku pfelijeme ohfatou vodou nebo ostatnimi zahfatymi
slozkami. Je-li o€ekavana teplota michani vy3si nez teplota tani predlohy, rozpusti se
tato sloZzka béhem michani.

Slozky urCené kroztati navazime do kelimku aponofime do vodni lazné nebo
pouzijeme mikrovinou troubu (POZOR! Mikrovinna trouba dokaze zahfat jen substance
s obsahem vody). Timto zplsobem je roztajeme apfidame ostatni oddélené zahraté
slozZky.

Celou navazku zahfejeme ve vodni lazni (<85 °C) nebo vmikrovinné troubé (vétsi
shluky rozdrobime Spachtli a nasledné promichame).

Michadlo nesmi pfijit do mikrovinné trouby!

Obecné staci zahfatou smés tfikrat v 6 minutovych intervalech (ochlazeni pfi pokojové
teploté — muzeme urychlit vlednici) po 10 sekundach homogenizovat (u pevnych
substanci muze byt €as homogenizace nepatrné delSi). Michadlo zUstava béhem faze
ochlazovani v UNGUATOR:--kelimku.

Obkrouzite-li UNGUATOR:-kelimek pfedem pfipravenym chladnym obkladem urychlite
znacné proces chlazeni.

9.5. Cas michani a otaéky

Cas michani zavisi na slozeni masti a velikosti kelimku.

Otacky by se méli pfizpusobit tomu,jaké slozky kombinujeme. Smichavani nebo fedéni
hotovych masti vystaéi Obecné s menSimi otackami, avSak emulgace se znacné
urychli zvySenim otacek jenz zpusobi zahfati smési. u prachovych &asti by se mélo po
nékolika kmitech se stfednimi otaCkami pokraCovat vco mozna nejvySSi rychlosti
otaceni.

Obecné plati: na michani masti do 50 gramu sta¢i na dosazeni optimalni kvality [4]
1 minuta ¢asu michani, na michani masti do 100 gramu asi 2 minuty, do 200 gramu asi
3 minuty, za pfedpokladu, Zze se michani odehrava s pravidelnym vedenim zdvihu
arovnomérné. S Cito-UNGUATOR:-E nebo Cito- UNGUATOR=-E/S u mnozstvi do
500 gramU( se micha asi 4 minuty.

Neopomerite u velkych UNGUATOR--kelimk( na kapitolu 9.1, kde najdete doporuceni
ohledné navazZovani slozek v jednotlivych vrstvach.

Principielné plati, Ze se zvySovanim ¢asu michani a se zvySovanim otacek se homogenita
zvySuje [2], [4], pfiCemz pocet shlukl a jejich velikost u prachovych ¢astic klesa.

Individudlni pfistup k automatickému provozu pfistrojii Cito-UNGUATOR® e a Cito-
UNGUATOR® e/s umoznuje laborantovi dosahnout odpovidajicich michacich parametrd
pro optimalni kvalitu vysledného produktu. Cito-UNGUATOR® 2000 navic umoziiuje
specifické postupy michani uloZit a pouzivat opakované.
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Rychlost otacek ot/min

(Stupen)

Kelimek 50 1130 1450 2100
(0) (3) (5) (9)
15 ml 10 3,3 2,0 1,0
20 ml 11,7 3,8 2,4 1,3
30 ml 14,8 45 3,0 1,5
50 ml 132 45 3,0 1,8
100 ml 11,5 4,8 3,5 2,0
200 ml 228 75 5,8 3,0
300 ml 11,5 6,0 5,8 3,0
500 ml 17,8 8,0 6,5 4,0

Priimérny ¢as michani potfebny k homogenizaci v minutach.

(viz Technicka data regulace otacek pfistroju —B , -e a-e/s — kapitola 18.)
Pfednastaveni Cito-UNGUATOR: e: Stupef 5 (1450 ot/min) a 2 min

Postup: Stupern 5 po kratkém Case michani zvednout na stupen 9, pfipadné
zménit ¢as.

