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Késziilék megnevezése €s paraméterei:

A Gyogyszerkonyvi leirds kiilon file-ban csatolva

Megnevezés

Specifikicié

Mennyi

Becsiilt érték
(bruttd)

Inhaliciés készitmények
vizsgalatira 2olgilé készilék

A VIII. Magyar gyogyszerkonyv (Ph.Hg. VIII} 2.9.18-as mellékletében rogzitett
kritériumoknak megfeleld osszeallitas. Lasd: a Gyogyszerkonyv idevago részeit.
A késziilék részei:

1 db 28 Liter/min_Andersen-féle osztilyozdé mintavevé késziilék
(kaszkadimpaktor), mely tartalmazza az egyes szinteken elhelyezend6 felfogd
tanyérokat.

1 db valmumszivattya: aramlasi sebesség biztositasihoz, csatlakoztathato legyen a
kétutas szolenoid szelephez,

Szabad 4ramlasi paraméter maximum: 833 Liter/min, méretei: 320X560X390 mm.
1 db kritikus Aramlist vezérl egység: dramlast szabalyzo kétutas szolenoid
szelep, idokapcsoloval rendelkezzen, mely képes a szelepet a kivant ideig
mikodtetn:.

P1, P2, P3 nyomasmérési pontok, a nyomas meghatarozasa allandésult aramlasi
feltételek kozott.

Allithat szabalyzoszelep.

LED kijelzd

Szolenoid szelep nyitas/zaras: 25/25 ms.

Id6 mérése: 0-999.9 s-ig.

Tartozékok:

- 1 db aramlasmérd; nyomasméres tartomany: 15-100 Liter/mm, érzékenység:
0.1 Liter/min, pontossag 0.75% RSD.

- 1 db csatlakozo ‘adapter mellyel az aramlasmérd csatlakoztathat6 a
bevezeto nyilashoz.

1db

(5.000.000,- Ft)




LAP 03

SZTE GYOGY TECH ->5397 ECM

12:06 +36 62 545 571

12-03-14

Megnevezés Specifikicio

Mennyi

Becsiilt érték
(brutto)

. i db a gyogyszerkonyvi kovetelményeknek megfeleld univerzahs
aluminium bevezeto cso: .

38 mm vastag, 19 mm belsd atmérd, 45 °cs 1drés, simara csiszolt R, 0,4 pm,
hézagmentes zaras.

. 1 db rogzité csomag, ami tartalmaz 1 db bilincset, egy allvanyt és 1 db alap

lemezt.

. 100 db 47 mm-es Gvegszalas sziird.

- PVC cs6 az egyes alkatrészek Gsszekapcsolasahoz.
= Csomagolas.

- Szallitassal.

. Helyszini izembe helyezés.
Betanitas.
Minimum 1 év garancia.

Opcionilis tartozékok:

Szoftver az adatok éntékeléséhez.

Eloszeparator

Univerzalis szajfeltét szarazpor inhalatorokhoz, mely a bevezetOnyilashoz csatlakoztathato.
Atalakito készlet, a 60 Liter/min és a 90 Liter/min-es vizsgalatokhoz (szint -0, -1, -1A, -2A).
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2.9.18, Inhaliciés késxzitmények vizsgilata: a finomrészecskék...

Ph. Hg. VIII. - Ph. Eur. 5.0-5.5

el egy gumi tomftSgyGril (P), amely a szGr6 szélel és a
szfirStart6 kozbtt biztosftja a tomitést. A til form4ja szd-
r6tartén (R) kancentrikus kor alakd mélyedés van, ebbe
illeszthet6 a perforalt szOrBalstét (S). A sz(irbtartoha 76
mm tmérfja s20r8 lleszthets. A szdrStartét két rugés
kapocs (T) erdsiti a felfog6szintekhez.

Az els6 felfogészint favokdjdra bevezetbesbvet
(2.9.18..7. 4hra) csatlakoztatunk; a légmentes dsszekbtte-
tést a flvokan levs gumigyGra biztosftja. Az inhaldtor és
a bevezet6cs® kizétti légmentes csatlakozdst alkalmas
s76réfejesatlakozo beiktatisdval biztositiuk. Az inhaldtor
széréfejének és a késztilék bevezetScsovének egymissal
szemben, egy vonalban kell lenniiik.

M-4-ef csavarnak megfeleld

furat, ellanfurat és parem (2).

