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药用撞击器吸入粉雾剂粒径
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[bookmark: _Toc231584549]1基本信息
[bookmark: _Toc89329360][bookmark: _Toc231584550] 安全说明
使用者应该做了所有合理的安全措施，如果有任何疑问，在使用之前应该寻求专业意见。
该仪器设计是为受过专业训练的人员在控制的环境中使用。
该仪器在住宅、商业和轻工业环境中使用，遵照标准导热系数和热扩散系数体积比热和比热容
不承担任何未经授权修改本机的责任。
[bookmark: _Toc411503113][bookmark: _Toc410894453][bookmark: _Toc89329361][bookmark: _Toc231584551] 设备保修
仪器自首次使用之日起12个月，或者自发货之日起12个月的质量保证，以先发生者为据。仪器已通过检验与测试，因此无材料和工艺缺陷。如果按照我们的使用说明进行安装和操作，仪器将依据适用发表的技术参数执行操作。本保证书代替其它任何明示或暗示的担保。在任何情况下都有责任和义务为任何由于违反此保证条款而造成的特殊或间接损害负责。
责任仅限于对在船上和工厂交货过程中产生的任何有缺陷部件提供维修或换货。对由于滥用、使用不当、事故、变更、忽视、未经授权的维修或安装造成仪器或部件的损坏将不予保修。对缺陷认定和造成的原因有最终决定权。
当部件经过维修或更换后，依据该保证书在设备原保修期或自发货之日6个月内的保修继续有效，以时间较长者为据。
保留对其产品进行更改和改进的权利，但无义务对已生产的产品执行改进和安装。
[bookmark: _Toc89329362][bookmark: _Toc231584552] 部件保证书
供应的部件和材料均已经过检验和测试以确保无缺陷和瑕疵，当其在制造的仪器上正确安装和操作时，他们将正常工作。部件（不包括消耗性部件如光源、光学元件、摩擦布等）的质保期为自发货期始6个月。
本保证书代替其它任何明示或暗示的担保。在任何情况下都有责任和义务为任何由于违反此保证条款而造成的特殊或间接损害负责。
责任仅限于对在船上和工厂交货过程中产生的任何有缺陷部件提供维修或换货。对由于滥用、使用不当、事故、变更、忽视、未经授权的维修或安装造成部件的损坏将不予保修。对缺陷认定和造成的原因有最终决定权。
保留对其产品进行更改和改进的权利，但无义务对已生产的产品执行改进和安装。
[bookmark: _Toc89329363][bookmark: _Toc231584553] 操作环境
该仪器在住宅、商业和轻工业环境中使用，遵照标准BS EN 50081-1和BS EN50082-1
下列给出的条件是符合在车间，实验室和检测服务中心的条件。
[bookmark: _Toc89329364][bookmark: _Toc231584554] 气候环境
此仪器在下列条件下操作：
温度-20-100℃

[bookmark: _Toc89329365][bookmark: _Toc231584555] 电气信息
此仪器电气要求符合标准，测量、控制和实验室使用。
[bookmark: _Toc89329366][bookmark: _Toc231584556] 安装类型和污染级别
安装类别Ⅰ
污染级别1
[bookmark: _Toc89329367][bookmark: _Toc231584557] 警告标志
	标志
	标准
	描述

	[image: ]
	IEC 60417-5031
	直流电
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	IEC 60417-5032
	交流电
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	IEC 60417-5017
	接地
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	IEC 60417-5019
	导体保护
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	IEC 60417-5007
	开（电源）
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	IEC 60417-5008
	关（电源）
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	小心，触电危险
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	IEC 60417-0434
	小心，危险警告
（见注）
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	小心，危险警告


[bookmark: _Toc89329368]

[bookmark: _Toc231584558]规格
产品净重：101kg
长920宽600高900

[bookmark: _Toc231584559]仪器特点
可编程控制器：PLC
工控机：10.1英寸，处理器i5十二代标压，8G内存，256硬盘
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[bookmark: _Toc89329369][bookmark: _Toc231584560]2 拆箱材料清单
此仪器要小心拆箱和检查。仪器任何的损坏和遗失，请联系我司客户服务部
当你打开包装的时候，请检查下列材料：
主机
夹具
操作说明书（操作视频也可以在百度搜索我公司名称+仪器名称）
合格证
电源线
保修卡
宣传册
铭牌

[bookmark: _Toc89329370]





