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Table 1—Particle characterization and drug delivery results

Tabelle 1 - Partikelcharakterisierung und Medikamentenabgabeergebnisse

R) Tableau 1 - Caractérisation des particules et résultats de la libération des médicaments
Tabla 1: Caracterizacion de particulas y resultados del suministro de medicamentos
Table 1 - Caratterizzazione delle particelle e risultati di erogazione del farmaco

Tabela 1 - Caracterizagdo das particulas e resultados da liberagcdo do medicamento
Tabell 1 - Partikelarakterisering och lakemedeldoserings resultat

Tabel 1 - Resultaten deeltjeskarakterisatie en medicijnentoediening

Mivakag 1- Xapaktnpiopwy cWHATIOWY KoL OMOTEAECHATA ATIOOECUEVD

GLEEREED

Ventolin HFA Atrovent HFA QVAR
Total Emitted Dose per burst (ug) 60.90 - 71.6 10.0-12.9 18.4-23.8

Summe der pro SpriihstoR abgegebenen Dosis (ug)
Dose totale distribuée par unité (mg)

Désis total emitida por descarga (mg)

Dose totale erogata per spruzzo (mg)

Total da dosagem liberada por envio (mcg)

Total Utslappt Dos per puff (mg)

Totale uitgestoten dosis per stuif (ug)

JUVOAKT ekTtepnopevn don avd putr (ug)

Particle Size (MMAD) 1.8-1.9 09-1.4 0.4-0.6
PartikelgroRe (MMAD)

Dimension des particules (DAMM)

Tamafio de las particulas (mediana del didmetro aerodinamico de la masa)

Dimensioni delle particelle (MMAD)

Tamanho das Particulas (DAMM)

Partikel Storlek (MMAD)

Deeltjesgrootte (MMAD)

Méyebog owpatidiwy (Stdpeon agpoduvaptkn SLapeTtpog Halag)

Geometric Standard Deviation 24-29 4.0-5.1 3.1-4.5

Geometrische Standardabweichung
Ecart-type géométrique

Desviacién estandar geométrica
Deviazione standard geometrica
Desvio Padrdo Geométrico
Geometrisk Standard Avvikelse
Geometrische standaardafwijking
MEWUETPLKNA TUTIKN aOKALON

Respirable Fraction (0.-5.5 um) as Percent of Valve Label 14.1% - 21.7% 11.1% - 15.9% 4.4% - 5.9%
Inhalierbarer Anteil (0,5-5,0 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fraction inhalable (0,5-5,0 um) exprimée comme pourcentage sur I'étiquette de la valve

Fraccidn respirable (0,5-5,0 mm) como porcentaje de la etiqueta de la vélvula

Frazione respirabile (0,5-5,0 mm) in percentuale del valore di etichetta

Frag&o Respiravel (0,5-5,0 mm) Como Percentagem da marcagdo da valvula

Andningsbar Fraktion (0,5-5,0 mm) som Procent av Ventil Etikett

Inadembare fractie (0,5-5,0 mm) als percentage van ventiellabel

Avarnvetopn kKhdopa (0,5-5,5 um) wg mocootd mou avadepetal n eTtketa TG BaABidag

Total Respirable Dose per burst (ug between 0.5-5 um) 15.2-23.4 23-3.3 25-29
Inhalierbare Gesamtdosis pro SpriihstoR (mg zwischen 0,5 und 5,0 mm)

Dose totale inhalable par unité (mg entre 0,5 et 5,0 mm)

Dosis total respirable por descarga (mg entre 0,5y 5,0 mm)

Dose respirabile totale per spruzzo (mg tra 0,5 e 5,0 mm)

Total da Dosagem Respiravel por envio (entre 0,5 e 5,0 mm)

Total Andningsbar Dos per puff (mg mellan 0,5 och 5,0 mm)

Totale inadembare dosis per stuif (mg tussen 0,5 en 5,0 mm)

JuvoAwkn avanvevopn §6on ava putr (pg petagd 0,5 kat 5 um)

Medication Captured on USP Throat as Percent of Valve Label 30.8%-42.9% 24.1%-33.8% 24.5%-36.8%
Am USP-Hals erfasste Medikation als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Médicament capté sur le gorge USP exprimé comme pourcentage sur I'étiquette de la valve

