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はじめに

Quality Lab Accessories社はアメリカ、ニュージャージ州ブリッジウォーター市に
本社をおき、溶出試験器の消耗品およびアクセサリ類に特化して10年以上にわたり製造、

販売をして参りました。

溶出試験器についての幅広い知識と情報、業界規格に適合した豊富な製品群。洗練された

設備と経験のある技術者により開発、製造された消耗品およびアクセサリは、世界中のお

客様から高く評価されております。　

更にQLA社では、お客様の様々なご要望に合わせてカスタムメイドの製品を製造するこ

とも可能です。数量にかかわらず、日本バリデーション・テクノロジーズ社にお問合せく

ださい。

QLA製品はすべてアメリカ合衆国内で製造されており、USPの仕様に適合しています。
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メーカー　 (OEM 先 )　カラーコード
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溶出試験器メーカーのページの OEM Cross Ref# 欄にQLAと書かれている場合は、QLAがそのメーカーの溶出試験器専用に
開発したQLAのオリジナル製品です。
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QLA 溶出試験器用ベッセルは、USP（711）および溶出試験器メーカー各社の仕様に適合しています。これは極め
て重要なポイントです。 
各種溶出試験器のベッセルサイズは同一ではありません。ベッセルを交換する際には必ず専用に設計されたものと
交換しなければベッセルのセンタリングが狂ってしまう可能性があります。また外周および内周の大きさが適合して
いないと流体力学的作用が変動してしまいます。 
どちらの要素も攪拌強度に影響を与えます。あらゆる溶出試験器用として１種類のベッセルを用いることは適切とは
言えません。QLAの溶出試験器用ベッセルは高品質なホウケイ酸ガラスを使用しています。

QLA社ではベッセル底でのコーン形成を抑えるよう設計されたPEAK Vessels（特許）も提供しています。
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ベッセルキャリア
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����������（写真は���）

QLA ベッセルキャリアは各
メーカーの溶出試験器の
ベッセルに使用できます。 
ベッセルを保持し適切に取
扱うことができます。 
また積み重ねられますので
省スペースでの保管に大
変便利です。
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各社の溶出試験器に使用することができるベッセルカバーを用意しています。各メーカーの規格に適合し、溶出液の
ロスを防ぎます。 
カバーの形状は、通常の一体型から、ヒンジ型カバー、更にユニークなQLAロータリー型までそろっています。開口
部は規格化されていますので標準カニューラやストッパが使用できます。

QLA製ベッセルカバーはすべてUSPに準拠しており、また各溶出試験器メーカーの仕様に適合しています。
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ベッセルカバー

ベッセルカバー

重要なポイント

溶出試験においては、蒸発や濃縮に
よる試験液のロスを考慮する必要が
あります。 
除放性試験では試験液のロスはさら
に大きくなりがちです。 
蒸発によるロスは、開口部を最小化
し、必要な時だけ開口できるベッセルカバーを使用すること
で削減できます。温度確認、サンプル投入、サンプリングなど
のためのスロットや開口部は使用時以外閉じておく必要があ
ります。濃縮によるロスは、底部コニカル型のベッセルカバ
ーを使用することで環流され、削減することができます。
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QLAでは各種溶出試験器用に、クリップオン型およびO-リング型のバスケットを提供しています。いずれも溶出試験
器メーカー各社の仕様に適合しています。クリップ型バスケットはUSP (711) の規格に適合しています。

QLA製バスケットはすべて電子研磨した焼結316ステンレススチールを使用しています。

焼結工程によりワイアの接合部分を溶接ジョイントしています。 焼結バスケットは強度に優れ、耐久性があります。 
サイズ、形状を長期間にわたり保持し、振動にも高い耐久性を持ちます。従来のバスケットのほとんどは焼結型でな
いため、長期間における耐久性が低いものです。バスケット形状は光学式コンパレータで厳しく検査されています。

QLA製 316 SSバスケットにはシリアル番号がついています。
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バスケット  •  A P P A R A T U S 1
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バスケット  •  A P P A R A T U S 1
���������� ����������� ���������������

������

��������� ��������������� ����������

��������� ��������������� ����������

��������� ��������������������������������������� ����������

��������� ������������������������������������������� ���

��������� ��������������������������� ����������

��������� ��������� ��������� ��������� ���������

バスケットホルダ
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QLA製バスケットホルダー
はバスケットの整理・管理、
特に使用していない時の保
管に便利です。 
ホルダーは積み重ねること
ができますので省スペース
での保管に最適です。
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バスケットシャフト  •  A P P A R A T U S 1
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QLA製バスケットシャフトは電子研磨した316 ステンレススチール製です。各社の溶出試験器に使用できるクリッ
プオン型とO-リング型があります。O-リング型シャフトは使用する溶出試験器のバスケットを確実に接続することが
できます。 
クリップオン型シャフトでは特許のスプリングクリップを使用しており、従来のシャフトに比較して、より長期間オリジナ
ルのグリッピング弾性を保持します。クリップオン型シャフトはUSP（711）および溶出試験器メーカー各社の仕様
に適合しています。クリップオン型シャフト、O-リング型シャフトのいずれも、回転振動がUSP（711）の規格以下と
なるよう精密に製造されています。

