
Растворение

Первоначально разработанная для пероральных лекарственных форм, роль «теста 
на растворение» теперь расширилась до «высвобождения лекарственного 
средства» из различных других форм, таких как суппозитории для местного 
применения и трансдермальные системы (см. стр. 74).

23

Мешалка 

Сосуд для 
растворения

от 9.4 до 10.1
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B A

Перемешивающий элемент (мешалка) Сосуд с мешалкой, предназначенный 
для моделирования условий в 
желудочно-кишечном тракте

Методы растворения направлены на предоставление важной информации о высвобождении лекарств in vitro 
как для разработки лекарств, так и для целей контроля качества.

A B
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Эффективность таблеток или капсул, вводимых перорально, зависит от 
лекарственного средства, растворяющегося в жидкостях желудочно-кишечного 
тракта до всасывания в системный кровоток. Широко признано, что скорость, с 
которой растворяется лекарственное средство, является критической для его 
терапевтической эффективности и считается критическим признаком качества (CQA) 
как в процессе разработки, так и при контроле качества.

Определение биодоступности с помощью исследований анализа высвобождения 
лекарственного средства in vivo (например, анализ мочи или плазмы) может быть 
нецелесообразным, особенно когда такие методы требуются на регулярной основе. 
Для преодоления таких проблем официальные тесты на растворение in vitro строго и 
всесторонне определены в соответствующих фармакопеях и имеют важное значение 
для:
• Прогнозирования биодоступности препарата in vivo

• Оценки биоэквивалентности

• Оптимизации терапевтической эффективности при оценке 
развития и стабильности

• Обеспечения однородности между производственными партиями

Оптимизация количества лекарственного средства, доступного 
организму после введения, т.е. его биодоступность, остается 
одной из самых больших проблем, с которыми сталкивается 
фармацевтическая промышленность. Неадекватность 
биодоступности может означать, что лечение неэффективно или 
даже потенциально опасно (например, передозировка).

Растворение

A

B
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Приборы и методы

Наиболее часто используемыми устройствами, 
определенными фармакопеями для измерения скорости 
растворения твердых дозированных форм, являются 
корзинка и лопасть-мешалка.
Прибор для тестирования на растворение включает 
закрытый цилиндрический сосуд, содержащий 1000 мл 
искусственного желудочного сока, с полусферическим 
дном.
Сосуд погружают в водяную баню, способную 
поддерживать температуру содержимого сосуда на 
уровне 37°С. Для метода корзинки таблетка или капсула 
помещаются в цилиндрическую корзинку, 
изготовленную из проволочной сетки, определенных 
пропорций. Корзинка верхней частью прикреплена к 
металлическому приводному валу, расположенному так, 
чтобы дно корзинки находилось на высоте 25 мм от 
внутренней поверхности дна сосуда.

При использовании метода с лопастью-мешалкой 
корзинка снимается с вала, прикрепляется лопасть-
мешалка и тестируемый образец опускается на дно 
сосуда. Во время пробного запуска двигатель вращает вал 
со скоростью, указанной в соответствующих главах 
фармакопей.
Метод сборного диска (включает наличие лопасти-
мешалки с добавлением стального сборного диска) 
используется для определения скорости высвобождения 
лекарственного средства из трансдермальных пластырей. 
Это описано в главе 2.9.4 ГФ РБ и Европейской 
фармакопее и в главе 724 (устройство  5) в фармакопее 
США. С помощью подходящего клея трансдермальный 
пластырь просто устанавливается на сборный диск, 
предназначенный для удержания его на дне сосуда. 
Метод вращающегося цилиндра (Глава 2.9.4 ГФ РБ и 
Европейской фармакопеи, глава 724 (устройство  6) 
фармакопеи США) является альтернативой методу 
сборного диска.

Образцы растворяющей среды отбирают через 
предварительно определенные интервалы 
времени для определения процента 
присутствующего растворенного лекарственного 
средства - обычно с использованием УФ/видимого 
спектрофотометра или высокоэффективной 
жидкостной хроматографии (ВЭЖХ). Растворение 
всех дозированных форм, кроме 
специализированных пероральных 
фармацевтических дозированных форм, может 
быть проверено с помощью методов с 
использованием корзинки или лопасти-мешалки.
Другие методы, указанные в фармакопее США для 
испытаний на растворение, включают: 
экстракционную ячейку (устройство 3), 
проточную ячейку (устройство 4) и поршневой 
держатель (устройство 7). Эти методы 
применяются редко для узкоспециализированных 
лекарственных форм.

