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Stabilitas vizsgalatok ICH
Guideline alapjan

Az ICH Guideline
keretében a vilag veze-
t6 gyogyszergyarai és
nemzeti gyégyszeré-
szeti intézetei fektették
le azokat az objektiv,
tudomanyos és techno-
l6giai kovetelményrend-
szereket, amelyek az
emberi felhasznalasra
szant gyogyszer készit-
mények forgalomba ho-
zatala kapcsan szuksé-

gesek. (International
Conference on
Harmonisation of
Technical
Requirements for
Registration of

Pharmaceuticals for Hu-
man Use, ICH 1990).

A ma ismert és
hasznalt vizsgalati méd-
szereket Eurdpa
(kés6bb EU), Japan és
az Egyesilt Allamok
orszagai allapitottak
meg. Mara szinte nincs
olyan gyogyszergyar,
amely szamara ne len-
ne kotelezé ezen irany-
elvek alkalmazasa.

Az ICH Guideline
hosszu ideje egyfajta
,Biblidgja” a gyogysze-
rekkel kapcsolatos ké-
miai és vegyi folyama-
tok ellenérzésének. A
Guideline  vizsgalatok
egész sorat irja le. Az
eredeti  kézikdnyvet
tobbsz6r maddositottak.

22. SZAM

i

A legujabb az 1993-as
kiadast frissit6 2005-6s
kiadvany.

Az Atlas MTT
Suntest CPS+ késziléke
fotostabilitas vizsgalatok-
hoz

Stabilitas vizsgalatok

Azt mondhatnank,
hogy a gydgyszereknél
alapjaban véve az ICH
Guideline az egyetlen
,Szabvany’. Bar, a
Guideline, mint azt a neve
is mutatja, ,csak” egy
irAnymutatés, amelyet a
termék stabilitasi tesztek

elvégzéséhez allitottak
Ossze, de ez az iranymu-
tatdas az elmult 20 évben
az egyik legfontosabb el6-
irassa nétte ki magat.

Q1B
Photostability test-
ing of new drug

substances and products

Q1A

Stability testing of
new drug substances and
products

(stabil hémérséklet
és paratartalom melletti
tarolasi teszt).



oLpaL 2 Degradacios folyamatok a

gyogyszereknél

A gyodgyszerek esetében meghatarozzuk a lebomlas szintjét. A
tébbféle degradacios, vagyis hatas-  tesztlink azonban csak akkor lesz tel-
mechanizmust csékkent6 anyagére- jes, ha a készitmények mellett a cso-
gedési folyamatot ismerink. magolé anyagok védelmét is beszamit-

. H6mérséklet hatasara bekdvet- juk. A csomagoléanyagokra az alabbi

. Oxigén hatasara bekovetkezd
oxidacio.

. Fény hatdsara bekOvetkezd
fotodegradacio.

A tesztek célja az, hogy a
ATLAS Suntest CPS+ fenti hatasokat Osszegezzlk, és

gokhoz.

Atlas SUNTest
Az ATESTOR Anyagvizsgalat- CPS+ éS XLS+

Méréstechnika Kft. 1989 ota
foglalkozik kbérnyezet
szimulaciés vizsgalatokkal.

ATLAS Suntest CPS+ és
XLS+ kifejezetten a kutatas fej-
Az elmdult tébb mint hdsz év lesztés igényeit kiszolgald, labo-
alatt szamos gyogyszergyarat, ratériumi asztali késziilék.

kutato intézetet, egyetemet és A léghitéses  xenonlampaval

ipari véllalatot lattunk el a szerelt, digitdlisan programozhatd
minéség ellenérzéséhez késziléknek vizszintes a mintatarto-

P e ja. A vizsgédlat soran monitorozott
eldallitasahoz  szikséges értékek megjelenitése 4 soros LCD-kijelzén torténik, igy bar-
Szaktanaccsal, iranyelvekkel mikor néhany gombnyomassal lehetévé tehetjiik a futd tesz-
es minésegvizsgalo tlink allapotanak ellenérzését. A BST-szenzorral kozvetlendl
eszkbzbkkel. a minta hémérséklet mérjik. Szabalyozhaté a besugarzasi
teljesitmény 250 - 765 W/m? tartomanyban.