[bookmark: _Toc231584561]3安装
[bookmark: _Toc89329371][bookmark: _Toc424369045]3.1仪器布局                         
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· 试验环境
仪器保持室内温度为21℃~25℃（推荐 25℃±1℃）。45%~65%RH。仪器避免沾湿。
· 仪器拆箱
打开仪器外包装后，将仪器取出置于一个平衡的操作平台上。
· 电源连接
电压:AC220V50HZ
功率:200W
· 仅经过专业培训的熟练人员可操作仪器。



[bookmark: _Toc89329372][bookmark: _Toc231584562]4操作步骤
[bookmark: _Toc231584563][bookmark: _Toc231584564]4.1软件概述
1.本系统基于新一代药用撞击器（Next Generation Impactor, NGI） 原理设计，依据《中国药典》2025年版四部通则0951“吸入制剂微细粒子空气动力学特性测定法”中装置3（NGI） 的要求，用于测定吸入粉雾剂等制剂的微细粒子空气动力学特性。
2.NGI为具有7级和1个微孔收集器（MOC） 的级联撞击器。所有收集杯位于一个水平面上，由底部支架、带喷嘴的密封部件和内嵌级间气道的盖子三部分组成。气流以锯齿状通过撞击器。采样流量范围为 30～100 L/min，可测定0.24 μm～11.7 μm粒径范围的颗粒分布。

工作原理
采用惯性撞击原理，将悬浮于空气中的粒子按其空气动力学等效直径的大小分别收集在各级收集杯中。

NGI的独特设计在于所有收集杯在同一水平面上。气流以锯齿状通过7级撞击器和末端的微孔收集器（MOC）。不同粒径的粒子按空气动力学特征分别撞击在相应的收集杯中：惯性较大的大颗粒撞击在上级收集杯，惯性较小的小颗粒随气流进入下一级。MOC是一块有4032个孔的撞击板，孔径为70μm，用于收集第7级未收集完全的极细微颗粒
4.2系统组成
NGI本体：含底部支架、密封部件（带喷嘴）、盖子三部分

收集杯：8个可拆卸收集杯，置于同一水平面的托盘上

微孔收集器（MOC） ：4032个孔，孔径70μm
预分离器
L型连接管：连接装置入口
真空泵：提供30～100 L/min采样流量
流量计：指示和调节采样流量
上位机软件：用于设备控制、数据采集与计算
[bookmark: _Toc231584565]4.3操作步骤
4.3.1 测试前准备
清洁撞击器：用75%乙醇擦拭各部件和收集杯，确保无残留物
涂层处理（如需要） ：为确保能够有效地收集颗粒，可将甘油、硅油或其他合适液体溶于挥发性溶剂中，在每级收集杯表面进行涂层（除非实验证明不需要）
恒重处理：将收集杯在恒温恒湿条件下放置至恒重
称重（测前） ：用万分之一天平称量每个收集杯的空载质量，记录备用
安装收集杯：将收集杯置于托盘内，将托盘安装于底部支架上，保证各收集杯对应底部支架相应位置
合盖密封：合上盖子，按下手柄，将仪器密封
4.3.2 样品安装
1.在撞击器入口端插入L型连接管
2.在L型连接管的另一端安装合适的吸嘴适配器
3.选用合适的吸嘴适配器以保证吸入剂和L型连接管之间的气密性
5软件操作步骤（按界面布局）