Растворение
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Прогрессивная оптимизация тестирования растворения для различных фармацевтических 
форм привела к появлению ряда различных устройств и методик, которые подробно описаны в 
главах 2.9.3-2.9.4 ГФ РБ и Европейской фармакопеи и главах фармакопеи США 711 и 724. 

USP устр. 1 <711>

Корзинка

Ph. Eur. 2.9.3

USP устр. 2 <711>

Лопасть-мешалка

Ph. Eur. 2.9.3

Экстракционная ячейка 

Ph. Eur. 2.9.3

USP устр. 3 <711>

Ph. Eur. 2.9.3 

USP устр. 4 <711>

Проточная ячейка

USP устр. 5 <724>

Сборный диск

Ph. Eur. 2.9.4

Поршневой держатель 

-
USP устр. 7 <724>

Ph. Eur. 2.9.4 

USP устр. 6 <724>

Вращающийся цилиндр Вертикальная 
диффузионная ячейка 

-
USP <1724>

Специальная погружная 
ячейка 

-
USP <1724>

Специальная корзинка для 
суппозиториев 

-

-

Растворение 



Системы для ежедневного тестирования на растворение

Серия DISi идеально подходит для использования как в сфере НИОКР, так и в сфере 
контроля качества, оснащена прецизионными вертикальными валами, к которым могут 
прикрепляться корзинки, лопасти-мешалки или вращающиеся цилиндры.
Серия DISi разработана для минимизации обучения пользователей и снижения затрат на 
текущее обслуживание оборудования, упрощает процесс тестирования на растворение.

Растворение: серия DISi

Отвечая последним спецификациям, изложенным в Европейской 
фармакопее и фармакопее США и связанных с ними фармакопеях, серия 
тестеров DISi от Copley - это серия надежных и экономически 
эффективных систем для определения растворения, разработанных с 
учетом самых высоких стандартов испытаний твердых доз.
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Интуитивно 
понятное сенсорное 
управление для 
упрощения работы

Соответствие 
Европейской 
фармакопее и 
фармакопее США

Широкий диапазон 
скоростей для 
описанных в 
фармакопеях методов

Широкие 
возможности 
вывода данных

Растворение

Серия DISi: ключевые особенности
Прочный 
металлический корпус с 
антикоррозионным 
покрытием

В стандартной 
комплектации 
поставляются сосуды 
(6 или 8 в зависимости 
от модели тестера) с 
серийными номерами  

Легкосъемная герметичная 
водяная баня с удобным 
сливным краном облегчает 
слив воды 

Удобные в использовании 
навинчиваемые корзинки и 
лопасти-мешалки позволяют 
легко менять метод в 
считанные секунды

Центрирующая система Easy-
Center для точного 
позиционирования сосуда

Указатель на 
максимальный 
уровень заполнения 
ванны 

В стандартную 
комплектацию входят легко-
очищаемые герметичные 
крышки Viton® 
предотвращающие испарение

Независимый цифровой 
нагреватель/циркулятор 
поддерживает постоянную 
температуру воды в ванне и 
сводит к минимуму 
вибрации

Интуитивно понятное 
сенсорное управление с 
иконками в структуре меню 
упрощает работу

Датчик температуры PT100 
контролирует температуру 
ванны и сосуда с помощью 
электронной калибровки

Замечание: 
Полная совместимость с 
автоматизацией для поддержки 
высокопроизводительных рабочих 
процессов

Точный контроль 
температуры и 
скорости вращения 
вала

Одноточечная 
электронная калибровка 
температуры

Возможность 
автоматизации и 
удаленного управления 
тестерами DISi

Доступна конфигурация с 
6 или 8 испытательными 
сосудами
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Серия DISi: сенсорный интерфейс пользователя
Сообщаемые параметры 

Соответствие и техническое обслуживание

A

D

H

B

E

C

F

Установка параметров теста

Установленные и фактические
параметры теста (во время теста, с
индикатором выполнения теста)

Установленные и
фактические параметры
теста (перед запуском)