A készulékekhez kiilon hitérendszer csatlakoztathato,
ezzel biztosithatd, hogy a készilék stabilan tudja tartani a
vizsgalotér klimajat.

Q1B Fotostabilitasi
Atlas

SUNTest — , vizsgalatok
XLS+

XLS+ xenonlampas készulléke- ben.

ICH GUIDELINE A SZINFALAK MOGOTT

kez6 termodegradacio. osztalyzatot alkalmazzak:

. Viz, paratartalom hatasara bekd- e Class I: stabil, normal csomagolés,

vetkezd hidrolitikus degradacio. kevésbé érzékeny anyagokhoz.

e Class Il: véd6csomagolas (sotét
Uveg, Al-folia, stb.) érzékeny anya-

e Class lll: dupla csomagolas fokozot-
tan érzékeny anyagokhoz.

’ FR—
Atlas SUNTest
XLS+ fénycsovei

A gyogyszeripari készit- ket. Bar, ezek a tesztek lat-
mények, Osszetevék, kompo- szdlag egyszeriinek tlinnek,
nensek fotostabilitasi tesztjere a gyakorlatban sok kérdés-
gyogyszergyartok széles kore sel talalkozunk, ezért nem
hasznalja a Suntest CPS+/ art elmélyedni a részletek-



ATESTOR KFT.

Fényforrasok, megvilagitas jellemzoi

OLDAL 3

amikor autéban, ablak mellett felejti a paciens az egyébként
Lfenytdl védett” helyen tarolni javasolt gyégyszerkészitményeket.
Ennek a fényforrasnak a spektralis jellemzéje az, hogy 320 nm
alatti sugarakat kiszlrik a lampa fényébél.

A fotostabilitasi vizsgalatok legelterjedtebb késziiléke az
ATLAS MTT altal gyartott Suntest CPS+ xenonlampas asztali
késziléke. A fényforras kulonlegessége az, hogy a lampa altal
termelt nagymennyiségl infra-sugarzast a lampa alatti sz{rék
visszaverik, majd azt a lampa mogott talalhatd un. fél-ateresztd,
kombinalt tikorrendszer vezeti ki a készilékbdl. A specialis
tukrok mikdzben az IR-sugarakat atengedik, az UV- és lathato
sugarakat lefele, a mintatér irdnyaba verik vissza.

A fotostabilitasi tesztekben olyan fényforrast kell hasznalni,
amely tartalmazza az UV-tartomanyt (320 nm — 400 nm), a teljes lathato
tartomany spektrumat is (400 — 800 nm). Ugyanakkor az infravords
tartomany nem kivant a vizsgalat soran.

Erre a célra a legalkalmasabb fényforras a xenon lampa, amely
szlrékkel ellatva pontos, konnyen kezelhetd és sokoldalu eszkdz a
kiilénbdz6 fényallésagi vizsgalatokra.

A vizsgalat soran a fotostabilitasi tulajdonsagokat kilénbozé, a
valés korilményeket hiien szimulaléd helyzetekben vizsgaljak. Tébbek
kozott az anyagok UV fényre valé érzékenységét, napfénnyel szembeni
védettségét és ezek specialis, valds életben eléforduldé megjelenési
formait nézik.

rejected
Infrared radiation

Xenon Lamp.

-
Light Mirror ¢ ¢ Auxiliary Filter, ¢.g.
\ L /w«'ndow glass filter
UV Mirror & )%3‘\
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A bal oldalon
lathaté abra az ATLAS
Suntest tukrokbdl és szi-
rékbél allé Osszetett szi-
rérendszerét mutatja. A
lampa alatt talalhato
kvarcliveg sz(ir6 a xenon-
lampa spektrumat hatarol-
ja be 290-800 nm kozé.
Alatta az ICH Guideline

altal el6irt 1D65-
+ablakiveg kombinalt
sz(r6 is.

