UKD 546.217:615.835

NORMA BRANZOWA BN-90
OCHRONA Powietrze sprezone 9568-01
CZYSTOSCI do wziewan (inhalacji) -
POWIETRZA leczniczych BN-80/9568-01
Wymagania i badania Grupa katalogowa 1428
1. WSTEP 3. BADANIA

1.1. Przedmiot normy. Przedmiotem normy sg wyma-
gania 1 badania powietrza atmosferycznego sprezonego
stuzgcego do wytwarzania aerozoli leczniczych stosowa-
nych do wziewan w zaktadach lecznictwa uzdrowisko-
wego.

1.2. Okreslenia. Aerozol do wziewan — wg BN-87/
5958-06.

2. WYMAGANIA

2.1. Wymagania fizyczne i chemiczne powietrza
atmosferycznego uzywanego do sprezania. Do sprgzania
nalezy stosowaé powietrze atmosferyczne odpowiadaja-
ce kryteriom dla obszaréw specjalnie chronionych wg
odpowiednich przepisow').

2.2. Wymagania fizyczne i chemiczne dotyczace po-

wietrza sprezonego — wg tablicy.
Wymagania
a) odory niedopuszczalne
b) oleje mineralne, nie wigcej niz 0,03 mg/m?
c) zapylenie, nie wigcej niz 0,15 mg/m?

!} Patrz Informacje dodatkowe p. 3.

3.1. Rodzaj badan

a) sprawdzenie odoru (2.2a),

b) badania zawartosci olejéw mineralnych (2.2b),

¢) badania zapylenia (2.2c).

3.2. Opis badan

3.2.1. OKkreslenie odoru. Wykona¢ badania sensorycz-
ne powietrza sprezonego bezpos$rednio z aparatu inha-
lacyjnego. A

3.2.2. Oznaczanie zawartosci olejow mineralnych me-
toda adsorbeyijng

3.2.2.1. Zasada metody oznaczania polega na zaad-
sorbowaniu olejéw mineralnych na odttuszczonej wacie,
ktéra nastgpnie ekstrahuje si¢ i oznacza grawimetrycz-
nic.

3.2.2.2. Aparaturd, przyrzady i odczynniki

a) Aparat ekstrakcyjny Soxhleta.

b) Filtr kontrolny wg rys. I.

c¢) PierScienie Raschiga wykonane z odcinkéw rurki
szklanej.

d) Wata opatrunkowa ekstrahowana jednym z od-
czynnikéw wg poz. f) w aparacie Soxhleta przez 1 h,
a nastgpnie wysuszona pod wyciggiem (ekstrahowana
wate nalezy przechowywaé w odtluszczonym naczyniu).

e) Gazomierz,

f) Benzen cz.d.a. lub eter naftowy bezwodny cz.d.a.

g) Zestaw do badan wg rys. 2.

Zgtoszona przez Instytut Medycyny Uzdrowiskowej
Ustanowiona przez Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej dnia 28 lutego 1990 r.
jako norma obowigzujaca od dnia 9 lipca 1990 r.
(Dz. Norm. i Miar nr 7/1990, poz. 15)
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Rys. 1. Filtr kontrolny
! — Kohierz, 2 — uszczelka gumowa, 3 — krociec, 4 — cylinder szklany, 5 — nakretka, 6 — pret faczacy, 7 — wata, 8§ — pierscienie Raschiga
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Rys. 2. Schemat potaczenia filtru
1 — sprezarka, 2 — filtr powietrza, 3 — zawdr, 4 — filtr

3.2.2.3. Przygotowanie zestawu do badan. Filtr kon-
trolny nalezy polaczyé z przewodem doprowadzajacym
spr¢zone powietrze wg rys. 2a) lub bezpo$rednio wy-
branym losowo inhalatorem wg rys. 2b). Kréciec wylo-
towy filtra nalezy potaczyé z gazomierzem.

3.2.2.4, Wykonanie oznacrania, Prrez filtr podtaczo-
ny wg 3.2.2.3 przepusci¢ 10 m® spr¢zonego powietrza
o natczeniu przeptywu 30 dm’/min. odlgczyé filtr
i przenie$¢ jego zawartos¢ do aparatu Soxfleta. Cylin-
der szklany filtru przemy¢ benzenem lub eterem nafto-
wym bezwodnym, nastepnie ekstrahowad jednym z ww.
odczynnikdw przez 4 h. Po zakoncreniu ekstrakcji odde-
stylowal odczynnik, a wyekstrahowany olej wraz z od-
czynn:kiemn uivtym do przemycia kolby prreniesé ilog-
ciowo do malej parownicy, wysuszonej poprzednio do
stale] masy w temperaturze 40°C. Odczynniki odpa-
rowac pod wyciagiem, a pozostato$¢ suszy¢ w suszarce
do stalef masy w temperaturze 40°C. Ostudzié parowni-
c¢ w eksyvkalorze 1 zwazy¢ 7z dokladnoscig do 0,0001 g.