Меню настроек

Защищенный паролем процесс 
калибровки температуры

Калибровка температуры

Меню настроек вывода отчета

Проверка скорости двигателя (об / мин)

• Скорость (оборотов в минуту)
Установленная
Средняя
Максимальная
Минимальная

• Температура (°С)
Установленная
Средняя
Максимальная
Минимальная

• Продолжительность теста (ЧЧ: ММ: СС)
Установленная
Фактическая

A

D

B

E

F

G

C

H

• Интуитивно понятная структура меню позволяет
пользователям быстро и легко находить функции

• Легко настраиваемые параметры теста:
Скорость (оборотов в минуту)
Температура (° С)
Продолжительность теста (ЧЧ: ММ: СС)

• Состояние параметров теста «Фактические» и
«Заданные» четко отображается на протяжении
всего тестирования

• Индикатор выполнения теста обеспечивает
четкую и постоянную индикацию состояния

• Интерфейс резистивного сенсорного экрана
можно использовать в перчатках

• Экран легко очистить

• Защищенная паролем калибровка температуры

• Высокая производительность - простота 
настройки и эксплуатации системы сводит к 
минимуму затраты на обучение

Растворение

RS 232

USB A

USB B

Обширные возможности вывода данных доступны в
стандартной комплектации, в том числе прямые отчеты 
на принтер или ПК.
Сообщаемые параметры

DISI Series Certification

Of Compliance to Ph. Eur./USP

DISI Series CertificationOf Compliance to Ph. Eur./USP

 Ключевые особенности:

• Данные калибровки
Дата калибровки
Температура откалибрована при (° C)

Сертификат соответствия Ph. Eur./USP
предоставляется в качестве стандарта

Доступны  пакеты документации IQ / OQ / 
PQ

Электронная калибровка температуры, 
защищенная паролем 

Последняя информация о калибровке 
температуры хранится в памяти и доступна 
для экспорта / печати

✓

✓

✓

✓

G



	

Серия DISi данные для заказа

Выберите свой тестер DISi 

DIS 600i

Кат. номер Кат. номер

Количество сосудов Количество сосудов

DIS 800i

Серия DISi: Технические характеристики 

Соответствие фармакопее Европейская фармакопея и ГФ РБ, главы 2.9.3, 2.9.4 

фармакопея США, главы 711 и 724 

Резистивный сенсорный экран

20 - 220 об/мин +/- 2%

± 0.1°C

от темп. окр. среды до 50 °C

Низковибрационные нагреватели

До 99 часов 59 минут 59 секунд

1.Окончание тестирования (звуковой сигнал) 2. Индикатор низкого уровня воды в ванне

Пользовательский интерфейс

Диапазон скорости вращения

Точность нагревателя

Диапазон температуры нагревателя 

Устранение вибраци 

Время выполнения теста

Оповещения

Вывод данных RS 232
USB A (для подключения к USB-принтеру)
USB B (для связи с ПК)

3130

DIS 600i является одним из самых компактных тестеров 
растворения, доступных на рынке на сегодняшний день.

1336 1338

6 8

Поддерживаемые методы Ph. Eur. и USP  
1, 2, 5, 6

Размеры устройства (ШхДхВ) 
728х495х689 мм

Размеры устройства (ШхДхВ) 
728 х 495 х 689 мм (устройство) 
260 х 330 х 150 мм (нагреватель)

Нагреватель
Встроенный цифровой нагреватель / циркулятор 

с низкой вибрацией

Нагреватель
Независимый внешний цифровой нагреватель / 

циркулятор с низкой вибрацией

Обеспечивая максимальную видимость и доступ к  
области отбора проб над ванной, DIS 800i представляет 

собой новейшую технологию тестирования 
растворимости таблеток.

	
	
	
	
	

Описание
Тестер растворения DIS 600i (вкл. 6 приводных валов) 
Тестер растворения DIS 800i (вкл. 8 приводных валов) 
Электронный ключ для калибровки температуры 

Пакет документации IQ / OQ / PQ
Принтер (включая USB-кабель)

Растворение

Калибровка температуры
Одноточечная электронная калибровка температуры. Калибровка датчика температуры серии 
DISi проста благодаря использованию электронного ключа калибровки и защищенного паролем 
калибровочного меню, разработанного, чтобы помочь пользователям в процессе использования 
прибора. Последняя информация о калибровке датчика температуры сохраняется и доступна для 
печати / экспорта, когда это удобно для пользователя.