A fényforrasok
spektralis jellemzéit és az
altaluk  kibocsatott fény
jellemzégit az
ISO10977:1993 szabvany
irja le. llyen példaul a D65

lampa, amelynek
.mesterséges napfény”
jellemz6i megfelelnek a

szabadtéri fényviszonyok
jellemz6inek. Szinhémér-
séklete 6500 K.

Az ID65 (Internal daylight) fény, a napfény ablakiveg mogotti

spektrumanak felel meg. Azaz olyan kérilményeket szimulalhatunk vele,

asa0

Ennek kdszonhetéen a xenonlampabdl a mintara jutd
fény spektruma modosul.

— Suntest D65

. Outdoor daylight simulation

Wavsiangth (nancmatars)

D65 napfény sziir6vel

—Suniast 068

i\
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ID65 ablakliveg szlrével

Tudta, hogy

Eléadasok az ICH Guidelinerdl
keresztiil

Allen  Zielnik ve- Dobos Adrienn a Béres Gyogyszergyar hozzéférhet
gyész, 35 éves Zrt. vegyészmérnoke 2011 oktéberében az o
gyakorlattal rendel-  Id6jarasallosag-vizsgalatok  konferenciankon Allen Zeilnik és
kezik a miszeres tartott eléadast ICH Q1B Guideline alapjan vég- Dobos Adri
analitika  teruletén zett fotostabilitasi vizsgalatokrdl. obos rienn
(aminosav analizis, T
HPLC, GC. GPC o S ICH Guideline
kronr‘].at’ogra’f!a’ UY_ Mindkét el6adas prezentacioja letdlthetd a 16l tartott
stabilitas, és ma-  pttp://atestor.atlas.hu/tudastar o
sok). Az Atlas MTT- eléaddsdhoz?

nél Allen a szerves  oldalrdl.

az ICH-teszteknek a szakértéje.
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Pormintak vizsgalata

A porallagt mintak fotodegradaciés tesztje
nem egyszeri dolog. A vizsgal6 késziilék a kulsé leve-
g6 befljasaval szabalyozza a
BST azaz a mintatér hémérsék-
letét. igy egy olykor erds, ke-
resztiranyu légaramlas van jelen
a mintatartdk felett, ami a nyitott
tartoban talalhaté porokat egy-
szerlien kifujja. A légh(tést biz-
tosité leveg6aramlas sebessége
rédadasul valtozé, annak fiiggve-
nyében, hogy a BST-hémérd
hémérsékletemelkedést vagy
éppen csOkkenést jelez.

A problémat latszolag
ugy lehetne megoldani, ha a
UCLIUEURIPERCIES.  hormintat tartalmazo  Petri-csészét egy  iiveglappal
tahoz sziikséges lefedjlik. Ennek a médszernek azonban tébb hatranya
mintatarté is van. Az Uveglap mddositja ugyanis a mintara juté
fény spektrumat, ami meghamisitja az eredményt. Bar,

A fotodegradacios teszt, Iényegében egy

gyorsitott anyagoregitési teszt, ami két részbdl all:
1. a mintakat legkevesebb 1,2 milli6 luxdra energia
besugarzasnak tesszik ki a lathaté tartomany-
A ban. Ez megegyezik az emberi szem altal latott

» 2 . . .
fénnyel, illetve fényterheléssel.

fotodegrada’ciés 2. 200 Wh/m? energiaju, 320-400nm hulldmhosszu

UV-fénnyel vilagitiuk meg. Ez utébbi lehetévé
reakciok teszi a komponensekben és a termékben beko-
vetkez6 fotodegradacié 6sszehasonlitasat.
sebessége a A kétféle teszt abban tér el, hogy a luxéra
mértékegység azt az energia mennyiséget jelenti,
hémérséklettel amely a 400-800 nm-s lathaté savban éri a minta-
kat. Mig a Wh radiometriai mértékegység azt az
nagymértékben energia mennyiséget jelenti, amelyet a mintak a
320-400 nm-s UV-tartomanyban nyelnek el.
befolyasolhato.” A luxmérd a szem érzékenységi gorbéjéhez

igazitott mérémdiszer, a ,lathat6 fény” méréeszkoze.
A fotodiodas W-mérd radiometriai méréeszkoz,
amely a mérést a feketetest sugarzasara vezeti
vissza. A megfelel6 szlir6vel ellatott a W-mérét UV-
méréfejként hasznaljuk a xenonlampas készilékek-
ben.