Cito-UNGUATOR: 2000 je plné automaticky. Po nastaveni mnozstvi masti aformy
pfipravy je automaticky docileno jednotné vyrobni kvality.

9.6. Zahrivani

o Obecné je teplo vzniklé pfi procesu michani tfenim pozitivnim faktorem: Snizeni
viskozity zvySuje sitovatelnost prachu aurychluji likvidaci aglomeratd. Také je
zahfivanim podpofena schopnost emulgace tuku a oleju (napf. u smési lanolinu a vody
aa.; nebo se emulguje ungmentum emulsific smalym podilem vody (asi 10%),
a nasledné se pfida voda do 70% objemu, €imz se vytvofi vodna hydrofilni mast
studenou cestou).

e Jako maximalni zahfati pfi michani s nejvétSimi moznymi otackami u velice pastéznich
pfiprav z vaseliny a oxidu zine€Cnatého v poméru 1:1 bylo naméfeno po 6 minutach
zahrati na 54 °C. Takové zvySeni teploty je voblasti farmaceuticky pouzivanych
substanci vSeobecné nemyslitelné.

e Masti s nizkou viskozitou se zahfivaji jen velice nepatrné [2].

e Lehce Cpéjici substance, jako éterické oleje nebo alkoholy, zuzavieného michaciho
systému neprchaji.

9.7. Odebirani masti a informace pro pacienta

Pfi vydavani produktu v kelimku UNGUATOR: pacientovi je nutné upozornit jak se mast
spravné odebira. uvelkych UNGUATORkelimkd je nutné upozornit na pouziti
UNGUATOR: Sroubu podle kapitoly 3.4.

Maloviskdzni masti by méli byt opatfeny UNGUATOR-aplikatorem nebo variotryskou, aby
se zredukovalo vytlaCované mnozstvi produktu.

Stfednéviskdzni masti se daji lehce odebirat pres aplikacni otvor kelimku.

u velmi pastéznich masti vznika problém, Ze tyto neni mozné ani s pouzitim UNGUATOR--
Sroubu vytlaCovat, je tedy nutné kelimek otevfit tak jak je to bézné ujinych kelimkd. Je
v8ak nutné po takovémto odbéru dotlateni obsahu kelimku az k aplikaénimu otvoru, ¢imz
se zamezi kontaktu se vzduchem.

9.8. Davkovani masti

MnozZstvi vytlaCené masti je mozné principielné urCit tak, Ze pouzijeme jako smérodatny
udaj pramér davkovaciho otvoru kelimku. uvi¢ka kelimku se otvor hodnoti velikosti 9 mm,
pfi pouZiti variotrysek nebo aplikatoru se aplikacni otvor redukuje na 4, 2, pfipadné 1mm.
PFi navazovani koncentratl ucinnych latek zUNGUATOR:-kelimkU je mozné pfiblizné urcit
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mnozstvi koncentratu z kelimku vytlateného na zakladé udajd O pridméru aplikaéniho
otvoru.

10. Cisténi
UNGUATOR:=-michadla vSeobecné staci jednoduse otfit buni€inou, pfipadné je-li nutné tak
umyt pod proudem horké vody anasledné vytfit do sucha buni¢inou. Je mozné imyti
v myc€ce nadobi.

Pristroje Cito- UNGUATOR: nesmi byt Cistény ostrymi pfedméty nebo Eisticimi prostiedky
jenz mohou poSkrabat povrch pfistroje.

11. Varovani

Cito-UNGUATOR--pfistroje jsou postaveny tak, Ze je vylouCena mozZnost pouZivani
nepovolanymi osobami.

Cito-UNGUATOR:--pfistroje neponofujte do vody.

Pred otevienim Cito-UNGUATOR:-pfistroje vytahnéte kabel ze sité.

Elektrické sou€astky smi vyménovat jen odborny servis.

Michadlo se smi pouzivat jen v uzavieném kelimku.

Nedotykejte se rotujicich ¢asti (Nebezpedi popaleniny).

Nepracujte s pfistrojem s rozpusténymi dlouhymi vlasy (nebezpeéi zachyceni
michadlem).