Электронный ключ для 
калибровки температуры

Поддерживаемые методы Ph. Eur. и USP  
1, 2, 5, 6



Dissolution 03Disintegration02

Выберите аксессуары 
для тестеров DISi

Корзинки, лопасти-мешалки и вращающиеся цилиндры

Сосуды
Тестеры серии DISi оснащены точно-шлифованными 
валами, к которым могут быть присоединены любые 
корзинки, лопасти-мешалки или вращающиеся 
цилиндры, описанные в фармакопеях. Каждый вал 
может подниматься, опускаться или включаться 
независимо от остальных, обеспечивая пользователям 
максимальный доступ к сосудам, в то же время делая 
системы пригодными для ступенчатого запуска.
Каждый элемент (по запросу) может быть снабжен 
тефлоновым покрытием для дополнительной защиты 
от агрессивных сред и может быть пронумерован 
лазером и сертифицирован. 

В соответствии с фармакопеями все сосуды серии DISi 
оснащены уникальными системами Easy-Center, 
обеспечивающими идеальное позиционирование в любое 
время. Закрепив сосуд в правильном положении 
относительно приводного вала, приспособление гарантирует, 
что сосуды не будут расшатываться или плавать, даже когда 
они пусты. К заказу доступны сосуды, устойчивые к 
ультрафиолетовому излучению, для чувствительных к УФ 
продуктов.
Легкоочищающиеся герметичные крышки  с низким 
испарением входят в стандартную комплектацию каждого 
сосуда.

Эти сосуды имеют допуски на размеры в 2 раза превышающие допуски, указанные в расширенной 
механической калибровке FDA. Сосуды EMC для сверхточного растворения обеспечивают еще более 
высокий уровень точности при испытаниях на растворение.

Все соответствующие детали имеют индивидуальный серийный номер.

Кат. №          Описание

Кат. №          Описание

Кат. №       Описание

Приводной вал

Корзинки (Ph. Eur. / USP метод 1)

Сосуды

Крышки для сосудов

Лопасти-мешалки (Ph. Eur. / USP метод 2)

Утяжелители и грузила для капсул

	


Набор из 6 корзинок (Ph.Eur./USP метод 1) 
Набор из 8 корзинок (Ph.Eur./USP метод 1)

	
	
	
	

Корзинка из нержавеющей стали 316 (40 сетка) 
Держатель корзинки из нержавеющей стали 316
Удерживающая пружина с 3 зажимами в закаленной стали 17-7 

Корзинка в комплекте с приводным валом

	 Сосуд, 1000 мл
	
	
	
	

Сосуд, 1000 мл, с «Easy-Center»
Янтарный (темный) сосуд, 1000 мл
Янтарный (темный) сосуд, 1000 мл, с «Easy-Center»
Кольцо «Easy-Center» для сосуда

	
	
	
	

Крышка для сосуда DIS 600i / 800i
Крышка  для автоматической подачи таблеток (6 штук для DIS 600i)
Крышка для автоматической подачи таблеток (8 штук для DIS 800i)
Заглушка для крышки сосуда

	


Набор из 6 лопастей-мешалок (Ph.Eur./USP метод 2)
Набор из 8 лопастей-мешалок (Ph.Eur./USP метод 2)

	
	
	

Лопасть-мешалка из нержавеющей стали 316
Лопасть-мешалка с приводным валом
Лопасть-мешалка в комплекте - с тефлоновым покрытием

	 Приводной вал из нержавеющей стали 316

	

Набор из 6 грузил из нержавеющей стали 316
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Набор из 8 грузил из нержавеющей стали 316
Набор из 6 USP / Ph.Eur. альтернативных грузил
Набор из 8 USP / Ph.Eur. альтернативные грузил

	

Проволока из нержавеющей стали 316 (длина 50 футов)

	

Набор из 6 трехзубчатых пластиковых грузил
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Сверхточные сосуды для растворения EMC

1. 	 101.19 +/- 0.13 мм

2. 	 50.59 +/- 0.13 мм радиус

3. 154.75 +/- 0.50 мм Высота
(от сферического радиуса до верха)

