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TecT-cucTema 111 cnpeeB Ha3anbHbIX

asal Spray Test System (NSTS) —

3TO YCTPOWCTBO, NpeaHa3Ha-

YeHHOoe AN19 cTaHAapTM3aumu
npouecca HaxaTusi Ha KOHTEWHep,
KOTOPOE MCMNOMb3YETCH C LieSiblo KOH-
TPONS KayecTBa NepBUYHOM yNaKOB-
KW (KOHTEMHepoB/dIaKOHOB U KOM-
MAEKTYIOLWMNX), TOTOBON MNPOAYKLIMK
(ana onpegeneHna wmaccbl Ao03bl
M KOMMYEecTBa 003 B KOHTenHepe),
a TaKXe npu pas3paboTKe nekap-
CTBEHHbIX CpeacTB B popMe crnpeeB
Ha3asibHbIX.

Mpu NnpoBeAeHUM KOHTPOSIS Kaye-
CTBa Ha3a/lbHbIX CNpees, 4O3UPOoBa-
HWE KOTOpbIX oOcyuiecTBaseTcA 3a
CYET HaXXaTusl Ha KOHTEWHep, Heoob-
X0AMMO 06ecneynTb CTaHaapTU3u-
poBaHHOe, BOCMPOM3BOAMMOE MU
060CHOBaHHOE HaxaTue, 4To6bl OHO
6bII0 MaKCMManbHO MPUBNKEH-
HbIM K HaaTuto YEeNOBEKOM Ha KOH-
TenHep. TonbKo cob6alOAeHME 3TUX
TpeboBaHMN MO3BOJIUT TOYHO KOH-
TpoNnpoBaTb KOJIMYECTBO JeKap-
CTBEHHOIO CpejacTBa, BbICBOOOXAa-
€MOro npu O4HOM HaxaTuu Ha KOH-
TEMHEP, U KONMYEeCTBO A03, KOTOpble
MOryT 6bITb MOJly4eHbl M3 OAHOMO
KOHTenHepa.

KoHTponb nepBUYHOM YNTAaKOBKU

[MoOBEPXHOCTHbLIN BM3yaNbHbIK KOH-
TPONb, a TaKXe Hannune ceptuduKa-
TOB OT NPOM3BOAUTENSA HE AadyT Nos-
HOM KapTUHbI O KAa4YeCTBE NepBUYHON
YyNaKoOBKM AN CrnpeeB Ha3asbHbIX.
Takve napamMeTpbl, KaK XeCTKOCTb
dnakoHa (MNOTHOCTb MCMOMb3yeMO-
ro nnactvka), AMameTp U BHYTPEH-
HAS dopma Kanunnapa, AvameTp
confia, COOCTHOCTb comnJjia U KanwJ-
napa nocne c60pKu, WepoxoBaToCTb
BHYTPEHHWUX MOBEPXHOCTEN, OedeK-
Tbl, BO3HMKalOWME MNpU NUTbE NNa-
CTMKa, C/IOXXHO KOHTPO/NIMpOBaTb BU-
3yalibHO, OHAKO BMOCNEACTBUMU OHM
MOIYT KPUTUYHO MOB/INATL Ha A03MU-
poBaHuWe JIeKapCTBEHHOIO CPeACcTBa.
B naHHOM cny4dae uenecoobpasHbiM
ABNAETCA MEeTOJ KOHTPOJA MepBMY-
HOM yNaKOBKW, KOTOPbIM MOKaxerT,
CMOXET /M AaHHbIM KOMMNEKT obe-
cneynTb Tpebyemylo O03MPOBKY, TO
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eCcTb cobpaTb KOMMJIEKT NEPBUYHOM
YNaKOBKW, 3amnofiHWTb €ero pacTBo-
POM 1 C NPUMEHEHUEM CTaHOaPTU3K-
POBAHHOIO Ha)XaTWsi MPOBECTU KOH-
TpOMb MaccChbl [03bl U KoNMYecTBa
[103 B KOHTENHepeE.

KoHTponb KauecTBa

roTOBOM NMPOAYKLUU

CornacHo Tpe6oBaHnam GMP, FDA,
dapmaKkonen 1 gpyrux HOpMaTUBHbIX
[IOKYMEHTOB KOHTPOJ/Ib Ka4yecTBa fe-
KapCTBEHHOr0 cpeacTBa AO0JIKEH
ObiTb MPOBEAeH [0 ero BbixoJa Ha
pblHOK. KOHTponb KayectBa crpees
Ha3asbHbIX NpeanonaraeT BbICBOGO-
AEHWe A03 NIEKapCTBEHHOro cpea-
CTBa A4nsl MX NocneayloLLero noacyeta
MM GUBMKO-XMMMUYECKOrO aHanu3a.
Cnoco6 HaxKatus Ha GIaKoH U B 3TOM
cnydyae OyaeT UMEeTb KpUTUYEecKoe
3Ha4YeHMe W BNWATb Ha pesynbraThl
KOHTpOAs. Haxkatue Ha pnaKkoH Yyeno-
BEKOM He AacCT CTaHAapTHOro W BOC-
NPOM3BOAUMOro pesynbraTa, JaHHoe

Ha)kaTMe He MOXKET ObiTb U3MEPEHO
WK OXapaKTepu30BaHO. TONbKO Mpu-
MEHEHMe YCTPoMCcTBa, CNOCOBHOro
BOCMPOM3BECTU CTaHAAPTU3UPOBAH-
HOe HaaTne Ha GnaKoH Ans BbICBO-
60X/AeHNs [03bl, rapaHTUpyeT npa-
BWUIbHOCTb M BOCMPOWM3BOAMMOCTb
pe3ynbTaToB KOHTPONS.

Paspa6oTtKa

JiIeKapCcTBEHHbIX CPeACTB

Ewe Ha aTtane pa3paboTku nekap-
CTBEHHOr0 cpeacTBa crneunanucThbl
onpeaenslT BaxKHble NapameTpbl
KaK caMoro npenapara, Tak 1 nocne-
AYIOLWEro NPoOM3BOACTBA M KOHTPONA
ero KayectBa. B atom cnyvae Hanu-
yne YCTPOMCTBa, CrnocobHOro BOC-
NpPoOM3BECTN CTaHAAPTU3NPOBAHHOE
Ha)KaTe Ha KOHTEeWHep, NO3BOAUT
onpenenuTb Konu4yecTBa: JeKap-
CTBEHHOro CpeacTBa, KOTopoe nosny-
4YWUT NaLMEHT Nocne HaxkaTusa Ha dpna-
KOH, HEeOoOXOAMMbIX HaxaTtun ansa
obecnevyeHus TepaneBTUYECKOM

[103bl Mpenapara, 403 B KOHTENHepe
n np. Bce 3TM napameTpbl ABASOTCA
OCHOBOW MOCNeayloLLero TeXHON0Mu-
4YecKoro npolecca npomn3BOACTBA
NIeKapCTBEHHOro cpeacTsa, a Hasu-
4yne JaHHoro npubopa rapaHTUpyeT,
4YTO WMCMONb30BaHHAA TEXHOO0rus
no3BO/SET BOCMNPOM3BECTU BCE Na-
pameTpbl, 3aN0XeEHHbIE ellle Ha CTa-
Onn pa3paboTKu.

Bbonee noapo6Hyto MHOOPMALINIO
0 NSTS MOXHO nony4utb y crieyua-
JINCTOB Hawemn KomnaHuu. O

YkpauHa, 61001, r. XapbKoB,
np-T MOCKOBCKNH, 67

Ten.: +380 (67) 898-85-89
https://nsts.davika.com/
office@davika.com ®
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