QLA製バスケットシャフトには１
つ１つ個別のシリアル番号がレ
ーザー刻印されています。
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パドル/シャフトホルダー

����������
���������� �����������

QLA製パドル/シャフトホルダーは溶出試験用シ
ャフトの取り扱い、保管に最適です。 
シャフトを保持するユニークな形状により、 
多少不安定な置き方をしてもすべり落ちること
がありません。12ベッセル用も再び発売されま
した。
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パドル  •  A P P A R A T U S 2
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QLAでは電子研磨316ステンレススチール製パドル、PTFEコート316SSパドル、およびユニークなフルオロポリ
マーパドル（特許出願中）を提供しています。 
いずれの型式もUSP（711）および溶出試験器メーカー各社の仕様に適合しています。QLA製パドルはすべて回転
振動がUSP（711）の規格以下となるよう精密に製造されています。

QLA製パドルには１つ１つに固有
のシリアル番号がレーザー刻印
してあります。
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パドル  •  A P P A R A T U S 2

パドルでのトラブルありませんか?

最新の一体成形型PTFEパドルは、溶出試験用パドルの精度および再現
性における新しい基準をもたらしました。 
このパドル（特許出願中）はフルオロポリマー製ブレードです。 
ステムは電子研磨316ステンレススチール製シャフト上に一体型で成
形しています。溶出試験器メーカー各社に適合したパドルを提供してお
ります。
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スピンシャフトアクセサリ
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パドルとバスケットの交換は、この製品を使用することで高さ調整をする必要がなくなり、すばやく行うことができ、
たいへん便利です。 
シャフトの高さ、バスケットシャフト、パドルは各種用意されています。

QLA製スピンシャフトには１つ１
つ固有のシリアル番号がレーザ
ー刻印されています。
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カプセルシンカー
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QLAでは様々な種類のタブレットシンカーおよびカプセルシンカーを提供しています。全世界で現在使用されてい
るヘリカル型、バスケット型、３プロング型など、ほとんどのシンカーが揃っています。 
シンカーチャート、標準カプセルサイズチャート、データシートも用意されています。
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カプセルシンカー
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カプセルシンカー
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カプセルシンカー

米国薬局方, General Chapter (711)では、“A small, 
loose piece of nonreactive material such as not more 
than a few turns of wire helix, may be attached to 
dosage  un i t s  t ha t  wou ld  o the rw ise  f l oa t .  An  
alternative sinker device is shown in Figure 2a (Note - 
Figure 2a depicts the Japanese Pharmacopeia Sinker, 
QLA P/N CUSBSK-JP). Other validated sinker devices 
may be used”. としています。 
QLA製シンカーシリーズは世界中の様々な溶出試験にお
いてその適格性が評価されています。
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サンプリングカニューラ
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手動および自動サンプリング用として各種のユニークなカニューラを提供しています。 
手動サンプリングカニューラには電子研磨316ステンレススチール製およびPEEK製があります。オプションのスト
ッパを使用するとサンプリングポジションを適切に設定することができます。手動サンプリングカニューラには各種の
フィルタを取り付けることができます。
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サンプリングカニューラ
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DISTEK製品ユーザーの方へ

DISTEKのサンプリングプローブ用としてCAN９００-
DV， CAN５００-DV， CAN01K-DVの3種を新たに開発
いたしました。

これらのサンプリングプローブではQLA製０Ｘ０‐０１シリ
ーズのフルフローフィルタが使用できます。

これにより従来のDISTEKのディスクフィルタに加えフ
ルフロフィルタも使用することができます。
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カニューラストッパ

ストッパを使用することで、USP（711）に指定さ
れているサンプリングポジションの再現性を高め、
精度の高い、また簡単で便利なサンプリングが可能
となります。 
QLA製のストッパはドライバやレンチなどの工具を
使用することなくサンプリングカニューラに取り付
け・設置ができます。 
このストッパはほとんどのベッセルカバーおよびカ
ニューラに使用できます。



���������������������������� ����������������������� ���������������������

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �

24

���������� ����������� ���������� ����������� ���������� ����������� ���������� ����������� ���������� �����������

���������� ����������� ���������� ����������� ���������� �����������

カニューラフィルタ

���������� ����������� ���������������

���������������

���������� ������������������������������������ �������

����������� ������������������������������������ �������

��������� ����������������������������������������������������������������������� ���

����������� ����������������������������������������������������������������������� ���

��������� ������������������������������������ ���

����������� ������������������������������������ ���

��������� ������������������������������������ �������

����������� ������������������������������������ �������

��������� ����������������������������������������������������������������������� ���

����������� ����������������������������������������������������������������������� ���

��������� ������������������������������������ ���

����������� ������������������������������������ ���

��������� ������������������������������������ �������

����������� ������������������������������������ �������

��������� ����������������������������������������������������������������������� ���

����������� ����������������������������������������������������������������������� ���

各種のサンプリング用カニューラ・フィルタを用意しています。これらのフィルタは、イナートな高密度ポリエチレン製
です。QLA製フィルタは指定のろ過孔径を出せるよう特殊成形されています。 
成形はすべて Porisometer Testingで検証されています。

QLA製Porous Micron FiltersはUltrahigh Molecular Weight Polyethylene (UHMWPE)製です。

全てのQLA製フィルタは溶出試験器メーカー各社の仕様に適合しています。

���������������������������� ����������������������� ���������������������

� � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � � �

カニューラフィルタ
���������� ����������� ���������������

���������������

�����������

��������� �������������������������������� �������

��������� �������������������������������� �������

��������� ��������������������������������� �������

��������� ��������������������������������� �������

��������������������� ��������������������������������� �������

��������� ��������� ��������� ��������� ���������

25

VARIAN(VanKel) ユーザー情報

Varian (VanKel)型サンプリング
カニューラ用フィルタとして、新た
にフルフローフィルター開発いた
しました。

このフィルタは、Varian (VanKel)
型の標準型手動および自動カニュ
ーラの先端に直接取り付けられる
よう設計されています。 
カニューラの先端にタイゴンチューブを使用する必要はなくな
りました。
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ラボ・オーガナイザーはバスケット、パドル、ベッセルを整理するのに役立ちます。
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ベッセルセンタリングブラケット

��������� ��������� ��������� ���������

��������� ��������� ��������� ��������� ����������

���������

Varian (VanKel)製の溶出試験器を使用中にベッセル
センタリングブラケットの「足」が折れてしまったことは
ありませんか？ 
足が折れたまま使用するとベッセルの中心がずれUSP 
(711)の基準から外れる可能性があります。 
QLA製のベッセルセンタリングブラケットEZLBKT-01の脚部は交換が出来るよう
になっています
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QLAのフラスコはCLASS Aで校正されています。20℃用と37℃用があります。
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USPおよび溶出試験器各社の仕様に適合したAPP 3 アクセサリを取り揃えています。
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校正用ツール
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溶出試験器の物理パラメータの校正用ツールとしてQLAでは各種のツールを取り揃えております。

すべての校正用ツールにはNISTトレーサビリティキャリブレーション証明書および使用説明書が添付されています。
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QLAではトランスダーマル試験用ツールを各種提供しています。USP APP 6については、従来型のRotating 
Cylinderおよびオプションのエクステンションを用意しています。使用できる溶出試験機メーカーにつきましては日
本バリデーション・テクノロジーズにお問合せください。
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崩壊試験用

���������� ����������� ���������������

��������� �������������������������������������������������������������������� �������

��������� ���������������������������������������������������������������������� ���

��������� ���������������������������������� �������

��������� ������������������������������������ ���

�������� �������������������������������� �������

��������� ��������������������������������������������������� �������

��������� ������������������������������������������������� �������

��������� ��������� ��������� ��������� �������� ��������� ������������������ ���������

何をお探しですか？

このカタログでお探しのものが見つかりましたか？ 
QLAは溶出試験器用アクセサリのスペシャリストとして、こ
のカタログに記載されていない製品でも、お客様のご希望に
合わせてカスタム設計・製造することが可能です。 
カスタム製品をご希望のお客様は日本バリデーション・テク
ノロジーズにお問合せ下さい。

QLAではUSPおよび各溶出試験器メーカーの仕様に適した各種崩壊試験用アクセサリを提供しています。
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QLA製Intrinsic Dissolution Apparatusは、従来の“Wood Apparatus Design”に基づいています。 
この規格は長年にわたり高い評価を受けてきました。一方、競合品としては“Rotating Disk System”が知られて
いますが、この製品では底部がフラットな溶出試験ベッセルが必要です。QLA社では標準規格のベッセルを採用して
います。これによりセンタリングや薬剤投入はより向上すると考えます。
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NEW! 高さ精度の厳密なバスケット!
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このバスケットはCaliper Multidoseその他のロボット
型溶出試験システム専用として設計されています。 
QLA製溶出試験器用バスケットはすべて堅牢な焼結ワ
イア・クロスが使用されているばかりでなく、全長仕様
を厳密に守っています。 
このため、条件の厳しいロボット環境のおいても長期間
安定して使用できます。
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