Cito-UNGUATOR:e,Cito-UNGUATOR:-€e/s, Cito-UNGUATOR:- 2000: Béhem
automatické funkce zvedani kelimku zabrante kontaktu s vlasy, ¢astmi téla nebo jinymi
pfedméty s timto mechanismem. Dojde-li ke kontaktu, okamzité pfistroj vypnéte.

12. Servis a zaruka

12.1. Postup pfii poruchach

Pokud pfistroj Cito-UNGUATOR:-nefunguj, muze to byt zplsobeno i mali¢kosti, kterou

mulzete odstranit | Vy sami — dfive nez odesSlete pfistroj do autorizovaného servisu

zkontrolujte jestli porucha neni zplsobena jednou z nasledujicich moznosti:

® Pokud se pfistroj Cito-UNGUATOR: neda zapnout ovéite zda je spravné zapojen do
sité, a je-li zasuvka pod napétim.

® Pokud se pfistroj Cito-UNGUATOR: vypnul z ddvodu pretizeni, ovéfte prosim, zda-li
byl pfistroj vypnut ze sité a byl dodrzeny €as 30 minut potfebny k vystydnuti pfistroje.

° Pfi poSkozeni pfivodniho kabelu je moZné ho nahradit kabelem sizolaci
z polychloroprenu typu HO5 RN-F .

® Po priblizné 200 pracovnich hodinach pfistroje muze dojit k opotfebeni uhliki motoru
pfistroje. u pfistroje UNGUATOR: e jsou na vnitfni strané obalu umistény tfi pary
uhlikd. Kazdy odbornik na elektroniku Vam je dokaze bez problému vyménit.

® u pfistroje Cito-UNGUATOR:- =Cito-UNGUATOR: B jsou nahradni uhliky umistény
v hlavé pfistroje.

® u pristroje Cito-UNGUATOR: e/s jsou uhliky vyménovany béhem pravidelnych
kontrol,které provadi autorizovany servis.

® P¥i zjisténi poruchy nebo poskozeni najdete potfebné informace na Stitku vyrobce na
spodni strané pfistroje.

12.2. Servis a zaruka od vyrobce

Vyrobce pfebird nezavisle na zavazcich prodavajiciho vzhledem ke kupujicimu zaruku
v délce trvani 24 mésicu od data prodeje.
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12. Servis a zaruka - UzZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

Zaruka se neposkytuje na UNGUATOR-michadla, kelimky a jiné pfislusenstvi.

Pfi uplatiovani zaruky, resp. servisnich sluzeb ufirmy SoPHIS, a.s. prosime u pfistroju
Cito-UNGUATOR: a Cito-UNGUATOR: B zasilat jen hnaci hlavu, kterou je mozné
odsroubovat za pomoci kiidlové matice v spodni €asti pfistroje.

Pfi vazné poruSe pfistroje Cito-UNGUATOR: e se tento musi zaslat do firmy
SoPHIS, a.s. cely. Aby se pfedeSlo poSkozeni pfistroje pfi pfepravé je vhodné obal
uschovat popfipadé vyzadat ufy. SoPHIS, a.s. novy. Oravy pfistroji Cito-UNGUATOR:
e pfip. Cito-UNGUATOR: e/s a Cito-UNGUATOR:- 2000 je mozné provadét pouze
ufirmy SoPHIS, a.s. ato zddvodu potfeby specialniho vybaveni pro kontrolu
elektroniky pfistroju.

V Case trvani zaruéni lhaty budou poruchy vzniklé vadou materialu pfipadé vyrobni
chybou bezplatné odstranény.

Zakaznicky servis a pravidelna udrzba je, jak je uz znamo iz jinych oblasti €innosti
lékarny, pfimérené zpoplatnéna iv ¢ase plynuti zaruéni lhaty*) po predlozeni cenové
kalkulace.