4. Фланец OD 120.00 +/- 0.50 мм

5. Толщина фланца 3.50 +/- 0.50 мм

6. макс. 0.50°   Перпендикулярность
(между внутренним диаметром 
сосуда и нижней частью фланца)

1

4

5

6

3

2

Кат. №          Описание
	 Сосуд для растворения EMC, 1000 мл, с «Easy-Centre»

Растворение

Крышка для сосуда DIS 600i / 800i Крышка для системы автоматического 
вброса таблеток DIS 600i / 800i

Кат. №          Описание

Кат. №          Описание

Кат. №          Описание



Устраните необходимость в расчете поправочного коэффициента с 
запаздыванием во времени с помощью системы автоматической подачи 
таблеток. Автоматическая система гарантирует одновременный вброс 
всех таблеток в начале пробного запуска и упрощение 
синхронизированного отбора образцов.
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Автоматический ввод таблеток

Пробоотборные зонды
Выберите из ряда пробоотборных систем, оптимизированных 
для различных требований пользователя:

Кат. №       Описание

Кат. №       Описание

Кат. №       Описание

Кат. №       Описание

Пробоотборные зонды

Автоматический ввод таблеток

Фильтры (полиэтилен)	 Крышка  для автоматической подачи таблеток (6 штук для DIS 600i)
	 Крышка  для автоматической подачи таблеток (8 штук для DIS 800i)

	 Канюля Люэра для ручного отбора проб в сборе 
	
	
	

Погружной зонд с фитингом Люэра 
Погружной зонд с фитингом Omnifit 
Погружной зонд с линией возврата 

	 Упаковка из 30 таблеток преднизона - USP, распадающаяся
	 Эталонный стандарт преднизона (250 мг в упаковке)

	 Упаковка из 50 фильтров (20 микрон)
	
	

Упаковка из 50 фильтров (10 микрон)
Упаковка из 50 фильтров (4 микрона)

Кат. №       Описание

Лазерная нумерация и сертификация (за единицу)

	 Сертификация приводного вала из нержавеющей стали 316
	 Сертификация корзинки из нержавеющей стали 316 (40 сетка)
	
	
	

Сертификация корзинки и вала в сборе
Сертификация лопасти-мешалки из нержавеющей стали 316
Сертификация лопасти-мешалки и вала в сборе

	 Сертификация сосуда, 1000 мл

Кат. №        Описание

Другие аксессуары

	 Штатив для переноса  8 корзинок/лопастей-мешалок с валами
	
	
	
	
	
	

Стойка для 4-х сосудов
Набор из 8 трубок для перистальтического насоса (зел./зел.)
Набор из 8 трубок для перистальтического насоса (фиолет./ бел.)
Набор из 8 трубок с цветным кодированием (за метр)
Набор из 10 разъемов (коннекторов)
Штатив для хранения 8 корзинок или лопастей-мешалок

1. Канюля для ручного отбора проб: с фитингом Люэра для  
шприца на 20 мл, согнутая сверху, чтобы обеспечить легкий 
отбор пробы из сосуда для растворения.

2. Погружной зонд: предназначен для того, чтобы находится  
в сосуде для растворения на протяжении всего времени 
испытания, регулируется по высоте в соответствии с 
различными методами, описанными в фармакопеях. 
Доступны 3 различных типа зондов:

a. Для автоматизированных систем: оснащены фитингами 
Omnifit, используемыми вместе со вставками линии 
возврата

b. Для автоматизированных систем: оснащены фитингами Omnifit
c. Для ручного отбора проб (с фитингами Люэра)

Разработанные для получения воспроизводимых 
результатов в стандартных условиях испытаний на 
растворение, эти стандартные лекарственные препараты, 
поставляемые USP (Роквилл, Мэриленд, США), могут быть 
использованы для подтверждения источника аномалий.

Выполнение верификации (PVT)

Растворение

a. b. c.



Серия DISi: квалификационные инструменты

Серия DISi: квалификация и обслуживание
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Тестирование трансдермальных пластырей
Copley предлагает оборудование для трех различных методов определения 

скорости высвобождения лекарств из трансдермальных пластырей.

Гигиена: антибактериальная обработка и удаление водорослей
Добавление 1 мл раствора Aqua Stabil в месяц предотвратит накопление бактерий и 

водорослей в водяной бане, сохранит воду чистой, безопасной и без запаха.