Medicacion capturada en la apertura USP como porcentaje de la etiqueta de la valvula

Medicinale catturato dal gomito USP in percentuale del valore di etichetta

Medicamento Capturado no Canal USP Expressado como Porcentagem na Etiqueta da Valvula

Lékemedel Fangad pa USP Inlopp som Procent av Ventil Etikett

Op USP-opening opgevangen medicijnen als percentage van ventiellabel

Dappako mou naydevetat otov Aatpd USP wg mooooto mou avadepet n eTiketa tng BaABidag

Medication Retained in Device as Percent of Valve Label 30.2% - 47.7% 36.6% - 47.2% 47.3% - 58.0%
In der Vorrichtung zuriickbehaltene Medikation als Prozentangabe auf dem Ventiletikett
Médicament resté dans le dispositif exprimé comme pourcentage sur I'étiquette de la valve
Medicacion retenida en el dispositivo como porcentaje de la etiqueta de la vélvula
Medicinale rimasto nell’apparecchio in percentuale del valore di etichetta

Medicamento Retido no Dispositivo Expressado como Porcentagem na Etiqueta da Valvula
Ldkemedel kvar i Apparat som Procent av Ventil Etikett

In apparaat behouden medicijnen als percentage van ventiellabel

DApUaKO OV CUYKPATELTAL OTN CUCKEUT WG TOCOOTO ToU avadEpeL n eTkéTa tng BaABiSag

Coarse Particle Fraction (>4.7 um) as Percent of Valve Label 34.7%-47.7% 29.4%-48.0%  25.2% - 37.4%
Anteil grober Partikel (>4,7 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fractions de particules grossiére (>4,7 mm) exprimée comme pourcentage sur I’étiquette de la valve
Fraccién granular gruesa (>4,7 mm) como porcentaje de la etiqueta de la valvula

Frazione di particelle grossolane (>4,7 mm) in percentuale del valore di etichetta

Fragdo da Particula Grossa (>4,7 mm) Expressada como Porcentagem na Etiqueta da Vélvula

Grov Partikel Fraktion (>4,7 mm) som Procent av Ventil Etikett

Grove-deeltjefractie (>4,7 mm) als percentage van ventiellabel

KAdopa adpwv owpatdiwv (>4,7 pm) wg mocootd mou avadépet n eTketa tng BaABidag

Fine Particle Fraction (<4.7 um) as Percent of Valve Label 17.1%-23.4%  18.0% - 23.9% 9.1% - 12.7%
Anteil feiner Partikel (<4,7 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fractions de particules fine (<4,7 mm) exprimée comme pourcentage sur |’étiquette de la valve
Fraccion granular fina (<4,7 mm) como porcentaje de |a etiqueta de la vélvula

Frazione di particelle fini (<4,7 mm) in percentuale del valore di etichetta

Fragdo de Particula Fina (<4,7 mm) Expressada como Porcentagem na Etiqueta da Valvula

Fin Partikel Fraktion (<4,7 mm) som Procent av Ventil Etikett

Fijne-deeltjefractie (<4,7 mm) als percentage van ventiellabel

Khdopa Aentwv cwpatidiwy (<4,7 um) wg mocootd nou avadEpel n eTkéta g ParBidag

Ultra-Fine Particle Fraction (<1.0 um) as Percent of Valve Label 6.6% - 8.0% 10.4% - 14.2% 6.3%-9.7%
Anteil ultrafeiner Partikel (<1,0 mm) als Prozentangabe auf dem Ventiletikett

Fractions de particules ultra fine (<1,0 mm) exprimée comme pourcentage sur |’étiquette de la valve

Fraccion granular ultra fina (<1,0 mm) como porcentaje de la etiqueta de la valvula

Frazione di particelle ultra fini (<1,0 mm) in percentuale del valore di etichetta

Fragdo de Particula Ultra-Fina (<1,0 mm) Expressada como Porcentagem na Etiqueta da Valvula

Ultra-Fin Partikel Fraktion (<1,0 mm) som Procent av Ventil Etikett

Ultrafijne-deeltjefractie (<1,0 mm) als percentage van ventiellabel

KAdopa e§atpetikd Aemtwv owpatdiwv (<1 pm) wg mocootd nmou avadépel n eTkéta tng BarBidag

A series of aerosol tests were performed on the
SMDIA-1300 using an 8 stage cascade impactor
at a sampling flow rate of 28 Ipm equipped with
a USP <601> induction port throat. The aerosol
was sampled directly from the outlet of the
SMDIA-1300. Tabel 1 is a summary of results
with intervals given for a 95% confidence level.