Pristroje Cito-UNGUATOR:-B a —e jsou z hlediska ¢asti, které se provozem pfistroje
opotfebovavaji jako jsou uhliky kontaktl, elektromotory pohyblivé ¢&asti prevoda,
konstruovany tak aby vydrzely cca 600 pracovnich hodin (u uhlikd je nutna vyména po
cca. 200 hodinach provozu). To odpovida pfi primérné délce jedné pfipravy 2-3minuty
pripravé 10000 receptur pfi zkraceni €asu jedné pfipravy Occa. 6 minut v porovnani
s pfipravou za pouziti tfenky a pistilu.

Z tabulky lehce odcitate kdy je nutné zaslat pfistroj na pravidelnou udrzbu, aby byla dale
zaruc¢ena bezporuchova funkce pfistroje. u pfistroju Cito-UNGUATOR: B je nutné zaslat
jenom hnaci hlavu, pfistroj Cito-UNGUATOR: e pfip. - e/s je nutné zaslat cely
v originalnim kartonu.

Pfi srovnani nizké nakupni ceny pfistroje sekonomickym pfinosem pro Iékarnu je
u lékaren s pocétem pfiprav prekracujicim 100/tyden vhodné zvazit zakoupeni dalSiho
pfistroje pro Cas, kdy je provadéna pravidelna udrzba stavajiciho.

Cena pravidelné udrzby zavisi od nakladl a je u pfistroje UNGUATOR: B cca. 2000,- —
4000,- K& bez DPH, u pfistroje Cito-UNGUATOR: e je cena 4000,- — 8000,-K¢.

Na pozadani je mozné zapUljCeni nahradni hnaci hlavy pfistroje Cito-UNGUATOR B,
nebo pfistroje Cito-UNGUATOR: e (pfip. - e/s) za jednorazovy poplatek na celou dobu
pravidelné udrzby pfistroje.

Zaruka se nevztahuje na Skody zpusobené zasahem do pfistroje neopravnénou
osobou, poskozenim pfistroje pouzitim nasili, nespravnym pouzivanim pristroje ana
Skody vzniklé pUsobenim jinych vyjime¢nych vlivu.

Vyméneéné dily u pfistroji UNGUATOR:- a Cito-UNGUATOR:- B a zaslané pfistroje Cito-
UNGUATOR: e nebo. Cito-UNGUATOR: e/s pfechazeji do vlastnictvi EGS .

Zaruka se vztahuje jenom na bezplatné odstranéni zdvad, neni mozné pozadovat jiné
nahrady v ramci zaruky, napf. nahrada $kody vzniklé poruchou pfistroje.

Zaruka plati jen po predlozeni potvrzeného zaruéniho listu svyznaéenym datem
prodeje, nebo po piedlozeni Zaru€niho listu a dokladu potvrzujiciho koupu pfistroje.

Garancni opravy smi provadét jenom autorizovany servis.

Potfebné zarucni opravy je nutno oznamit EGS. u servisnich oprav je mozné vyzadani
prfedbézného cenového navrhu u EGS, u zaslanych pfistrojii Cito-UNGUATOR:, pfFip.
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12. Servis a zaruka - UzZivatelska prirucka k zafizeni UNGUATOR®

hnacich hlav je nutno poditat s Ihttou 4 pracovnich dnll pro zpétné zaslani od dne pfijeti
k opraveé respektive potvrzeni pfedbézného cenového navrhu.

® Nahradni dily pfistroji Cito-UNGUATOR=-/-B je mozné po uplynuti zaruéni Ihaty zaslat
k vyméné mistnim specialistou po objednavce dle pfilozeného seznamu nahradnich dild

(kapitola 17).

® Jestlize prestane pfistroj Cito-UNGUATOR: e bez zjevnych pfi¢in fungovat, je velice
pravdépodobné, ze jsou opotfebované uhliky hnaciho Ustroji. 3 pary nahradnich uhlikd
najdete na vnitfni strané spodni desky pfistroje, kazdy specialista pro elektroniku Vam

je vymeni.

13. Sluzby zakaznikiim

Se vS8emi otazkami ohledné technickych detailt, které nejsou popsané vbodu 7, nebo

ohledné nahradnich dilG se, prosime, obracejte na:

SoPHIS a.s.

