A gyogyszerkészités eszkozei
— a gyogyszertar felszereltsége

Propedeutika
Gyogyszertechnologiai és Biofarmaciai Intézet



Jogszabalyok
Gyogyszertar
Felszereltség — fénykéepek

Készités eszkozei
Vizsgalat eszkozei



1. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

* A kozforgalmu és alapfeladatot végzo intézeti gyogyszertdr felszerelési és eszkozlistaja

1. Bevizsgalas eszkozei

* a) Erlenmeyer-lombik

* b) Erlenmeyer-lombik, Gvegdugds

e ) Biretta (12 ml-es), allvannyal, fogdval

e d)lzzité lemez, tégely, fogd

 e)Kémcsd, kémceséfogo, kémcesballvany

* f) Pipetta, kétjeld, osztott

* g) Szeszfokold (60-100 fok mérési tartomanyu)

* h)H6mMérd (belséskalds 0,1 °C beosztasu és helyiséghémérséklet ellenbrzésére alkalmas)
 j)Targylemez

* j)Kézinagyitd

* k) Mér6henger

* /) Kobalt tveg

* m)Leparlé csésze

* n)Bunsen égéd, vagy ennek megfelel6 erésségli langot biztositd eszkdz

2.Mérés eszkozei - hitelesitett mérlegek

* g) méréstartomany: 0-15 kg, leolvasasi pontossag: 10 g

* b) méréstartomany: 0-2000 g, leolvasasi pontossag: 0,1 g

* ) méréstartomany: 0-200 g, leolvasasi pontossag: 0,01 g, kilon az aszeptikus gydgyszerkészitéshez is.



1. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

A kozforgalmu és alapfeladatot végzo intézeti gyogyszertar felszerelési és eszkozlistdja

3. Altalanos laboratérium eszkozok

a) Exszikkator, porceldnbetéttel, szilikagéllel
*  b)Infraldmpa

* ¢)Kanalak (fém, mdanyag)

* d)Reszelg, illetve dardld

« e) Uveggyongy

4. Aszeptikus gyogyszerkészités eszkozei
* a) Aszeptikus fllke-manipuldtor vagy lamindris boksz

b) H6légsterilizator (eszkozsterilezéshez)

c) Porfirizator

d) egyszerhaszndlatos steril gumikesztyd
10. Egyebek

* ga)Csomagoldanyagok, szignaturdk

*  b) Gyogyszertar bélyegz6

*  ¢)Annulalé bélyegz6



1. szamu melléklet a 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelethez

A kézforgalmau és alapfeladatot végzé intézeti gyogyszertdr felszerelési és eszkozlistdja

5. Oldatok, illetve folyékony gyogyszerformak készitésének eszkozei
* a)F6z6poharak

* b) Lombikok

* ¢)Menzura

« d) Uvegbotok

« e) Uvegtodlcsérek, allvannyal

* f)F6z6edény

6. Kendcsok, emulziok, szuszpenzidk készitésének eszkozei
* g) Spatulak (fém, manyag)

* b) Patenduldk

e ) Pisztillusok mazas

* d) Tubustoltd, tubuszard

7. Kupok készitésének eszkozei

* a) Kupkiont6 forma, 1, 2, 3 g-os

* b) Hivelyhenger, illetve hivelykup kionté forma
* ) Buzsigép

* d) kdprudoszto tabla (citdivid)

8. Porok készitésének eszkozei

* qg) Dorzstal

b) Pisztillusok mazatlan

c) Porosztd kartyak

d) Szitasorozat




Il. TARGY| FELTETELEK — intézeti /infuzid készits

2. Gépek, miiszerek

2.1. analitikai mérleg

2.2. autoklav-h(ithet6

2.3. hélégsterilez6 berendezés

2.4. ionmérdk

2.5. kupakzaro

2.6. laminar air-flow-horizontalis

2.7. laminar air-flow-vertikalis

2.8. Aszeptikus fllke (laminar box)
2.9. membranszir6 berendezés

2.10. oldatkever6

2.11. pH-méré

2.12. szalvizsgalo berendezés

2.13. szaritoszekrény

2.14. termosztatok

2.16. Gvegmosogeép

2.17. vakuumkamra vakuum motorral
2.18. vakuumszivo-nyomo berendezés
2.19. vizdesztillald



Meérés - metrologia

e Mérés:

tervszertien végrehajtott

gyakorlati tevéekenységek 6sszessége

mennyiség nagysaganak jellemzésére alkalmas éerték

Mérés jellege:

Fizikai pl.tomeg, térfogat, feltlet, slrlség, reologiai tul., szin,
szemcsemeéret,
Kémiai pl. pH, ionkonc., polimerizacids fok

Fizikai-kémiai pl.oldhatosag, HLB., feltleti aktivitas
Biologiai pl. farmakokinetikai, ~logiai, biofarmaciai,
gyogyszerterapias



Meres
~ célja: vmely mennyiség értékének meghatarozas
~ eredménye: a mérés targyarol megbizhatd — leirhaté ismeret/ek