Az 1,2 millié luxéra teszt az ICH
eléirasok alapjan megfelel annak a
(Iathato) fénymennyiségnek, amely a védé-
csomagolas nélklli mintat éri kb. 3 hénap-
nyi folyamatos fényterhelésként a lakas-
ban, gyogyszertarban, vagy az aruhazban.
A 200 Wh UV-teszt nagyvonalakban azt a
fényterhelést jelenti, amelyet a gyégyszer
kb. 2 nap alatt, az ablakiiveg-
hez kozeli helyen kap.

Az ICH nem irja el6 kotelez6en
Hiitéegységgel felszerelt a kétféle teszt szétvalasztasat. Jellem-

z6, hogy megkdveteli mindkét minimum
DA B érték teljesitését a tesztek soran. A
napi gyakorlat az, hogy a megrendel6

a kvarciveg megfelel§ lenne, de egyrészrél a jo
mindségl optikai kvarc nemcsak draga, de nehe-
zen is szerezhet6 be, masrészrél emiatt a Iéghitd
hatds nem érvényesil. Ennek kovetkeztében a
lefedett mintatartoban a BST értéhez képest isme-
retlen, teliesen eltér6 hémérséklet fog kialakulni,
ami a reakciésebességet meg fogja valtoztatni.

A fenti probléma megoldasara fejlesztett ki
az Atlas egy specialis, kvarcablakos, fémhazas
mintatartét. A fémhaz a vizhiitéses mintatartoval
egyltt hasznalva biztositja a minta hiitését. A pon-
tosan kimélyitett mintatartoba betett por egyenletes
rétegben helyezkedik el, ami a sugarzas mintaba
valé behatolasanak fontos feltétele, és természete-
sen a kvarcuveg biztositja a megfelel6 fény spekt-
rum tovabbitast.

A mintatartob6él 2 db helyezheté6 be a
Suntest-be. A kvarcablak alatt 1-2 vagy 3 mm vas-
tagsagban lehet a por allagu mintat elhelyezni.

Fotodegradacios teszt

igényei alapjan a gyarték altalaban 2-3-szoros
mértékben tulexponaljak a mintakat, de akar 10-
szeres mértékl tulméretezésre is ismerunk pél-
dat.

Hoémeérsékleti faktor kimutatasa

Ismert, hogy a fotodegradacios reakciok
sebessége a hdémérséklettel nagymértékben
befolyasolhaté. Ez a gyakorlatban azt jelenti,
hogy egységnyi hémérsékletvaltozas joval na-
gyobb reakciésebesség novekedést okoz, vagy-
is az 6sszefliggés egyaltalan nem linearis.

A Suntest méréterében kialakulé minta-
hémérsékletet a koérnyezeti hémérséklet hata-
rozza meg. Ha a laboratériumban tulsagosan
meleg van, akkor vagy klimaberendezést, vagy
a Suntest-hez kapcsolhat¢ 1éghiité egységet kell
alkalmazni. Levegbhlté egységgel felszerelt
Suntest XLS+ segitségével akar 20°C is elérhe-
t6.

A hémérsékleti faktor hatasat tobbféle
modon vizsgalhatjuk. A legelterjedtebb modszer
a vizhitéses mintatarté hasznalata.

A csapvizzel hitétt mintatartd héveze-
téssel hiti le a mintakat. A hasznalatnal figyelni
kell arra, hogy paralecsapodas ne jelenjen meg
a fellileten az esetleges tulzott hiités miatt.