Tel/Fax:

WWW:

e-mail:

Praha

Primyslova 881
PRAHA 9

198 21

272 700 859
272 700 805

http://www.sophis.cz
http://www.unguator.cz
unguator@sophis.cz

Brno

Malostranska 36
Brno - Stary Liskovec
625 00

547 246 267

547 245 267

14. Drzitel licence a obchodni podminky

Tel/Fax:

WWW:

e-mail:

SoPHIS a.s.
Praha

Primyslova 881
PRAHA 9

198 21

272 700 859
272 700 805

http://www.sophis.cz
http://www.unguator.cz
unguator@sophis.cz

15. Prodej a dodaci podminky

Brno

Malostranska 36
Brno - Stary Liskovec
625 00

547 246 267

547 245 267

Prodej pfislusenstvi pfistrojil UNGUATOR: je provadén pouze pfes smluvni autorizované
distributory firmy GAKO Konietzko GmbH.
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Kod poruchy
(Displej)

FEO

FE 1

FE 2

FE 8

FEQ
FEQ
FEA
FEA

16. Chybova hlaseni Cito-UNGUATOR® e - Uzivatelska pfiru¢ka k zatizeni UNGUATOR®

Odstranéni poruchy

stlacte tlacitko-, START"

krajni polohy

Odstrante kelimek a stlacte tladitko ,START"

Drzak sjede do pfedem zvolené polohy

stlate ,START", objevi se hlaseni FE 0

stladte tla¢itko-,START*
Nasadte kelimek —zacnete znovu

Drzak automaticky sjede do startovaci polohy.

Odstrante kelimek, ,stlacte tlaéitko-,START*

stlacte tladitko-,START"

Vypnéte pfistroj a zapnéte jej po 20 min

16. Chybova hlaseni Cito-UNGUATOR: e

Mozna pfic¢ina poruchy

Vypnuti pfistroje v pracovni fazi,
kratkodoby vypadek proudu.

Pfepnuti funkce provozu

pfi namontovaném kelimku

s michadlem , pfip. zapnuti

s namont. kelimkem a michadlem.

Drzak se nepohybuje nebo
jen velice pomalu

funkce provozu“RUCNE®, neni
nasazeny kelimek

V drzaku neni namontovany kelimek
Uvolnéné/Spatné upnuté michadlo
PFetizeny motor

Pojistka pfehfati odpojila.

Hlaseni chyb se objevuje, kdyz se nepouzije spravna velikost michadla kdanému kelimku,
nebo kdyz se na zaCatku michani zvolila koncova poloha pfedeslého michani , misto
startovaci. Chybné ovladani nebo vlivy prostfedi mohou vést k porucham elektroniky, jez
nejsou uvedeny vseznamu. V takovém pfipadé je nutné pristroj vypnout, popfipadé
vytahnout kabel ze sité aznovu pokraCovat zapnutim po 10 sekundach. Pfi Castém
opakovani chybovych hlaseni béhem provozu prosim kontaktujte zakaznicky servis.
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17. Seznam dilt Cito-UNGUATOR® - UzZivatelska piirucka k zatizeni UNGUATOR®

17. Seznam dilu Cito-UNGUATOR:
CITO UNGUATOR® / CITO UNGUATOR" B

_‘\1

&0

100; 110
ol— B
Fxoa ?
00 ——| 1xb @
1xc %
Cito-UNGUATOR::
Cislo Oznadeni Nahr. dil-&is. Poznamka
010  Vyhazova¢ zabaleny B100X005
020 Nastavovaci knoflik smontovany  B100G020
030 Vedeni uhlikh B100E010
040 Omezovac teploty T100E001
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17. Seznam dilt Cito-UNGUATOR® - UzZivatelska piirucka k zatizeni UNGUATOR®

050 Duta hfidel smontovana B100X006
060 Celek motor-pfevody B100MO010
070 Regulator otacek S400/10 B100E001-54
080 Privodni kabel1,60 m B100E100
090 Drobné dily B100X002
100 Hnaci hlava repasovana B100X003
110  Hnaci hlava B100X001

Cito-UNGUATOR:- B:

Cislo Oznag&eni Nahr. dil-Cis. Poznamka
010  Vyhazovac zabaleny B100X005
020 Nastavovaci knoflik smontovany  B100G020
030 Vedeni uhlika B100E010
040 Omezovac teploty T100E001
050 Duta hfidel smontovana B100X007
060 Celek motor-pfevody B100MO015
070 Regulator otacek S400/10 B100E001-54
080 Privodni kabel1,60 m B100E100
090 Drobné dily B100X002
100 Hnaci hlava repasovana B100X011
110  Hnaci hlava B100X010
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18. Technické udaje

Cito-UNGUATOR,

Cito-UNGUATOR® B

Cito-UNGUATOR® eCito-UNGUATOR® e/s

Cito-UNGUATOR:

Cito-UNGUATOR: B

Cito-UNGUATOR: e

18. Technické Udaje - UzZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

Cito-UNGUATOR:- e/s

Napojeni na sit 230V /50 Hz 230V /50 Hz 230V /50 Hz

Celkovy vykon 150 W 250 W 300 W

Vykon

(Michaci) 150 W 150 W 220 W

Pfikon pfi ekani — cca.4,5W cca.45W

Zatizeni KB 5 *) KB 5 *) KB 5 *)

Ttida bezpec€nosti l. l. .

Zpusob ochrany IP 21 IP 21 IP 21

Regulace otacek elektronicky elektronicky
stupnovité nastavena nastavena

0 650 0 720

1 810 1 900

2 970 2 1080

3 1130 3 1260

4 1290 4 1440

5 1450 5 1630

6 1610 6 1810

7 1770 7 1990

8 1930 8 2160

9 2100 9 2340
Nastaveni ¢asu — elektronicky stupriovité elektronicky stupriovité

0:05 do 9:55 minut 0:05 do 9:55 minut
Objem kelimki 15— 200 ml 15— 200 ml (500 ml) 15— 500 ml
Hmotnost 5,5 kg 9,5 kg 9,5 kg

500 - 2000 Ot/min

Rozméry DxSxV (mm) 275 x 180 x 500
Zku$ebni znacky (plati pro vSechny tyto pfistroje):

v 10 stupnich:
stupen Ot/min

300 x 300 x 650

v 10 stupnich:
stuperi Ot/min

300 x 300 x 650

269( €

*) KB5 = 5 min chodu pfistroje pfi maximalnim zatizeni a nasledné ,zchladnuti“ 20 min.
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Cito-UNGUATOR® 2000

Napojeni na sit

Celkovy vykon

Vykon (Motor zdvihu)
Vykon (Motor michani)
ZpUsob pouziti

Kategorie ochrany
Zpusob ochrany

Rychlost ota¢eni michadla
Regulace otacek

Nastaveni ¢asu
PC-pfipojeni (externi)
Objem kelimk
Hmotnost

Rozméry DxSxV (mm)
Zkusebni znacky

18. Technické Udaje - UzZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

Cito-UNGUATOR:- 2000

230/100/120V -50/60 Hz

520 W

50 W

470 W

staly provoz S1

l.

IP 21

50 - 3000 U/min

a) pfes interni mikroprocesor

b) pfes externi pocitac

internim ev. externim mikroprocesorem
RS 232

UNGUATOR:--Kelimky 15 ml - 1000 mi
15 kg

356 x 221 x 642
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18. Technické tdaje - Uzivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

UHGUATDR‘ ~-TECHNOLOGIE
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UNGUATOR -Kruken und UNGUATOR . Zubehfrartikel ans Kunststoff
werden amsschlseBich aus Material- und Farbkomponenten hergpestelln,
dse den Voraussstzungen fir die

Bedarfsgegenstandsverordnung der

Bundesrepublik Deutschland vom 10.04.1992
und der Empfehlung des

Bundesgesundheitsamtes (BGA) von 1993
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19. Némecko—-anglicko—¢esky slovnik pro Unguator2000 - UZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

19. Némecko—anglicko—¢esky slovnik pro Unguator2000

Némecky (Deutsch)

Bischoff - Elektronik

Anglicky (English)