[bookmark: _Hlk87704105]5.1 软件主界面概览
主界面分为五个区域（从上到下）：
1. 状态栏（顶部深色条）：显示连接状态、实时流量、泵状态、倒计时。
2. 实时监测参数（四个卡片）：流量、温度、泵端压力、撞击器端压力，以及底部压差。
3. 空调与除霜控制：空调启动倒计时、恒温启动/除霜启动开关、除霜温度/时间设置及计时显示。
4. 主内容区（左右分栏）：
· 左侧控制区（从上到下）：
· 通讯控制：连接PLC / 断开连接
· 采样参数：采样时间设置、手动控制（开阀/关阀/启泵/停泵） 、开始测试 / 停止测试
· 数据分析：计算结果 / 导出报告
· 右侧数据表格：显示层级、截止直径、测前质量（可编辑输入）、测后质量（可编辑输入）、净重自动计算
5. 结果显示区（底部绿色边框）：显示FPD、FPF、D10、D50、D90、GSD。
5.2 操作流程
第一步：连接设备
1. 确认PLC与电脑网络连接正常。
2. 点击左侧 “通讯控制” 组中的 “连接PLC” 按钮。
3. 状态栏显示 “状态: 已连接”（绿色文字），实时监测参数开始更新。
4. 如果连接失败，检查IP地址和网络设置，或点击 “断开连接” 重新尝试。
第二步：检查实时参数
1. 观察 “实时监测参数” 四个卡片，确认：
· 流量（目标30 L/min）
· 温度（应在23±2℃）
· 压力数据正常
2. 压差（撞击器端-泵端）应稳定在合理范围（通常<2 kPa）。
[bookmark: _GoBack]第三步：设置采样参数
1. 在 “采样参数” 组中，找到 “采样时间(秒)” 输入框，输入所需采样时长（例如60秒）。
2. 除霜温度设置  除霜时间设置                      
3. （可选）手动调试：如需单独测试阀门或泵，可使用 “手动控制” 区域：
· 开阀 / 关阀：控制负压阀的通断。
· 启泵 / 停泵：控制负压泵的启停。
手动控制主要用于调试或紧急情况，正常测试请使用下方的自动按钮。
第四步：启动自动测试
1. 点击 “开始测试” 按钮（蓝色）。
2. 系统自动执行：
· 启动负压泵
· 开启负压阀
· 开始倒计时（状态栏显示剩余秒数）
· 到达设定时间后，自动关闭阀和泵
3. 测试期间，“开始测试” 按钮变为禁用，“停止测试” 按钮变为可用（红色）。
第五步：手动停止（如有需要）
· 测试过程中，可随时点击 “停止测试” 按钮（红色），系统立即停止泵和阀，倒计时归零。
· 停止后，弹出提示“测试已手动停止，请进行称重并录入数据。”
第六步：测试结束处理
1. 采样完成后，弹出提示框“采样完成！请进行称重并录入数据。”
2. 拆解撞击器，用分析天平称量各收集杯（或滤膜）的测后质量。
3. 在右侧 DataGrid 表格中，找到对应层级（Stage 0 ~ 7 + Filter），双击 “测前质量” 和 “测后质量” 单元格，输入称重数据。
· 输入后，“净重” 列自动计算差值。
输入时请确保焦点离开单元格（按Tab键或点击其他单元格），净重才会刷新。
第七步：计算结果
1. 确认所有层级数据录入完整。
2. 点击左侧 “数据分析” 组中的 “计算结果” 按钮。
3. 系统自动计算：
· 总质量、FPD、FPF
· D10、D50（MMAD）、D90、GSD
4. 结果显示在底部 “结果显示区” 和弹窗消息框中。
第八步：导出报告
1. 点击 “导出报告” 按钮。
2. 选择保存路径和文件名（默认包含日期时间）。
3. 生成的Excel报告包含所有测试数据和计算结果。


·                                                
[bookmark: _Toc89329380][bookmark: _Toc231584567]6注意事项
装夹任何样品必须检查电源开关
试验时过程中发现有异样，第一时间按操作面板上的急停按钮联系我司售后工程师
试验结束须断电 
操作人员须及时联系我司售后，销售或者公司网站和公司名称查找。
特殊情况须我司售后人员沟通后操作人员所具备上检测仪器视频指导操作。
由专业人员维修保养。
[bookmark: _Toc89329381][bookmark: _Toc231584568]7保养
清洁: 随时保持机台之清洁。
防锈: 定期于机台金属表面喷涂一次防锈油。
                  
润滑油: 定期于机台传动部件加注润滑油。
[bookmark: _Toc89329382][bookmark: _Toc231584569]8故障排除

	故障情形
	可能原因
	排除办法

	· 打开电源开关,电源指示灯未亮.
	· 供电仪器或线路故障.
· 输入电源不符合要求.
· 机台保险丝烧毁.
	· 请电工检查修复电源供电线路.
· 提供规定之电源.
· 更换相同规格容量之保险丝.

	· 按开始按钮,气缸无法运转.
	· 气缸气源管松脱.
· 
	· 固定.
· 

	· 打开电源即烧保险丝.
	· 输入电压异常.
· 电机故障.
· 电路板短路.
	· 恢复正常电源供电.
· 更换或修复气缸.
· 清除电路板之异物,排除故障.

	· 插电无法正常工作.
	· 电源未插上.
· 未按下.
	· 插上电源插座.
· 急停按钮检测

	· 机台正常运转,无法复位.
	· 接近开关工作异常.
· 接近开关故障.
	· 更换接近开关.
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