Egy masik moédszer lehet az, hogy a
mintatérbe a vizsgaland6é mintak mellé, azonos
pozicidban, Al-féliaval befedett darabokat is
betesziink a kontroll mérés érdekében.

> Az abran egy ilyen

elrendezést mutatunk

span P be. (DR. S.

= Baertschi, Eli Lilly &
= 2 Co jovoltabol).

ICH GUIDELINE A SZINFALAK MOGOTT
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Biztonsagos in-vitro tesztek a SunTray-jel

Az Atlas MTT a SunTray mintatarté és minta-
cserél6 kiegészité egységet a napozdékrémek teszte-
lésre fejlesztette ki évekkel ezelétt a Colipa (Eurépai
Kozmetikai Szovetség) részére. Az azota eltel id6ben
elvégzett tesztek milli6i igazoltak, hogy a SunTray a
legmegbizhatobb és legbiztonsdgosabb mintatarto-
és cseréld egység az in-vitro tesztekben.

A SunTray a Suntest CPS+ készilékhez
illeszthet6. Folyamatos lizem mellett gyors és bizton-
sagos mintacserét tesz lehetévé, megvédve a kezel6t
a bérre artalmas, nagy fényerejii UV-sugarzastol.

A SunTray a Colipa el6irasoknak megfeleléen
nem-tikrozd felllettel készllt és 6 db 50x50x2 mm-s
mintatartét épitettek be. A tartéhelyek feltdltése utan a
dobozt egyszeriien betoljak a Suntest ala, pozicidba
allitjak, és tovabbi beavatkozas nélkil folytatédhat a
teszt.

A specialis
mintatartd a fentiek
mellett sikerrel hasz-
nalhaté mas, jellem-
z6en rovid, vagy na-
gyon révid expozicios
ideji tesztekben is.
Hasznalataval elkertl-
het6 a lampa ki— és
bekapcsolasa, illetve
a bekapcsolast kdvetd
hosszabb bemelege-
désiid6 is.

Atlas
SunTray

Q1A Tarolasi stabilitasi vizsgalatok

A stabilitasi tesztek masik nagy csoportja a
Q1A stabilitasi vizsgalat. Ennek célja a hosszu tavu
tarolasi id6 alatt a hémérseéklet, illetve a paratartalom
hatasaira bekoévetkez6 valtozasok kimutatéasa. Ez a
vizsgalati modszer azonban nemcsak a gyégyszerek-
re, hanem a csomagolasra is kiterjed, amelyek viz- és
légateresztése, bomlasa idével hozzajarul a gyogy-
szerek hatasfokanak romlasahoz.

A gyodgyszeriparban erre a célra altalaban
kétféle berendezést hasznalnak:

e kondicionalé kamrak (a hémérséklet tartomanyon
belll egy adott hé- és paratartalom érték nagy pon-
tossagu, hosszu tavu tarolasa)

® klimakamrak (rovid-,
ciklikusos ismétlése)

A kamrak jellemz&i a h6mérséklet és a para-
tartalom digitalis programozhatésaga, a belsé légke-
verés, az automatikus riasztasok, illetve a nagy foku
pontossag.

A termékek, készitmények és komponensek
szakmailag megfelel6 tarolasa egyaltalan nem kénnyd
kérdés. A Guideline-ban leirtak szerint szigoru tiirés-
hatarok kozt kell elvégezni ezeket a teszteket. Néhany
példa az eléirasokbdl:
® Tarolasi feltételek 30°C + 2°C/65% RH + 5%. Célte-

rilet: komponensek, termékek, félatereszté csoma-
golasban.

® Hosszutavu tarolasi feltételek 25°C + 2°C/60% RH
+ 5%. Célterilet: komponensek, termékek.

