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MODEL SUNTEST CPS+ SUNTEST XLS+ SUNTEST XXL+ FD
Typ lampy Ksenon 1500 W (1) Ksenon 1700 W (1) Ksenon 1700 W (3)
Filtr ID65 Solar ID65 Solar ID65 Solar ID65
Filtr D65 Daylight Daylight Daylight
Pomiar Swiatta 300-800 nm / LUX 300-800 nm / LUX 300-800 nm / LUX
Kryterium wytgczenia Czas / dawka Czas / dawka Czas / dawka
Najkrétszy czas do
uzyskania 200 Wh/m? 3 godziny 4 godziny 4 godziny
(UV)
Najkrétszy czas do
uzyskania 1.2 miliona . . :
luxh (éwiatto 6.9 godzin 9.2 godzin 9.2 godzin
widzialne)
Jednorodnos¢ +/-10% +/-9% +/-9%
oswietlenia
Zakres temperatury o . [
powietrza 15-60 °C 12-60 °C 15-70°C
Jednorodnos¢ +/-10% +/-9% +/-7%
temperatury
Obszar ekspozycji 28 x 20 cm 39x30cm 79 x39 cm
Odlegtos¢ prébek od 23 em 44 cm 44 cm

lampy

Interfejs uzytkownika

Wyswietlacz LCD

Kolorowy ekran

Kolorowy ekran dotykowy

4 linie dotykowy
Jezyk interfejsu Polski Polski Polski
Zasilanie 230V /50 Hz 230V /50 Hz 400V /50 Hz
Wymiary zewnetrzne 78 x35x 35 cm 90x50x62cm 90x91x172

Serwis

Mozliwos¢ serwisu i wzorcowania przez Klimatest

www.atlas-mts.com



)O BADAN FOTOSTABILNOSCI
TO ZADAWANE PYTANIA

DA w zakresie badania fotostabilnosci?

ch Administracja Zywnosci i Lekéw FDA wymaga, aby wszystkie nowe leki byty

h okresu trwatosci poprzez poddanle ich narazeniu na symulowane promieniowanie
zne ICH definiujg zZrédta swiatta oraz zaWIeraja wskazania w zakresie metodyki testéw:

oy¢ poddane dziataniu dawki nie mniejszej niz 1.2 miliona luxo-godzin Swiatta widzialnego oraz
lawki nie mniejszej niz 200 Watogodzin/m? promieniowania w zakresie UVA”

Wiecej informacji mozna zalezé na http://www.ich.org/about/mission.html

Jakie rodzaju leki mozna testowac wedtug wytycznych ICH?

Testom wedtug wytycznych ICH podlegaja trzy rodzaje lekéw:

1. ICH Q1B: Fotostabilnos¢ nowych substancji i produktéw lekowych

2. ICH Q5C: Fotostabilno$¢ produktéw biotechnologicznych / biologicznych

3. VICH GL5: Fotostablinos¢ nowych substancji weterynaryjnych i produktow lekowych

W wytycznych ICH Q1B okres$lone sg dwa rodzaje zrédet swiatta — Opcja 1 i Opcja 2? Jaka jest miedzy
nimi réznica?

Wytyczne ICH Q1B rozrdzniajg dwa rodzaje zrodet Swiatta. Opcja 1: ,Kazde Zzrodto swiatta
zaprojektowane do wytwarzania emisji typu D65 / ID65” (wedtug normy ISO 10977), na przyktad lampa
ksenonowa lub metalohalogenkowa.

Opcja 2: ,Nalezy uzy¢ 2 rdzne typy lamp — zimne Swiatto fluorescencyjne specyfikowane w ISO

10977 oraz lampe bliskiego ultrafioletu z widmem z zakresu 320-400 nm”.

Jakie s3 zalety uzywania Opcji nr 1 z lampg ksenonowg?
Najwiekszg zaletg takiego rozwigzania jest krétki czas testdw oraz wysoka niezawodnos$¢ i powtarzalnosc

symulacji widma promieniowania stonecznego.

Chciatbym unikna¢ podczas testu stresu termicznego, poniewaz moje préobki bardzo czesto s3
wrazliwe na wyisze temperatury. Czy w aparatach z lampg ksenonowg jest to mozliwe?

Przede wszystkim ICH Q1B dotyczy testu fotostabilnosci a nie testu stresu termicznego. Test
fotostabilnosci powinien by¢ wykonywana w niskiej, kontrolowanej temperaturze. Wiekszo$¢ klientéow
firmy Atlas uzywa systemu wymuszonego chfodzenia SunCool, ktory podczas ekspozycji na swiatto
pozwala utrzymac temperature powietrza na poziomie +15 °C.

Czy w aparatach Suntest kontrolowana jest wilgotno$¢ powietrza? Jakie s3 wymagania ICH w tym
zakresie?

Wytyczne ICH Q1B nie wymagaja kontroli wilgotnosci powietrza. Wynika to z faktu, ze prébki sg typowo
testowane w swoich finalnych opakowaniach lub pojemnikach ze szkta kwarcowego, ktére nie blokujg
promieniowania w zakresie UV. Aparaty Suntest CPS+ i XLS+ mogg byé wyposazone w opcje pomiaru i
rejestracji wilgotnosci powietrza.

Jakie s3 mozliwosci serwisu i wzorcowania urzadzen do testéw ICH?
Serwis firmy Klimatest moze oferowac regularny serwis oraz wzorcowanie systeméw kontroli
promieniowania i temperatury.
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