Megjegyzés: o pontos

Ssazelllesrtés érdekdben /'
a csavarnak alul a lehet$
Jogkisebb J4tékot (mozgés!
IehetGstget) enged)ok

nem tompitandé sl

Megjegyzések:

1. A bevezel8cs§ anyaga aluminium vagy rozsdamentes acél,

2. Készftése: 38 mm vastagsigd rddbél.
3. A rud belsejébe 19 mm 4tmérja furatot kell fGrni.

3178738

- e A 2 Smttan e

Téinyomisos inhalftorok vizsgilata:

A hatéanyag olddsra alkalmas oldészerb§! 20-20 ml-t
téltink a késztlék négy felsS szintjébe, majd visszahe-
lyezztik a dugokat. A készillék megdiéntésével dtnedvesit-
jlik a dugékat, fgy megszintetjtik elektrosztatikus feltdl-
t6désiiket. A2z 6tddik szintre a hatGanyag kvantitatlv
sszegydjtésére alkalmas sz(ir6t helyezlink, és a készilé-
ket Ssszedliftjuk. A készirlék hevezetdnyfldsshoz megfele-
16 sz6réfej-csatlakoz6t helyeziink, oly médon, hogy a be-
illesztett széréfej kimen6nyfldsa egy vonalba kerilljtin a
bevezetScs vizszintes tengelyével, és az inhaldtor helyze-
te, irénya olyan legyen, mint rendeltetésszer(i haszndlat
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4. A cstvet pantosan 45°-0s sziédgben, az dhra szerint 4t kell vagni.

5. A cs6 belsejét és kdposan kiképzett részeit siméra kell csiszolni (R, kb. 0,40 um)

f. Az illeszked® elemeket figy kell megmunksini, hogy hézagmentes zérdst biztositsanak folyadékokkal szernben.

7. A bevegetScsd tsszedllftisihoz olyan alkatrész szlikséges, amely megfelel§ helyzetben rogzfti a belss, 19 mm &tmé-
r§ji furatot &s lehet6vé teszi az M4x0,7 csavarok becsavarozdsit, A bels8 furatok ferde tisszeillesztésénél semmikép-

pen nem fordulhat el8 rossz illeszkedés.

2.9.18. -7. &bra — Bevezetbcsd (méretek milliméterben)

2632 , Kdrjuk, Agyeljen az dltaldnos cikkelyekre vonatkozo tdjékoztatdsra (belsé bor(td)
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Ph. Hg. VIil. - Ph, Eur. 5.0-5.5 2.9.18. Inhalfciés késxitmények vizsghlata: a finomrészecskék...

kozben. Alkalmas pumpét esatlakoztatunk a készilék ki-
vezetScstivéhez, és a levegh dramldsi sebességét gy sza-
balyozzuk, hagy a bemeneti nyflasnsl mérve percenként
30 = 5! legyen, majd lesllftjuk a levegf dramoltatdsat.

Ha a betegtdjékoztatéban nincs mds el6irs, ag inha-
latort 5 méisodpercig razogatjuk, majd egy fzben a leveg6-
be ftivatunk. A pumpét ismét bekapcsoljuk, a sz6r6lej ki-
mendny(lsst a csatlakozécsbbe illesatjlik, és az inhala-
torb6l gy adag készitményt a készillékbe favatunk: az
adagol6szelepet ilyenkor az adag teljes kilrftéséig nyom-
va tartjuk. Miel6tt az inhal4tort leszereljlik a csatlakoz6-
r6l, 5 masodpercig varakozunk. Ezutdn megismételjiik az
eljdrést. A kifavatdsok szdma a lehet6 legkisebb, dltaldban
legfeljiebh tfz legyen. Annyi kifGvatdsra van sz(kség,
amennyi a finomrészecskék torzftdsmentes és pontos
meghatérozdsat bistosftja, Az utolss kifGvatds utén 5 m4-
sodpercet varunk, majd leliftjuk a pumpét,

A késztilék sz(r8szintjét szétszereljlik. A szOrSt Gvatn-
san kiemeljiik és adott mennyiség(i olddszerre!l leoldjuk
réla a hatéanyagot. Ezutdn a kész{\lékr6l leszereljiik a be-
vezetScstivet, a csatlakoz6t, és egy dGjabb oldészerrészlet-
tel levldjuk réluk a hat6anyagot. Sztikség esetén az els6
szint fivékajanak belsejét is stmossuk, dgy, hogy a mosé-
folyadék az els6 szintre folyjék. A falakra és a négy fels§
szint felfogblemezeire rakédott hatéanyagot a készdlék
forgatasaval és megdontésével az adott szinten 1év6 oldé-
szerbe mossuk be, (igyelve arra, hegy a2 egyes szintek ko-
z6tt ne johessen 1étre folyadékdramlés.

Alkalmas analitikai médszerrel valamennyi oldatrész-
letben meghatirozzuk a hatéanyag-tartalmat.

Kiszamoljuk a finomrészecske-dézist (ldsd a fejezet
végén).