Az ICH Q1A-ban korabban rogzitett tesztelési
feltételek az elmult években kisebb-nagyobb mérték-
ben megvaltoztak. Az alabbiakban olyan valtozasokra
szerepelnek példak, amelyek a Q1F elfogadasa utan
jelentek meg az ICH Q1A-ban:

® A kozéptavu tarolasi feltételek a 30°C + 2°C/60%

vagy kozéptavu tesztek,

RH + 5% RH értékrél 30°C + 2°C/65% RH + 5% RH
értékre valtoztak a Drug Substance Tarolasi Feltételek,
Altalanos Eset 2.1.7.1 fejezetben, és a Drug Product ,
Altalanos Eset 2.2.7.1 fejezetben, valamint a 2.2.7.3
fejezetben (Drug products packaged in semi-permeable
containers—Termékek fél-atereszté csomagolasa)

A hosszutavu tarolasi feltételek a 30°C + 2°C/65% RH
+ 5% RH értékrél 25°C + 2°C/60% RH * 5% RH értékre
valtoztak a Drug Substance Tarolasi Feltételek, Altala-
nos Eset 2.1.7.1 fejezetben, és a Drug Product , Altala-
nos Eset 2.2.7.1 fejezetben.

Alternativ kdzéptavu tarolasi feltételként felvették a 30°
C + 2°C/35% RH % 5% RH értéket a 2.2.7.3 fejezetbe
(Drug products packaged in semi-permeable
containers).

Az Atestor Kft. ezen a terlleten az Angelantoni

AS termékeit kindlja. Az AS a
Q1A tesztekre fejlesztette ki a
digitalis programozasu EKOCH
700 BioChamber tipust.

Miiszaki adatok:
® Hbémérséklet és paratartalom
beéllithaté a -10°C-tél +60°C-
ig, 20%-t6l 90%-ig terjedé
tartomanyban,
® Belsé térfogat 700 litertél

® Kett6s ajtorendszer:  liveg
belsé ajto, teli kiilsé ajto, biz-
tonsagi zar

® Belsé vilagitas
® Adatrégzités FDA 21 CFR Part
11 szerint

EKOCHL 1500
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»Lényege,

hogy a hosszu
tavu tarolasi
id6 alatt a
hémeérséklet,
illetve a
pdratartalom
hatasaira
bekdvetkezb
valtozasok

kimutatasa.”

Angelantoni EKOCH 700
BioChamber
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Valtozo kornyezeti feltételek
szimulalasa

Az ICH tesztek alapvetéen statikus letre melegedése, majd visszahiitése.
terhelést irnak el6 a készitmények vizsga- E tesztekhez mar ciklikus vizsgalatra
latara. Azonban gyakori igény, hogy az alkalmas készulék nélkul elvégezhe-
elvégzett tesztek a lehet6 legkdzelebb tetlenek. Ezek szélesebb hémérséklet
LA tesztek alljanak a valoésaghoz. Legyen az egy téli, tartomanyban Uzemelnek, de mindez
hideg raktarban térténé tarolas, vagy egy nem megy a pontossag rovasara.
lefuttatisdval hltve tarolt készitmény szobahdémérsék-

még nem ér
véget az ICH FDA 21 CRF Pal't 11.

Guideline, hiszen A tesztek lefuttatasaval még nem ér hivatott rendszabalyozni. Elsésorban az
véget az ICH Guideline, ugyanis az adatokat adatokhoz térténé hozzaférések, a mé-
az adatokat régziteni és dokumentalni is kell. rési adatok biztonsaga, visszakereshe-

Mindennek modjat pedig altalaban t6sége és fedhetettlensége érdekében
nem is bizhatjak a véletlenre. Gyakori, hogy kovetelik meg. Nagyon fontos, hogy sok
az Egyesiilt Allamok élelmiszer- és gyogy- esetben a vasarolt vizsgald késziiléknek
szerugyi hivatalanak az FDA 21 CFR Part 11 kell olyan szintlii adatkezelési rendszer-
kodjell ajanlasat kdvetik a gyartok. rel rendelkeznie, amely megfelel a sza-

Ez a szabalyozas a berendezések és balyozasnak. Egyéb esetben egy
a szamitastechnika fejl6désével az egyre auditor a teljes mérési eredményt ér-
inkabb elterjed6 elektronikus adatkezelést vénytelennek tekintheti!