Der SMDIA-1300 wurde einer Reihe von Aerosol-Tests
unterzogen, die einen 8-stufigen Kaskadenimpaktor mit
einem Durchsatz von 28 |/min fiir die Probenahme mit
einem Halsentritt gemaRk USP <601> umfassten. Das
Aerosol wurde direkt am Auslass des SMDIA-1300 erfasst.
Tabelle 1 zeigt eine Zusammenfassung der Ergebnisse mit
Intervallen fiir ein Konfidenzniveau von 95 %.

Une série de testes d'aérosol a été effectuée sur le
SMDIA-1300 a I'aide d’un impacteur en cascade a 8
étages a un taux d’échantillonnage de 28 I/min, muni
d’un col d’entrée USP <601>. L’aérosol fut échantillonné
directement en sortie du dispositif SMDIA-1300. Le
Tableau 1 représente un résumé des résultats avec des
intervalles de confiance a 95 %.

(ES Se realizé una serie de pruebas de aerosol en el SMDIA-
1300 usando un impactador de cascada de 8 fases con
una salida de muestra de 28 |/min equipado con aper-
tura de induccidn seguin la farmacopea de los Estados
Unidos <601>. Se tomaron muestras del aerosol direc-
tamente de la distribucién del SMDIA-1300. La Tabla 1
es un resumen de los resultados con intervalos para un
nivel de confianza de 95 %.

(T Si & condotto sull’SMDIA-1300 una serie di prove di
nebulizzazione, utilizzando un impattore a cascata a 8
stadi con una portata di campionamento di 28 |/min,
dotato di gomito di induzione a norma USP <601>.
L’aerosol & stato campionato direttamente all’uscita
dell’SMDIA-1300. La Tabella 1 presenta un sommario
dei risultati con indicazione degli intervalli per un
livello di confidenza del 95 %.

Foram realizadas uma série de testes com o SMDIA-
1300 utilizando um impactor em cascata de 8 estagios
em amostragem a uma de taxa de fluxo de 28 I/min
equipado com um canal de indugdo USP <601>. O
aerossol foi amostrado diretamente do dispositivo
SMDIA-1300. A Tabela 1 apresenta um resumo dos
resultados com intervalos de confianga de 95 %.

(8> Enrad av aerosol tester har utférts pd SMDIA-1300
med en 8 skede kaskad impaktor vid en stickprovfor-
farande flode pa 28 lpm utrustad med en USP <601>
induktion port inlopp. Aerosolen provatagits direkt fran
utloppet av SMDIA-1300. Tabellen 1 &r en sam-
manstallning av resultat med intervaller givna for en
95% tillforlitlighetsniva.

Een reeks aérosolproeven is op de SMDIA-1300
uitgevoerd met een achtfasige cascase-impactor met
een bemonsteringsdebiet van 28 I/min en een USP
<601> inductieopening. De aérosol is direct uit de
uitgang van de SMDIA-1300 bemonsterd. In tabel 1
staat een overzicht van de resultaten met intervallen
voor een vertrouwensniveau van 95 %.

ED O npooappoyeag SMDIA-1300 £xet urtoBAnBetl og pia
OELPA SOKLUWY AEPOAUUATWY HE TN XPHON KPOUOTLKOU
Slaxwplotipa 8 otadiwv mou Stabetel Aatpd BUpag
€l0080u USP <601> o€ pubpo porg detypatoAnpiog
28 Ipm. H &etypatoAndia tou agpoAlpatog éywve
anevBeiag ano v €€o06o Tou SMDIA-1300. O MNivakag
1 ouvoileL Ta amMOTEAECHATA HE SLACTAHATA TTOU
kaBopiotnkav yla otddun epmiotoolvng 95%.
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