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BIO Llne Pharma Industrietechnik

Stabilitatsprifungen nach ICH, FDA & GMP fir Arzneimittel
in VB-Pharma Prufschranken mit Volumina von 1000 und 2100 Liter

Stability Tests according to ICH, FDA & GMP for Pharmaceutical Agents
in VB-Pharma Chambers with Volumes of 1000 and 2100 Litres



Stabilitatsprifschranke VB Pharma ...

Die Anwendung

Bio Line Pharma ist das System
fur Stabilitatspriifungen von
Arzneimitteln, z.B. gemaR der
ICH-Richtlinie Q1A ,Stability
Testing of New Drug Substances
and Products”.

In der ICH Richtlinie Q1A sind
folgende Klimawerte festgelegt:

® Langzeitprufung
bei +25 °C / 60 % r.F. bzw.
30°C/65%r.F

® Beschleunigte Priufung
bei +40 °C /75 % r.F.

® Zwischenprifung
Temperatur +30 °C / 60 % r.F.

Die Prifung mit mittleren Bean-
spruchungswerten (Zwischen-
prifung) kommt dann zur Anwen-
dung, wenn die beiden Erstge-
nannten unterschiedliche Ergeb-
nisse liefern.

Fur Substanzen oder Arzneimittel
in semipermeablen Verpackungen
wurden folgende Prufbedingun-
gen festgelegt:

® Langzeitprufung
Temperatur +25 °C / 40 % r.F.
® Beschleunigte Prifung
Temperatur +40 °C / <25 % r.F

Die Abweichung ist wahrend der
gesamten Zeit fir Temperatur mit
+2 K und fur die relative Feuchte
mit £5 % festgelegt.

Die Prufschranke ...

Die Baureihe VB ... bietet auf
kleinstem Raum ein Maximum
an Lagerflache.

Das grof¥flachige Regalsystem
aus Edelstahl bietet Ihnen durch
die horizontale Luftfilhrung mit
“Airflow-Vlies” gleiche Lagerbe-
dingungen auf allen 15 bzw. 30
Regalebenen. Das Airflow-Vlies
und die keimfreie Befeuchtung
sorgen fiir saubere ICH-Klimabe-
dingungen. Der Lagerraum ist
leicht zu reinigen.

Ein Alarmsystem gibt Ihnen die
notwendige Sicherheit. Geringer
Energieverbrauch und eine dicke
Warmeisolierung sorgen fir einen
wirtschaftlichen Dauerbetrieb.

Fir die Uberwachung und Rege-
lung ist die Anlage mit einem leis-
tungsfahigen 32 Bit Steuerungs-
und Kommunikationssystem
MINCON/32 ausgestattet.

Uber das Bedienterminal mit
LCD-Display MINCONTROL*
werden die Werte und Zustéan-

de eingegeben und angezeigt.
Die Dokumentation von Tempe-
ratur und Feuchte ist Uber eine
Schnittstelle und unsere optionale
Software SIMPATI* Pharma nach
FDA 21 CFR Teil 11 méglich.

Quialifizierungsdokumente fir
Gerate und Software sind eben-
falls optional erhéltlich.

Grundausstattung

® Mikroprozessor Uberwachung
und Regelung MINCON/32
Bedienteil MINCONTROL
Unabhéangiger Temperatur-
begrenzert /t
® Serielle Schnittstelle RS 232
Geregeltes Klima
Luftfihrungsmodul 1 (horizon-
tal mit Airflow-Vlies)
Programmierung in Echtzeit
Regalsystem aus Edelstahl
Kalteaggregat luftgekihit
Potentialfreier Kontakt
Automatische
Wassernachspeisung
® \Warnmeldung zur
Wassernachfllung
Fahrbar auf Rollen
@ Kalibrierung von 2 Tempe-
ratur- und 2 Klimawerten
mit Zertifikat
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The Application ...

The Bio Line Pharma is used for
stability testing of drugs, e.g. as
per the ICH guideline Q1A
"Stability Testing of New Drug
Substances and Products".

The ICH Guideline Q1A
stipulates the following climate
conditions:

® Long-term condition
at +25 °C /60 % RH
or 30 °C/ 65 % RH

® Accelerated condition
at +40 °C / 75 % RH

® [ntermediate condition
Temperature +30 °C / 60 % RH

The test with intermediate
conditions is applied when
the results of long-term and
accelerated tests deviate.

The following test conditions were
stipulated for substances or phar-
maceuticals in semi-permeable
packaging:

® |Long-term condition
Temperature +25 °C / 40 % RH

® Accelerated condition
Temperature +40 °C / <25 % RH

The deviation is stipulated in
temperature £2 K and +5 %
for relative humidity during the
entire test.
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The Test Chambers

The VB ... series provides maxi-
mum storage area where mini-
mum space is available. The
spacious shelf system of stainless
steel provides you with the same
storage conditions on all 15 or

30 shelves thanks to the patented
horizontal airflow system using an
“airflow fiber”.