Meéerés — megbizhatosag, alapot ad a gyégyszerkészitmények.. :
« o0sszetetelnek megfelel6 komponensek o0sszeallitasa,

« hatoanyag kioldodasa,

« minGésitése (kvalitativ, kvantitativ)

* a minoség ellenorzeés,

e a gyartaskozi ellenorzes,

« a folyamatiranyitas,

« kontrollalt gyartas



Mérés - altalanos fogalmak

Mennyiségek — intenzivek és extenzivek;
fajlagos (specifikus) - egysegnyi tomeg
molaris mennyiseg - egysegnyi anyagmennyiseg

A torvényes mertékegysegek - szabvanyok, jogszabalyok

A Nemzetk6zi Mértékegység-rendszer (Systéme International d’Unités, Sl)
alapmennyisegei :

1.) hosszusag (1), mértékegysége a méter(m)

2.) tomeg (m), mértekegyseége a kilogramm (kQ)

3.) idé6 (t), mértékegysége a masodperc (s)

4.) elektromos aramerdsség (1), mértekegysege az amper (A)

5.) termodinamikai hdmerseklet (T), mértékegysége a kelvin(K)

6.) anyagmennyiség (n), mertekegysege a mol (mol)

7.) fényerdsseég (lv), mértekegysege a kandela (cd)



S| mertéekegyseégek prefixumal

példak
nev jel erték
kilo K 103
cent C 10 -2
milli m 10 -3
mikro U 10 -©
nano n 10 -°

nem Sl egységek , pl.
ppm (parts per million), milliomod rész: 10 —~®g/g = 1ug/g /(szennyezés vizsgalatoknal)
Hémérséklet: Celsius fok °C |Id6 / perc, 6ra, nap, Térfogat / liter




Gyogyszertechnologiai teruletek

A tomeg (kilogramm) merésere
alkalmazzuk az alabbi
mertékegysegeket:

gramm (g),

centigramm (Cg), - szeban igen, irasban nem szabalyos

milligramm (mg),

mikrogramm (Jug)

— A terfogat (kobméter) méresere:
liter (I) (1 1= 0,001 m?3)
kobcentiméter (cm3),

milliliter (ml)



Meéreés

* Méréstechnikai fogalmak
Mérés pontossaga - mérési hibdk (a mert erték és a helyes értek
kozti kulonbseg) — kis mérési hiba = nagy pontossag
« —Alaphiba (méréeszkoz)
« —Rendszeres hiba (méréeszkoz tulajdonsag) - korrekcid
« —Véletlen hiba (pl.élagyazas surlédddsa)
(megbizhatésagi /konfidencia intervallum)

* HITELESITES - hibahatdron bellili mérés / jogszabaly
e Orszagos Mérésliigyi Hivatal /OMH



Meérlegek elhelyezese,
mukodési elv
« vedett, rezgésmentes hely

* ne legyen konnyen elmozdithato
* ne érje — napsutés, hohatas, huzat

Arretalt — rogzitett allapot (lengésmentes, ék-védelem,
nyulasmeérdk védelme)
meréskor dezarretalas

Meéerendd anyag azonos h6foku!! wint a mérleg és a kémyezet

« Elv:

nem automatikus, hagyomanyos — kezel6, sulyok
mechanikus (kézi, tara-)
elektromos (gyors-, cg-0S)

automatikus - automatikus tarazas + digitalis kijelzés
/elektronikus,
NYULASMERO SZALAGOK — ELEKTROMOS JELLE ALAKIT/



Merlegek jellemzo ertékel

° POﬂtOSSég - az utolso szamjegy kerekitett

° Terhelhetc’iség- legnagyobb tdmeget értjiik, amely a mérleg
karosodasa nelkul még megmerhet6

e Erzé kenység — mértéke az az osztasrész/skala valtozas,
amit egységnyi tomegvaltozas okoz

Recepturai mérés

* Also - bemérési hatar 50 mg=0,05g

* Kisebb mennyiségek — analitikai mérleg

. Porok — trituracié /porhigitas

. Folyadékok — dilucié /folyadékhigitas



A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

15/1997. (VI. 20.) NM rendelet

8. Hitelesitett mérleg (kézi, tara, Berkel/tizedes) sulysorozattal

41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet

* 2.Mérés eszkozei - hitelesitett mérlegek

* a) méréstartomany: 0-15 kg, leolvasasi pontossag: 10 g

* b) méréstartomany: 0-2000 g, leolvasasi pontossag: 0,1 g

* c) méréstartomany: 0-200 g, leolvasasi pontossag: 0,01 g,
kulon az aszeptikus gyogyszerkészitéshez is.

* méréstartomany
* |leolvasasi pontossag



Pontossag
5-14 g
0,05-0,14 g /centigramm!

10 g
0,1¢g

0,01g=0,005-0,014g /milligramm!
a gyakorlatban:

lg = 05 -—-14¢ A09g
1,00g = 0,995-1,004¢ A 0,009 g

A kerekités szabalyai érvényesek
Hasonlo a milliliter!
Szabalytalan, pontatlan leiras = mennyiségtévesztés



A tomeg (m) SI mértekegysége a kilogramm.