PorinhalStorok vizsgflata

Megfelel§, kis ellendlldst, a hat6éanyagot kvantitatfve
osszegy(ijteni képes szGr6t helyezlink az 8tddik szintre,
és vsszedliftjuk a késziléket. Ezutdn a készliléket a
2.9.18.-8, dbrén és a 2.9.18.-4, téblézatban feltiintetett is-
mérvekkel jellemezhetd dramldsi rendszerhez csatlakoz-
tatjuk. Mas rendelkezés h(jan a vizsgélatot a kibocsitott
dbzis egységességének vizsgalata sordn alkalmazott Qy
térfogati sebességgel végezziik, 4 liter levegSt dramoltat-
va az inhal4tor sz6réfejétll a késziiléken 4t.

A bevezet8nyflashoz olyan dramlésmérSt csatlakozta-
tunk, amely a mérot elhagy6 levegd térfogatsebességére
van kalibrélva, vagy - az ideélis gdzokra vonatkozé tdr-
vényl alkalmazva — szdmoljuk ki az dramlasmér6hél ki-
dramlo gaz térfogatsebességét (Qy). A beléps térfogatse-
bességre (Qy,) kalibrélt &ramidsmérS hasznilata esetében
kovetkez dsszefiiggést atkalmazzuk:

) E idékepcold _ _ B

D szivattyi PS P2 telfogo
— keszOlek

3

Aramlés-

szolenoid | szabklyozd
tzelep szelop
C F
Ssszakdtéasd  vékumas
A B

2.9.18, -8. sbra — Porinhaldtorok vizsgdlatdra
szolpdlo rendszer vdzlata

2.9.18.-4, tshlizat - 4 2.9.18.-8. dbra elemeinek lefrdsa

Jel Elem Lafris

A OsezekstScsS  BelsS §tmér8 28 mm. Pl rgvid fém Bsszeksts
elem, amely P3 irdnyiban kis étmér6jl

eldgazassal rendelkezik
B vékuumcsS  Bels§ Atmérd 28 mm, beltérfogata: 26 + 5 ml
C  hétutas Kis 16gellensil4sd szelepnyiléssal, melynek helss
szolancid &tmérSje 28 mm. Maximiélis vélaszideje <100
szelep millimasodperc (pl. 256-A08, Birkert GmbH,
D-74653 Ingelfingen vagy exzel egyenértékdl
berendezés)
D vikuum- A pumpdval szembeni kbvetelmény: a ssitkséges
srivattyG firamlds] sebesség biztoaftaas akkor, amikor

a szdrofejcsatiakozon keresstill a porinhalstort is
a készlilékhex illesztattél (pl. a 1023, 1423 és
2565 tipusszsmd termék, Gast Manufacturing
Ine., Benton Harbor, M1 49022 vagy ezzel
egyenértékd berendesés)

A pumtpa teljesitenényére vonstkozd
kivatelmenyek cabikenthetdk, ha a pumpat rovid
€sAmgy nagyabb belal atmér6idl (210 mm)
vikuumcsGvel €3 YsszektitSostvekkel
csatlakoztatjuk a kétutas szolenold szelephey

E id6kapcsalé Az IdBkapcsold képes legyen a kétutas szolenaid
szelapet a kfvAnt idelg miksdtetnt (pl. GB14
Hpusszdmad termék, RS Compunents
International, Corby, NNI7RS, UK vagy ezzel

egyenértékd berendexzés)
P2, nyomdsmeérési A nyomds meghatérosdss dllandasult ram)isi
F3 pontok feltételek kostitt, ax abszolGt nyom4s mérésére
alkalmas eszkdzokkel thirténik
F  éramifs- Alithats szabglyosésselep, melynek maximélis Cy
szabélyozé értéke 21 (pl, BFVI2LNSS tipusszdma termék,
sxelep Parker Hannifin ple., Barnstaple, EX31 INP, UK

vagy e2zel egvenéritka berendezés)

ahol
Py = légkdri nyomds,
AP = nyoméscstkkenés az &ramldsmér6ben.

Az Alapelvek (1) elbfrdsait minden cikkelyre & egyéb szbvegre alkalmazni kell 2633

G0 db'l
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2.8,18. Inhalfciés késsftmények vizsgdlatar a finomrészecakék,,,

Ph. Hg. VIII. = Ph. Eur. 5.0-5.5

Az 4ramlésszabélyzé szelepet gy 4llftjuk be, hogy a
rendszeresen Alland6 és meghatdrozott, Qy (15%) sebes-
ség( aramldst érjlink el. A pumpét ledllftiuk. Az dram-
l4sszabAlyz6 szelepen a kritikus dramlds létrejottét az
aldbbi médon biztosftjuk.