Специальные применения

1.Сборный диск 2. Вращающийся цилиндр 3. Часовое стекло

Модификация метода 2 (лопасть-
мешалка). Технология с 
использованием лопасти-
мешалки и сборного диска 
подходит для пластырей с 
максимальным наружным 
диаметром до 16 мм. При помощи 
подходящего клея транс-
дермальный пластырь просто 
устанавливается на нижнюю часть 
диска поверхностью высвобож-
дения пластыря вверх.

В альтернативном подходе 
используется то же оборудование 
для растворения, что и в методе 1 
USP (Ph. Eur 2.9.4, метод 3), при 
этом корзинка заменяется 
вращающимся цилиндром. В этом 
методе адгезивная сторона 
трансдермального пластыря 
помещается на инертный пористый 
целлюлозный материал (мембрану). 
Затем он прикрепляется к внешней 
части цилиндра с помощью 
подходящего клея.

Удлинитель включен в комплект 
для больших пластырей.

Вторая более крупная версия 
сборного диска, содержащая 
часовое стекло с ПТФЭ 
креплениями, диаметром 90 мм 
применяется для больших 
пластырей.

Кат. №       Описание

Тестирование трансдермальных пластырей

	 Стандартный диск по методу USP 5
	 Часовое стекло с ПТФЭ держателями в сборе по методу USP 5
	 Медицинский клей Hollister (спрей 90 г)

	
	
	

Вращающийся цилиндр, включая удлинитель (метод USP 6) 
Измеритель высоты для вращающегося цилиндра
Мембрана Cuprophan, 128 х 345 мм, упаковка из 10 шт

Растворение

	 Бутылка Aqua Stabil 100 мл
	
	

Комплект инструментов для калибровки 
Перекалибровка набора инструментов для калибровки

Кат. №       Описание

Для калибровки принадлежностей для тестеров серии DISi можно использовать наш полный 
набор калибровочных и квалификационных инструментов для обеспечения соблюдения 
соответствующих требований фармакопеи, нормативных указаний и требований расширенной 
механической калибровки (ЭМС).

Для получения дополни-
тельной информации о 
полном спектре доступных 
квалификационных услуг 
Copley см.стр. 96.
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Основываясь на тех же принципах, что и устройство с 
вращающимся диском, как описано в главе 1087 
фармакопеи США, Copley предлагает наборы для 
штамповки, а также ручной пресс для внутренних 
методов растворения

Для лекарственных форм с небольшими количествами 
лекарственного средства или с пролонгированным 
высвобождением, когда требуются гораздо более низкие 
концентрации, чем те, которые предусмотрены в стандартном 
сосуде на 1000 мл, доступны комплекты для переоборудования на 
100 и 200 мл.
Каждый комплект для переоборудования включает в себя:
✓ Сосуд (100 мл или 200 мл) 

✓ Мини лопасть-мешалка

✓ Крышка сосуда

✓ Центрирующее кольцо в сборе

Для твердых лекарственных форм, которые имеют 
тенденцию блокировать стандартную 40 mesh  
корзинку, имеется корзинка с более крупной сеткой, 
чтобы удерживать лекарственную форму в корзинке, в 
то же время позволяя проникать средам без засорения.

Суппозитории на масляной основе дают неприемлемые и 
невоспроизводимые результаты, поскольку основа 
суппозитория имеет тенденцию блокировать сетку фильтра

Специальная корзинка для суппозиториев обеспечивает 
эквивалентную пористость корзинке из 10 mesh, что 
позволяет беспрепятственно тестировать  суппозитории 
на растворение .

Внутреннее растворение

Маленькие объемы

Специальные корзинки

Корзинка для растворения суппозиториев

Кат. №        Описание
Кат. №       Описание

Корзинка для растворения суппозиториев 

Кат. №       Описание

Внутренне растворение 

Комплекты для малых объемов

Специальные корзинки

	 Набор для штамповки (пуансон и матрица)
	 Ручной пресс

Кат. №        Описание
1371-100  Комплект для небольших объемов - 100 мл 
1371-200  Комплект для небольших объемов - 200 мл

	 Корзинка из нержавеющей стали 316 (сетка 20 Mesh)
	 Корзинка из нержавеющей стали 316 (сетка 10 Mesh)

	 Специальная корзинка для суппозиториев

Растворение