Bischoff - Elektronik

Cesky (Tschechisch)

Bischoff - Elektronik

Slovencéina (Slowakisch)

Bischoff - Elektronik

Unguator 2000 Unguator 2000 Unguator 2000 Unguator 2000
Programmcheck Program check Test programu Test programu
Aktiv Running {or a) working b) on} Pracuji Pracujem

Cito - Unguator
Zubereitung:
Emulsion
Normal
Suspension
Gel
Suppositorien
Pulver
Manuell
Reaktionsgemisch
Krukengrésse
Gewahltes Programm
Anreibprogramm
Freischleuderprogramm
Ohne Freischleudern

Fahre in Startsposition

Cito - Unguator
Type of formula
Emulsion
Normal
Suspension
Gel
Paste
Powder
Manual
Combination mix
Jar size
Chosen program
Pre-grinding program
Freespinning program
Without freespinning

Moving to start position

Cito - Unguator
Pfiprava:
Emulze
Normalni
Suspenze
Gel
Pasta
Prasek
Ruéné
Reakéni michani
Velikost kelimku
Zvoleny program
Program predmichani
Program s €isténim
Bez cisténi

PFesun do vychozi polohy

Cito - Unguator
Priprava:
Emulzia
Normalne

Suspenzia
Gel
Pasta
Prasok
Ruéne
Reakéné mieSanie
Velkost kelimka
Zvoleny program
Program predmiesania
Program s Cistenim
Bez Cistenia

Presun do vychodzej polohy

Motor lauft

Motor is running

Motor v béhu

Motor v behu

Kruke montieren Attach jar Upnout kelimek Upnut kelimok
Starten Start Start Start
Einrasten Attaching Upinani Upinanie
Flugelrthrer Mixing Blade Michadlo MieSadlo
Vorgang lauft Processing Zpracovavani Zpracovavanie
Anreiben Pre-grinding Predetfeni Predtrenie

Ruhren Mixing Mixovani Mixovanie

Vorbereiten Freischleudern
Berechne Daten
Moment Bitte

Anreiben fertig

Preparing free spinning
Data calculation
One moment please

Pre-grinding completed

Pfipravuji ¢isténi
Pocitdm
Cekejte prosim

Predetfeni hotovo

Pripravujem Cistenie
Pocitam
Cakaijte prosim

Predtrenie hotové

Hauptprogramm Main program Hlavni program Hlavny program
Wiederholen Repeat Opakovat Opakovat’
Abbrechnen Abort Storno Storno

Rihrdaten Mixing information Udaje o mixovani Udaje o mixovani
Rihrumdrehungen rpm (Revolutions per minute) Otacky Otacky
Hibe Cycle Zdvih Zdvih
Zubereitung Formulation type Pfiprava Priprava
Version Version Verze Verzia
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19. Némecko—-anglicko—¢esky slovnik pro Unguator2000 - UZivatelska pfirucka k zafizeni UNGUATOR®

Némecky (Deutsch) Anglicky (English) Cesky (Tschechisch) Slovencina (Slowakisch)
Ident. Nr. Id. No Ident.c. Ident.¢.
Zeitauswahl Set time Volba ¢asu Volba ¢asu
Riihrzeit Mixing time Cas mixovani Cas mixovania
Ruhrerdrehzahl auswahlen Set mixing speed (rpm) Nastaveni rychlosti otaéek Nastavenie rychlosti otacok
Start mit OK Press OK to start Pro start stisknéte OK Pre Start stlacte OK
Vorgang lauft In process (working) Zpracovavani Zpracovavanie
Mit + Taste Hubarm in Press + to raise hubarm Stisknéte + pro nastaveni Stlacte + pre nastavenie
Demontagestellung fahren drzaku do polohy sejmuti drZiaka do polohy odobratia
Danach weiter mit OK Press OK to continue Pro pokracovani stisknéte OK | Pre pokracovanie stlacte OK

Mit Anreiben/ohne Anreiben With/without pregrinding S predetfenim/Bez pfedetfeni S predtrenim/Bez predtrenia