A Gyogyszerkonyv egysegként - ezredrészét, a
grammot hasznalja.

A mérendd tomegtdl fliggben a gramm megfelels
prefixumokkal képzett tért egységeit, a milligrammot és
a mikrogrammot is hasznalhatjuk.

A centigramm mértékegység csak a magisztralis
gyogyszerkészitésben szerepel — csak Sz0ban mondjuk,

leirva — gramm v. prefix-mennyisége!



Meérlegek elhelyezése

vizszintes, razkodasmentes alapzaton,

Viz- és savgbzoktdl,

hOsugarzastol vedett, egyenletes hdmeérsékletd,
huzatmentes helyen

- Vizszintezo /libella v. fuggdsuly bedllitasaval figgdleges legyen,

- lengé részei akadalymentesen lengjenek, ill. mozdulhassanak

- terheletlendl a nulla helyzetnek megfeleléen
jelezzen = a mérleg egyensulyi helyzete helyes



Meérlegek ellenbrzése

Hitelesités — 2 évente /flggetlen, Hatdsag

A napi munka biztonsaga érdekében /célszeri
munkakezdéskor ellendrzése:

- vizszint , stabilitas
- egyensulyi helyzet /nullérték

Kalibralas — célszerl havonta /sajat-onellen6rzés

- digitalis mérlegek- a tanyér / méré6lap kbzepére és a szélén levs 4
pontjara helyezett sulyok jelzett értéke legfeljebb 1 egységgel térhet el.



Meérlegek ellenbrzése

* Hitelesités — 2 évente /fliggetlen, Hatdsag

* A napi munka biztonsaga érdekében /célszer(
munkakezdéskor ellendrzése:

e -vizszint, stabilitas
* - egyensulyi helyzet /nullérték

» Kalibralas — célszer( havonta /sajat-onellen6rzés

® - digitdlis mérlegek- a tanyér / mérblap kozepére és a szélén levd
4 pontjara helyezett sulyok jelzett értéke legfeljebb 1 egységgel térhet el.



Validacio

A mérlegek megfelel6ségének ellenbrzé pontjai

Ellendrzés: 3 kilénbdz6 sullyal

- Iegkisebb (kozelit6en)
\
- leggyakoribb /. ®
- legnagyobb (kszelitéen) *
N
- 5= |\° o,
.= . |




A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

Hitelesitett mérleg (kézi, tara, Berkel/tizedes) sulysorozattal
Digitalis mérlegek

MERLEGEK




I\/Iérlegek — digitalis meérlegek

figyelni: rezgésmentes hely (nem mozog, nincs huzat)
vizszint (libella)
edényzetbe / kartydra mérni (TILOS kdzvetlen a serpenyére)




A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

Kanal (fém és szaru)

kétvegl spatula



Melegités eszkozei

Infraldmpa Vizfirdé




A kozforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

Patendula pisztillussal

(tobbféle méretd,
a nagyobb méretd géppel kivalthatd)




A kozforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

e Dorzstal = mozsar
* mazas, illetve mazatlan pisztillussal /
dorzsolovel (tobb méretben)




A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

Exszikkator porcelan betéttel el6készitett szilikagéllel




A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

e Aszeptikus fulke (manipulator, illetve laminar box) vagy
baktériummentesité membranszird




Laminar box /filke
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A kézforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

Hélégszekrény

(edénysterilezéshez, aszeptikus munkahoz)

Certoklav
(sterilezéshez, 120°C, 2 atm)



A kézforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

Porfirizator

Szuszpenzios szemkendcs készitésre




Egyeb ~ és Csomagolo anyagok

szalmakoszoru

azonositd szignatura belelt /’beleletlen

GYOGYSZERTAR NEVE
9999 Varos, Utcanév u. 99.
Tel.: (99) 999-999

faltkartonok

szarnyas szigillum

korszigillum

pajzs szignatura - allvanyedényzetre




A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

Pipetta, hasas, kétjeld (1,00 ml-es és 10,00 ml-es)
Pipetta, osztott (1,00 ml-es és 10,00 ml-es)

. felso
UL
10 10 i
ml ml E
|also !
jel
[ I

hasas pipettak .
osztott pipetta



A kbézforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

e c)tlizveszélyes anyagok tarolasara alkalmas
edényt és szekrényt vagy helyiséget;

* d) maro anyagok, savak

e e)hitdszekrényt, valamint

* f) nyilvantartasok vezetésének és megbrzésének a
feltételeit.

pl. ,,robbanasbiztos” kanna




A kozforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

a) tarolasara és kiadasara alkalmas butorzatot;
* b)a kabitdszerek és pszichotrop anyagok

e er0s falu és biztonsagi zarral ellatott fulkét vagy
fémszekrényt;




Kis mennyiségeknél:

b) a kabitoszerek és pszichotrop anyagok
erds falu eés biztonsagi zarral ellatott fulkét vagy
fémszekrényt;

hazipatika