The airflow fiber and the sterile
humidification system ensures
excellent ICH climate conditions.
The storage space is easy to
clean.

An alarm system provides the
necessary safety. Low energy
consumption and a thick layer
of thermal insulation ensure
economical long-term operation.

For monitoring and controlling
the test chamber is equipped
with a powerful 32-bit control
system MINCON/32.

The terminal with LCD-display
MINCONTROL?* offers input
and display of values and states.

Documentation of temperature
and humidity is obtainable via
an interface and our optional
software SIMPATI Pharma (in
accordance with FDA 21 CFR
Part 11)

Qualification documents
for units and software are also
available.

Standard equipment

® Microprocessor monitoring
and control unit MINCON/32
with terminal mincontrol

® Independent adjustable
temperature limiter t _/t

® Serial interface RS 232

Controlled climate

® Air flow module 1 (horizontal

with air-flow-fiber)

Programming in real time

Shelf system made of

stainless steel

Air-cooled refrigeration unit

Potential-free contact

Automatic water replenishment

Low water alarm

Mobile on wheels

Calibration of 2 temperature

and 2 humidity values with

certificate




Technische Daten / Technical Data ...

Typ Type VB 1000 Pharma VB 2100 Pharma
Volumen (Liter) Volume (litre) 1010 2080
Lagerraum Dimension Breite Storage space dimensions width mm 970 1990
Tiefe depth mm 750 750
Hohe height mm 1400 1400

Leistungen fir Klimaprifungen Performance for climatic tests
Temperaturbereich Temperature range °C + 5 bis +45
Temperaturabweichung zeitlich Temperature deviation in time K +0,1 bis £0,5
Temperaturabweichung rdumlich Temperature deviation in space K +0,5 bis +2,0
Temperaturgradient? Temperature gradient ¥ K 1 bis 4
Feuchtebereich Humidity range % 25 bis 95
Feuchteabweichung zeitlich Humidity deviation in time % +1 bis +3
Regalsystem Rack system Edelstahl/Stainless steel 1.4301
Einlegegitter max. Stlick Shelf max. piece 15 30
Lagerflache max. Storage space max. m? 9,6 19,2
Maximale Traglast Max. loading capacity kg 75 150
Luftfihrung Air flow Horizontal mit/with airflow vlies/fiber
Befeuchtung Humidification steriler Dampf / sterile vapour (SSS)
Regelung Control MINCON/32
Bedienteil Terminal MINCONTROL
Interface Interface RS 232
AulRenabmessungen Breite External dimensions width mm 2020 3040

Tiefe depth mm 975 975

Hohe height mm 1980 1980
Schalldruckpegel? Noise level ? dB(A) | 58 58
Nennleistung Rated power kw 2,4 2,4

Elektroanschluss

Electrical connection

1/N/PE AC 230 V £10 % 50 Hz

Die Leistungsdaten beziehen sich auf eine Umgebungstemperatur von +25 °C 1) nach IEC 60068-3-5, 2) Freifeld, 1 m Abstand von
vorne, nach DIN 45635, Teil 1, Genauigkeitsklasse 2. Performance values refer to +25 °C ambient temperature - 1) In accordance
with IEC 60068-3-5. 2) Free field, 1 m distance from the front, as per DIN 45635, part 1, accuracy class 2.-

Mogliche Optionen ...

Farb-Touchpanel

Software SIMPATI* oder
SIMPATI* Pharma
Vernetzung (RS 485 Interface)
TCP/IP Schnittstelle
Verschiedene Drucker
Vollentsalzungsgeréat

Tir abschlieBbar

Zusatzl. Rohrdurchfiihrungen
Qualifizierungs-Dokumentation
R&éumliche WKD & DKD-
Kalibrierungen

® Sonderspannungen

Alle technischen Anderungen vorbehalten, die
Geréate sind teilweise mit Optionen abgebildet.

Important Options ...

® Colour touchpanel

® Software SIMPATI* or
SIMPATI* Pharma
Networking (RS 485 Interface)
TCP/IP Interface

Various printers
Demineralization unit

Door that locks

Additional entry ports
Qualification documentation
Spatial WKD or DKD
calibration

® Special voltages

We reserve the right of changes in construction
resulting from technical progress. Some of the
illustrated systems contain optional extras.

GMP & FDA ...

Stabilitatsprifungen ...
= Stability Tests ...
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Photostabilitatsprifschrank
Photostability Test Chamber
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Industrietechnik

Votsch Industrietechnik GmbH
Umweltsimulation - Warmetechnik

Umweltsimulation

Beethovenstrale 34

72336 Balingen-Frommern
Germany

Telefon: +49 (0) 74 33/ 303-0
Telefax: +49 (0) 74 33 / 303-41 12
info@v-it.com

www.v-it.com / www.voetsch.info
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www.dkd-temperatur-feuchte.de