3.2.2.5. Obliczanie wynikdw. Zawarto$c olejéw mine-
valnych (30 oblicyvé w mg/m® wg wzoru
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masa parownicy 7z wysuszona pozosialodcia,
mg,
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kontrolnego z instalacjg inhalacyjna
kontrolny olejowy lub pylowy, 5 — gazomierz, 6 — inhalator

m — masa parownicy, mg,

V — objeto§¢ powietrza badanego, m’.

3.2.2.6. Wynik koricowy oznaczania. Za wynik korico-
wy oznaczania uzna¢ warto$¢ jednokrotnego pomiaru.

3.2.3. Badanie zapylania metodg reflektometryczna

3.2.3.1. Zasada metody polega na poSrednim reflek-
tometrycznym pomiarze stopnia zaczernienia materiatu
filtracyjnego spowodowanego osadzaniem si¢ pylu.

3.2.3.2. Aparatura, przyrzady i materialy

a) Reflektometr typ RM-2 (produkcji ZAM w Ka-
tach).

b} Gazomierz.

¢) Filtr kontrelny wg rys. 3.

d) Bibula do sgczenia (Whatman 1).

3.2.3.3. Przygotowanie zestawu do badai. Wiot filtru
pylowego nalezy polaczy¢ z przewodem doprowadzaja-
cym spr¢zone powietrze wg rys. 2a) lub bezposrednio
7 losowo wybranym inhalatorem wg rys. 2b). Wlot
filtru pylowego potaczy¢ z gazomierzem.

3.2.3.4. Wykonanie oznaczania. Do filtru pylowego
podlgczonego wg 3.2.3.3, wlozy¢ bibul¢ do saczenia
i wyregulowaé przeptyw badanego powietrza do war-
tosci 30 dm?/min. Przepuszczaé badane powietrze
w ciggu 30 =+ 120 min, po czym filtr odlaczyé. Wyjaé
bibulg do sgczenia i poddac ja badaniu reflektometrycz-
nema za pomocy reflektometiu RM-2 wg instrukcji te-
go aparatu. Pomiar wykonad trzvkrotnie,
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Rys. 3. Filtr kontrolny pytowy
1 — c2¢é¢ wlotowa, 2 — cz¢§¢ wylotowa, 3 — bibula do saczenia
~Whatman 1%, 4 — §ruba dociskowa, 5 — $§ruba mocujgca, 6 —
ramka

3.2.3.5. Obliczenie wynikéw. Zapylenie obliczy¢ wg
wzoru i tablic zawartych w instrukcji do reflektometru
RM-2 w mg/m’.

3.2.3.6. Wynik konicowy oznaczania. Za wynik konco-
Wy oznaczania przyjmuje si¢ Srednig arytmetyczng
trzech pomiar6w wyniku niniejszego nie réznigcych si¢
wigcej niz 10%.

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1. Imstytucja opracowujaca norm¢ — Instytut Medycyny Uzdro-
wiskowej, Poznan.

2. Istotne zmiany w stosunku do BN-80/9568-01

a) usunigto wymagania dotyczace sprgzonego powietrza w zakre-
sie stgzenia dwutlenku wegla, tlenku wegla, tlenkéw azotu i dwu-
tlenku siarki,

b) wprowadzono wymagania dla powietrza atmosferycznego po-
bieranego do spr¢zania zgodnie z Rozporzgdzeniem Rady Ministréw
z dnia 30 wrzesnia 1980 r. w zakresie dotyczacym obszaréw spe-
cjalnie strzezonych,

¢) wprowadzono wartosci 1 metodyki pomiaréw dopuszczalnego
zapylania w powietrzu stgZonym.

3. Normy i dokumenty zwigzane

BN-87/5958-06 Aparaty i urzadzenia zabiegowe przyrodolecznicze.
Aparaty do wziewan (inhalacji) leczniczych. Podstawowe okres-
lenia, podziat i wymagania.

Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 30 wrze$nia 1980 r. w spra-
wie ochrony powietrza atmosferycznego przed zanieczyszczeniami
(Dz. U. 1980 nr 24 poz. 89 zal. 1)

4. Autorzy projektu mormy — Elzbicta Burkacka-Laukajtys, Ta-
deusz Laukajtys, Teresa Mincer, Krystyna Zwolska — Instytut Me-
dycyny Uzdrowiskowej, Zaktad Balneotechniki, O$rodek Doswiad-
czalny, Ciechocinek.