DY 110 klimakamra stabilitasi
vizsgalathoz

A DY110 nagy pontossagu klima-
kamra nemcsak stabilitasi tesztre alkalmas,
hanem hé- és paraciklusos vizsgalatokra is
hasznalhato.

régziteni és
dokumentalni is

kell”

Miiszaki adatok:

o Hémérséklet beallithaté
-40°C és +180°C kozotti
tartoményban +0,1-0,3°C- Erintéképernyés vezérlés
os ingadozassal
e 3,2°C/perc fiités sebes-
| ség
e 2°C/perc hiitési sebes-
ség
e Paratartalom beallithaté
10%-98% kbzbtti  tarto-
manyban +3%-0s ingado-
zassal ,
e Szines, érint6képernyds
vezérlés, melynek kijelzéje
allithaté dblésszogl. Egy-
— | szeriien kezelhets, pikto-
" gram alapu menirendszer- ® Magneskartyas ajtézarral, hogy meg-
rel. el6zhetd legyen az illetéktelen hozza-
férés.

e Belsé térfogat 110 liter,
540mmX460mmX450mm
1 racspolc, amelynek terhelhetésége
maximum 20 kg, magassaga éallitha-
t6, rozsdamentes acélbol késziil.

e Kiils6 boritas: acéllemez vaz, nagy
keménységli foszfat bevonattal, hogy
védje a késziiléket a sériilésektdl és
a rozsdasodastol.

e 300mm x 300mm-es tébbrétegli be-
tekinté ablak

o Belsé vilagitas

Angelantoni
DYI110

Discovery

ICH GUIDELINE A SZINFALAK MOGOTT



ATESTOR KFT. OLDAL 7
Egyéb termékeink gyogyszergyarak szamara
,»Az Atestor
Kft. ezen a

Fagyasztoszekréeny

teriileten a

93.42.EEC
A gyogyszerek, készitmé- P
nyek tarolasanak masik eszkozei a eldirasoknak
kilénb6z6 hémérsékletli fagyasztok.

megfeleld, -45/
Az Atestor Kft. ezen a terl-

leten a 93.42.EEC el6irasoknak -85°C
megfeleld, -45/-85°C hémérsékleti L .
fagyasztd szekrényeket forgalmaz- hémérsékletdi
za. fagyaszto
Miszaki adatok: szekrényeket

e Elérheté minimum hémérséklet:
-45 /-85°C (tipustdl fiigg)

® Digitalis vezérl egység

® Belsé térfogat 340, 570, 700, 800
liter

forgalmazza.”

e Kettds ajtérendszer: egyenként
nyithaté belsé ajtok és teli kiilsé
ajté

® Klils6 boritas: acéllemez vaz,
nagy keménységli foszfat bevo-
nattal, hogy védje a késziiléket a
sérlilésektdl és a rozsdasodastol.

® Rozsdamentes acél belsé, polccal
és tarol6 rekeszekkel

® A Platinum™, Iridium™ kamrak
tartozéka a digitalis vezérlbegy-
ség, kijelzbvel, és beallithaté
riasztasi paraméterekkel.

Miért éppen Platinum fagyaszto?

Az Atestor Kft. az Angelantoni AS
kizarolagos magyarorszagi képviselete. A
gyarté 1932-ben kezdte meg tapasztalatai-
nak gyljtését a fagyasztdszekrények és
—ladak gyartasa teruletén, majd 1952-ben
ugynevezett walk-in fagyasztészobak gyar-
tasat is elinditotta. 1961-ben Eurépaban
elséként sikerilt elérniik a —100°C alatti
hémérsékletet. A gyartdé multja biztositja,
hogy minden egyes készllékbe nemcsak
kivalé alapanyagok, de megfelelé szaktu-
das és tapasztalat is beépil. Ennek ké-
szbnheti, hogy mar nemcsak az ipar és az
oktatas kiemelt tamogatdja, de az (rkuta-
tasban is vilagelsék.

