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1 / 2 oldal

	Név:
	Csoport:
	Dátum:

	Művelet neve:
	Típusa:

	Gyakorlatot vezette:
	


A gyakorlat célja:

1. CAS-szám keresés és szinoním elnevezések 
CAS-szám:………………………………………………………………………………………………………
	Anyag neve
	CAS No
	szinoním nevek

	
	
	

	
	
	

	
	
	


2. Granulátum, pellet mérése

Utasítás: A megfelelő nedvességtartalmú granulátumot és pelletet patendulába öntjük.

	
	Edényzet tisztaságát ellenőrizte (szignó)
	
	
	

	
	Bruttó

tömeg (kg)
	Tára

(kg)
	Nettó tömeg (kg)
	A mérleg jele
	Mérte (szignó)
	Ellenőrizte (szignó)
	Dátum (év.hónap. nap)
	Idő

(óra perc)

	Granula
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pellet
	
	
	
	
	
	
	
	


Külső fázis: 10% lubrikáns anyag (Aerosil, magnézium-sztearát stb.)

Külső fázis szitálása

Utasítás: A magnézium-sztearátot 0,4(10% mm fonaltávolságú kézi szitán átszitáljuk. 

	Homogenizálás

	Művelet
	Előírás homogenizáláshoz
	Tényleges

	Műveleti idő
	10 perc
	

	Műveletet végezte
	Ellenőrizte


Szemcse és homogenizátum vizsgálat

	Művelet
	Készülék
	Azonosítási száma
	Előírt érték
	Tényleges érték

granula       pellet          homogenizátum

	Gördülékenység
	
	
	( 0 s/50 g
	
	
	

	Halmazsűrűség laza
	
	
	…kg/m3.. ( 10 %
	
	
	

	Halmazsűrűség tömör
	
	
	… kg/m3.. ( 10 %
	
	
	

	Carr Index


	
	
	
	
	
	

	Hausner Faktor


	
	
	
	
	
	

	Szemcseméret-eloszlás

(nem rendszeres vizsgálat)
	
	
	1,0 mm felett max 5 %

0,10 mm alatt max 50 %


	
	
	

	
	
	
	
	


	Vizsgálatot végezte
	Ellenőrizte

	Aláírás (szignó)
	Dátum (év.hónap.nap)
	Aláírás (szignó)
	Dátum (év.hónap.nap)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


3. Tabletta paraméterek beállítása

Utasítás: Próbatablettázással beállítjuk az előírt tabletta paramétereket, majd kb. 200 db. tablettán az alábbi vizsgálatokat végezzük el.

	Vizsgált  paraméter
	Vizsgálathoz használt mérőeszközök
	Neve
	Azonosítási száma

	Átlagtömeg

Egyedi tömeg
	Elektronikus mérleg

Mérési pontosság: 0,1 mg 
	
	

	Törési szilárdság

Magasság
	Törő-nyomó szilárdság-mérő

Mikrométer csavar
	
	

	Szétesési idő
	Szétesés vizsgáló
	
	

	Friabilitás
	Kopásvizsgáló
	
	

	

	Vizsgált paraméter
	Előírt érték
	Elfogadási határ
	Mért érték
	Mérte (szignó)

	Átlagtömeg

(20 darab)
	mg ± ……. %
	…….-…….. mg
	
	

	Egyedi tömeg

(20 darab)
	mg ± …… %
	………...-……. mg
	min:....................mg

max:...................mg

átlag:..................mg
	

	Törési szilárdság

 (20 darab)
	min 40 N
	min 40 N
	min:.......................N

max:......................N

átlag:.....................N
	

	Magasság

(20 darab)
	…….. mm ± 6%
	………-……… mm
	min:....................mm

max:...................mm

átlag:..................mm
	

	Friabilitás

(20 darab)
	max 1%
	max 1 %
	
	

	Szétesési idő 

(6 darab)
	max  15 perc
	0- 15 perc
	min:...................perc

max:..................perc
	

	Külalak*

(200 darab)
	- kritikus hiba

- jelentős hiba 

- kis hiba
	0 %

max 1 %

max 10%
	- kritikus hiba ….db

- jelentős hiba. ...db

- kis hiba......     .db
	

	Paraméterek beállításának befejezése
	Időpont (óraperc)
	

	
	Dátum (év.hónap.nap)
	

	Tabletta paraméterek beállítását ellenőrizte és a tablettázást engedélyezte
	Aláírás (szignó)
	


IPC vizsgálatok

Tablettázás ellenőrzése gyártás közben (gép mellett)

Vizsgálat leírása: Tablettázás alatt 5 perces periódusonként kb. 35 db tabletta mintát kell venni. Ebből 10 tabletta össztömegét megmérjük, 5 tabletta törési szilárdságát ellenőrizzük  és 20 tabletta külalakját megvizsgáljuk.

	Mintavételi idő
	Össztömeg 

(10 tabletta)
	Törési szilárdság 

(min 40 N)
	Külalak
	Mérést végezte

	óra/perc
	Mért értékek
	min
	max
	(hibás db)
	Szignó

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Értékelés: megfelelő, nem megfelelő
	Készülék és munkaterület tisztítását végezte,

a kiadott eszközöket leadta
	Ellenőrizte

	Aláírás (szignó)
	Dátum (év.hónap.nap)
	Aláírás (szignó)
	Dátum (év.hónap.nap)

	
	
	
	


A vizsgálati anyagok és előállított készítmények gyógyászati felhasználása TILOS!

A hallgató a gyakorlat vége előtt, a gyakorlat elvégzésének igazolása után a laboratórium területéről saját felelősségére távozhat!

	A gyakorlat elvégzésének igazolása
	Dátum
	Időpont
	Aláírás

	
	…..év……hó……nap
	……….óra……….perc
	