Fahre Hubmotor nach unten = Move Hubmotor downwards Posun drzaku dold Posun drziaka dole
Krukendeckel und Insert mixing shaft and jar cap Upnout vi¢ko kelimku a Upnut viecko kelimka a
Fligelrihrer montieren michadlo mieSadlo
Mit + Taste Hubarm in Move Hubarm to Starting  Stisknéte + pro posun drzaku Stlacte + pre nastavenie
Startstellung montieren Position do vychozi pozice drziaka do vychodzej polohy
Programmnummer wahlen Choose program number Vybér ¢isla programu Vyber €isla programu
Programmnummer 1 Program number 1 Programm &islo 1 Program ¢islo 1
Anwenden Use Pouzit Pouzit
Verandern Change Zménit Zmenit
Léschen Delete Zrusit Zrusit
Fahre in Startposition Moving to start position Pfesun do vychozi polohy Presun do vychodzej polohy
Programmnummer wahlen Choose program number Vyberte Cislo programu Vyberte Eislo programu
Anreibprogramm Pre-mix program Program predmichani Program predmiesania
Freischleuderprogramm Freespinning program Program s €isténim Program s Cistenim
Datensatz Database Databéaze Databéaza
Hubdrehzahl Cycles rate Frekvence zdvihu Frekvencia zdvihu
Rihrdrehzahl Mixing speed Rychlost mixovani Rychlost mixovania
Hubanzahl Cycles Pocet zdvih( Pocet zdvihov
Ruhrer nicht eingerastet Mixing blade not engaged Michadlo neni upnuto MieSadlo nie je upnuté
Neuer Versuch Re try Opakovany pokus Opakovany pokus
Bitte Kruke ausbauen Please remove jar Prosim vyjméte kelimek Prosim vyberte kelimok
Fehler Motoren Rihrarbeit Motor malfunction mixing is Porucha motoru - funkce neni | Porucha motora - funkcia nie
nicht méglich not possible mozna je mozna
Gerat abschalten Switch off the Unguator 2000 Pristroj vypnout Pristroj vypnat
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20. Prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodeée

Dovozce: SoPHIS a.s.
Na Zahradach 3170/1c
BRECLAV tel/fax: 272 700 859, 272 700 805-6
690 02 http://www.sophis.cz
Ceska republika http://www.unguator.cz

pobocky: Praha Brno
Pramyslova 881 Malostranska 36
PRAHA 9 Brno - Stary Liskovec
198 21 625 00

ICO: 26305879

zapsana: OR v Brné, oddil B, vlozka 3831

timto prohlasuje, ze vyrobky:

druh zafizeni: Unguator - zafizeni pro michani v uzavieném systému
ucel pouziti: pfiprava magistraliter pfipravkl v Iékarnach a laboratofich
typové oznaceni: Cito-Unguator B

Cito-Unguator e/S
Cito-Unguator 2000
vyrobce: SMS Heiztechnik GmbH
Am Koéhlersgehau 50
Zella-Mehlis
98544
Deutschland
drzitel patentové ochrany:
GAKO International AG
Bleicherweg 33
Zuerich
8002
Switzerland

splfiuje pozadavky dle platného nafizeni vlady 168/1997 Sb. anasledujicich
novelizaci, dale splfuje pozadavky predepsanych norem a predpisu, pfisluSnych pro dany
druh zafizeni aje bezpelny za podminek pouziti ustanovenych vtomto prohlaseni
a navodu k obsluze tohoto vyrobku. Shoda byla posouzena vsouladu s NV &. 168/1997
Sb. ve znéni 281/200 Sb. dle §5a), odst. 1

V Praze, dne 4. unora 2004 Mgr. Ale$ Nedopil, v.r.
generalni feditel SoPHIS a.s.
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21. Zarucni list

Zarucni list

UncualoR®

Model:
Cito-UNGUATOR® B

[]
] Cito-UNGUATOR® e/s
] Cito-UNGUATOR® 2000

Vyrobni €islo:
Datum prevzeti:

Razitko a podpis:

Jy
-

akeigud spoletnost
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