7 kUlénbdzd méretl és kiépitési
termék kozul lehet valasztani, igy mindenki
megtalalhatja az igényeihez legkdzelebb
allé modellt.

A gyarté és minden part-
nere nagy hangsulyt fektet ra,
hogy a készilékek fejlesztése
ténylegesen a vevok igényein
alapuljon. Igy a modern kor viv-
manyainak megfeleléen nemcsak
a pontosan tartott vizsgalati para-
méterekre forditanak figyelmet, de
az értékek rogzitésére és vissza-
kovethetéségére is, amely kiemel-
ten hangsulyos a gyogyszeripar-
ban.

A Platinum kamrak remek
vélasztasnak bizonyulnak, ameny-
nyiben fontos Onnek, hogy ne
csak egy késziléket vasaroljon,
hanem jé minéséget és megfelelé
szaktudast is.

Platinum fekvé fagyasztoélada
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vallalkozasunk
elkovetkezo

Tanacsra, vagy vizsgala-
ti eszkozre van sziiksé-
ge?

Lépjen kapcsolatba téma-
felel6s kollégankkal:

-

Az Atestor Anyagvizsgalat-Méréstechnika Kft. (leanykori
nevén Testor Bt.) 2011. december 12-én iinnepelte 22.
sziiletésnapjat.

kozott

kiemelt fontossaggal szerepel
sikerességének novelése, hogy az
22 évben is szakszerli segitséget

nyuGjthassunk minden partneriinknek!

Ujra meguijult a honlapunk

Midéta honlapunk néhéany éve megujult tébb hiba is
maradt benne, ami nemcsak a mi munkankat, de a bon-
gészést is nehezitette. Idén 8sszel ezeknek a hibdknak is
a kérmére néztiink, és egy atfogd honlapfejlesztési pro-
jektet inditottunk, amellyel sikerult atlathatobba, egysze-
riibben kezelhetévé valtak oldalaink. Az uj Ujitadsok soran
sikerllt a leggyakrabban hasznalt bongészdkre optimali-
zalni, igy a béngészés mindenki szamara kényelmes lett.

nak, fény- és sokorrozioés-, bevonat- és jarmuipari vizs-
galatoknak, igy mindenki az érdeklédési kérének megfe-
leléen béngészhet.

A statisztikaink is azt tamasztjak ala, hogy a ké-
nyelmesebb béngészést Ondk is jobban szeretik. Az
oldal latogatottsaga kozel 20%-kal emelkedett, és az
oldalon eltoltott atlagos id6 is névekvd tendenciat mutat.

Ha nem hiszi, jarjon utana!

Létrehoztunk tematikus aloldalakat a fém-, mianyag-, http://atestor.hu
fény- és sékorrozids-, bevonat- és jarmiipari vizsgalatok- ) ’
nak http://atlas.atestor.hu

Non-kontakt szinmérd

A kozmetikai és gyogyszeripari termékek tar-
hazaban, a poroktdl a pasztakig, sokféle olyan anyag
talalhatd, amelyek mindegyike nehezen mérhet6 ha-
gyomanyos, kontakt-alapu miszerekkel. Egyes mod-
szerek megengedik az Gveglapos, vagy kiivettas mé-
rést, de ezek torzithatjak a mintak szinét.

Az X-Rite ennek a problémanak az orvoslasa-
ra fejlesztette ki a VS450-es non-kontakt szinmérgjét.
Ez j6l ismert 45/0 geometrias spektrofotométer, amely
40 mm tavolsagbdl, érintésmentesen méri meg a min-
ta szinét. A 45/0 geometria kdzeliti meg legjobban a
szemunk altal ténylegesen érzékelt szinlatast.

Probalja ki On is!

‘@ Le <

o
X-Rite VS450 non-kontakt spektrofotométer

==

Kérdése van? Tanacsra van sziuksége? Hivjon minket most!



