A meéereés eszkdzei, modszerei — a

gyogyszerészi pontossag fogalma
a patikaban és laikuskorben

mérlegek bemutatasa, gyogyszer készitése,

- VIZSGALO ESZKOZOK

- BUTORZAT

Gyogyszertechnologiai és Biofarmaciai Intézet



Jogszabalyok
Meérlegek — mérés elve, tipusok
Mindsitések
- pontossag,
- méréshatar,
- érzékenyseég
Leirt szamok - tomeg jelentése

VIZSGALO eszkdzok
specialis BUTORZAT



Meérés - metrologia

e Mérés:

tervszeriien végrehajtott

gyakorlati tevékenységek 6sszessége

mennyiség nagysaganak jellemzésére alkalmas érték

Mérés jellege:

Fizikai pl.tomeg, térfogat, felllet, slrlség, reoldgiai tul., szin,
szemcsemeéret,
Kémiai pl. pH, ionkonc., polimerizaciods fok

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



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

Meéerés — megbizhatésag, alapot ad a gyégyszerkészitmények.. :
« o0sszetetelnek megfelel6 komponensek Osszeallitasa,

« 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), mertékegysege a kilogramm (kQ)

3.) id6 (t), mértékegysége a masodperc (s)

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

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

6.) anyagmennyiség (n), mertékegysege 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 (ug)

— 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
* Orszagos Mérésliigyi Hivatal /OMH



Meérlegek elhelyezese,
mukodési elv
« veédett, 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!! wmint a mérleg és a kémyezet

« Elv:

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

automatikus - automatikus tarazas + digitalis kijelzés
/elektronikus/



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

* Als6 - 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

* ¢) 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 egyséegként - ezredrészét, a
grammot hasznalja.

A mérendd tomegtdl figgben 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. fuggdbsuly beallitasaval fuggdleges legyen,

- lengé részei akadalymentesen lengjenek, ill. mozdulhassanak

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



Meérlegek ellenbrzése

Hitelesités — 2 évente /fliggetlen, Hatdsag

A napi munka biztonsaga érdekében /célszerti
munkakezdéskor ellendrzése:

- vizszint , stabilitas
- egyensulyi helyzet /nullérték

Kalibralas — célszerl havonta /sajat-onellen6rzés

- digitalis mérlegek- a tanyér / mérdGlap kozepére 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 /célszerti
munkakezdéskor ellendrzése:

- vizszint , stabilitas
- egyensulyi helyzet /nullérték

Kalibralas — célszerl havonta /sajat-onellen6rzés

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



* Mérleg validalasa /kalibralds — min.havonta

* Napi ellenbrzése: vizszint, 3 tomeggel



Validacio

A meérlegek megfelel6ségének ellenbrz6 pontjai

Ellendrzés: 3 kilénbdz6 sullyal

- Iegkisebb (kozelit6en)
\
- leggyakoribb /‘ ®
- legnagyobb (kszelitéen) *
\® Y,




A kalibralas

olyan muveletek 6sszességét jelenti,
amelyekkel elbirt feltételek mellett

megallapithatd az 6sszefliggés

egy mérdeszkodz vagy egy mérbeszkoz
ertekmutatasa vagy

egy merték altal reprezentalt érték és a
merendd mennyiseg megfeleld értékei kozott.



Meérleg érzékenysége

° Erzé ke nység: egységnyi suly

» felhelyezésével lathato skalarészekben kifejezett kilonbség

Kiegyensulyozott terhelés mellett is elvégzendd

(ellendrzés: terhelés nélkil — a megengedett terhelés 1/10-ével — teljes terheléssel)



Meérleg egyensulyi helyzete

e -terheletlen mérleg (5-6x)
/kozben lezaras /arretdlas

e -terhelés két —kiegyensulyozott terhelés -Slj”yal

(kb. kézép ill.fels6 mérésihatar)

Eltérés /allékonysagi hiba — legfeljebb 1 skalarész/ osztas



A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkézlistaja

Hitelesitett /kétkard / mérleg
(kézi, tara, Berkel/tizedes) sulysorozattal

Jellemz06 adatok:
- méréshatar
- érzékenység /osztas/




I\/Iérlegek — digitalis mérlegek

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



Elektromos taramerleg

Telepes és halézati taplélas

Tllterhelés elleni védelem

Teljes digitdlis kalibracid

Beish felbontds: 600 000

Kilsd felbontas: 30 000

RS-232 interfész (egyirdnyu)

Kijelzd: LCD, 14mm, Hattérvilagitas
Bedlithatd automatikus kikapcsoldsi idd
alacsony telepfesziltség felzés

Meréshatar: 150 g (0,005 g), 300 g (0,01 g), 600 g (0,02 g), 1500 g (0,05 g), 3000 g

(0,1 g)
Muszaki adatok:
| BH- BH- BH- BH-

MODEL | 150 300 600 600H
150x  300%  600x A 600 x
Gramm (9) | go0s 001 0.02 0.01
Tovabbi Carat (ct), Pound (Ib), Ounce {(07), Dram (dr), Grain (GN), Troy Ounce

Kozt), Penny Weight (dwt), Momme (MM), Tael (HK jewerly), Tae!

mértékegységek: |1, o Tael (HK), Tola (1)

L R

13 mértékegyséq, darabszdmlidlds, s;aza:e‘v. kijelzés! bzemmé

1500 | 3000

edenyzetbe, kartyara
meres

tarazas (0-ra allitas)
lehet

legmozgasvedo —

kisebb méréshataruaknal

folyadékok

porok - nagyobb
anyagmennyiség



Gyo rsmérlegek —elektromos mérlegek

centigrammos, grammos

elektronikus

skala a legkisebb suly értékeig jelez

pl. centigrammos — a skala 100 egység=1,00 g
grammos —a skala 100 egység =10,0¢g

* Elv: helyettesités / "egykaru”

* mérendd tomeg = a levett suly + skalaérték



Centigrammos mérleg




Gyorsmeérleg — elektromos

Helyettesitési elven mer

A gyogyszertari cenfigrammos gyorsmerleg felso meérést hatara 50,00 g a legki-/ ugyanazon a karon van
sebb lemérhetd mennyiség 0,05 g ameérés portossigal0lg. teher/anyag éS a Sl:lly

Skala — leolvashato a
Joredek” tomeg

Mert tomeg = suly+skala

Serpenybbe mérés

4 (kivéve...)
o Kartya rahelyezheto —
Y tara!
6.4.3bra Porok

Gyogyszertan cenfigrammos gyorsmérleg
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Recepturai gyogyszerkeszites

e Oldatok, ken6csok,stb. — tomegszazalék (m/m)
— kiegészités grammra
Pl. Folyadék: 40 mg hatéanyag grammonként.

* |njekcidk, infuziok — vegyes szazalék (m/v)
- kiegészités milliliterre

Pl. 500 mg hatéanyag ampullanként/5 ml

e Etilalkohol — Alkohol — térfogatszazalék (v/v)

Pl. 40 térfogat% etanolt (alkohol)
(legfeljebb 1,6 g adagonként (1 teaskanal),
mely 40 ml sorrel, 16,7 ml borral megegyez6 adag) tartalmaz.



e - VIZSGALO ESZKOZOK

e - BUTORZAT



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

jel jel

10 10
ml ml

i

| U?Ies'é I U

hasas pipettak .
osztott pipetta



Egyéb vizsgald eszkozok

Kémcsdballvany

Parlotalak

Kémcs6fogo

Kobaltlveg



A kbzforgalmu gyogyszertar felszerelési és eszkozlistaja

Szeszfokméré méréhengerrel