Az Inhaldtorral dsszeszerelve és a befllftott vizsgélati
sebesség(i dramoltatds mellett a szabdlyozdszelep mind-
két oldaldn (a 2.9.1B.-8. ibrén megjeldit P2 pontban és P3
ponthan) megmérjdk az abszoltit nyomést, A kritikus
dramlds meglétét az jelzi, ha e két pontban mért nyomés
ardnya P3/P2 < 0.5. Amennyiben P3/P2 > 0,5, nagyobh
teljesitményd pumpit alkalmazunk & megismételjik a
vizsgdlati draml4si sebesség mérését.

A hat6anyag olddséra alkalmas oldészerb8] 20-20 ml-
t toltink a kész(ilék négy fels6 szintjére, majd visszahe-
lyezziik a dug6kat. A kész(ilék megdtntésével dtnedvesft-
jik a dugékat, fgy megszlintetjik clektrosatatikus feltdl-
tgdéstiket. A megfelel8 széréfejcsatlakozét a bevezetS cs
végéhez illesztjiik.

A porinbalitort a betegtdjékoztatd el8irdsai szerint
hasznélatra kész llapotha helyezztik. A purnpa m(ikddése
kzben €s a kétutus szolenoid szelepet zdvva tartva az inha-
lator szérofejét a szérdfejesatlakozdba illesatjtik. A szelep
elSfrl ideig (T 2 5%) tartd nyitdsdval egy adag port a készii-
lékbe juttatunk. A kifGvatast megismételjik. A kifdvatdsok
szima a lehet§ legkisebb, dltaldban legfeljebb 10 legyen.
Annyi kifavatést végzink, amennyt a finomrészecske-dbzis
torzftdsmentes és pontos meghatérozésdhoz sztikséges,

A késztilék szfirBezintjét szétszereljilk. A szfirbt 6vato-
san kiemeljtk, és adott mennyiség( olddszerrel leoldjuk
réla a hatdanyagot. Ezutdn a késziilékr6l leszereljiik a be-
vezetScsdvet, a csatlakozot és egy Gjabb oldbszerrészlettel
leoldjuk r6luk a hat6anyagot. Sztikség esetén az elss
szint favékbjdnak belsejét is stmossuk, Ggy hogy a masé-
folyadék az els6 szintre folyjék. A falakra és a négy fels§
szint felfogd lemezeire rakédott hatSanyagot a késziilék
forgatasival és megdintésével mossuk be az adott szinten
1év6 oldészerbe, iigyelve arra, hogy az egyes szintek k-
z0tt ne jbhessen létre folyadékiramlss.

Alkalmas analitikai médszerrel valamennyi oldatrészlet-
ben meghatdrozzuk a hat6anyag-tartalmat,

Kiszdmoljuk a finomrészecske-d6zist (lisd a fejezet
végén).

D KESZUJLEK - ANDERSENFELE OSZTALYOZO
MINTAVEVO KESZULEK (KASZKADIMPAKTOR)

Az Andersen-féle 1 ACFM tipusd, a k¥rnyezet nem rnikro-
biolGgiai szennyezésének vizsgdlatdra szint, osztdlyozé
mintavevd készillék - az utolsd s2Grdt is beleszdmitva —
nyolcszintG, Anyaga aluminium, rozsdamentes acél vagy
cgycb, alkalmas anyag. A szintek egyméashoz csatlakoznak,
zérdsukat tSmil6gytirtk hiztosftjgk. A D kés2hlék gysrtsja

Bltal alkalmazott lényeges méreteket a 2.9.18.-5. thiazat
foglalja Yssze. Hasznslat sordn a nyflasok eltémbdhetnek,
elhasznilédhatnak. A hasznélat kdzbeni ellendyz8 méré-
seknél alkaimazott {(rési hatbrokat indokolni kell. Tiilnyo-
mésos inhal&torok vizsgalatahoz a kész(ilék (2.9.18.-9. &b-
ra) kiip alak( bemeneti részét egy, a 2.9.18.-7. dbra szerin-
ti bevezetScashiiz cgatlakoztatjuk. Az inhalstor és a beve-
zetBesd kizott megfeleld szérofej-csatlakozéval biztosft-
juk a légmentes 24r4st. Az inhalator sz6réfejének nyflsest
szembedllftjuk a készilék bevezetbestvének nyilasaval,

A e § S — i )

2.9.18.-9. sbra ~ Andersen-féle osztdlyozd mintavevd
készdlék tilnyomdsos inhaldtorok vizsgdialdhoz

2634 Kérjuk, figyeljen az dltaldnos cikkelyekre vonathkozé tdjékoztatdsra (belss boritd)
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