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DUQC DIEN VIET NAM VI

Nhigt d§ Pp dén dién
(°C) ‘ (nS+em-)
80 31 !
85 2.7 1
90 | 27
95 2.9 |
100 3,1 7

Néu d6 dén dién cua che phim khong dap mg yéu ciu trong
Bang 1 thi tién hanh nhu sau: Chuyén mét thé tich ché phim
(100 ml hodc hon) vao mét dung cu thich hop, khudy déu
va duy tri nhiét 46 & 25 £ 1 °C, do d6 din dién trong diéu
kién khudy lién tuc, khudy manh va quan sat s thay déi
cia 46 din dién theo thoi gian, ghi lai két qua khi d¢ din
dién thay d6i (do hép thu CO, trong khong khi) khong qua
0,1 pS-cm-! trong 5 min (gié tri D1). Do dan dién khong dugc
qua 2,1 pS-cm-1. Néu d6 din 16n hon 2,1 uS-cm-! lai tién
hanh tiép trong vong khéng qua 5 min nhu sau: Thém vao
100 ml méu thir 0,3 ml dung dich kali clorid bao hoa (TT)
méi pha, van duy tri nhiét d6 & 25 + 1 °C va x4c dinh pH
(Phu luc 6.2) cia dung dich mAu thir véi d6 chinh x4c t&i
0,1 don vi pH, tir gia tri pH do dugc quy ra gié tri 46 dan
dién theo Bang 2 (gia tri D2). MAu thir dat yéu cau vé do
dﬁn dién khi D1 nhé hon D2. Néu D1 16n hon D2 hoic pH
nam ngoai khoang 5,0 dén 7,0 thi ché phim khong dat yéu
ciu vé d¢ din dién.

Bdng 2 - Bang quy dinh vé gii han d6 din dién theo gia
tri pH tuong (mg

| Pp din dién
.. | (oS cart)
50 4,7
5 4,1
52 36
53 i 3,3 B
54 ] 3,0
ss 2,8 B
) 56 | 2,6
) 2,5 |
s8 24
Er Y |
60 R 24 |
61 . 24
T e2 | 25
) 63 24
T B
6,5 | 22
66 T 2 ]
T er T 26
6,8 o 31 |

NUGC TINH KHIET

Pj dén dién
‘ pH (uS-cm1)
| 6,9 3,8
7,0 , 4,6

Nitrat

Khéng duge qua 0,2 phin triéu.

Lay 5 ml ché phdm vao mét éng nghiém, ngam siu trong
nudc da, thém 0,4 ml dung dich kali clorid 10 % (TT),
0,1 ml dung dich diphenylamin (TT) va 5 ml acid sulfuric
ddm ddc khong co nitrogen (TT) (vira nho tirng giot vira
lic), dé trong cach thuy & 50 °C trong 15 min. Dung dich
thu durgc khong duge ¢6 mau xanh ddm hon mau cua dung
dich déi chiéu duoc tién hanh trong cing diéu kién nhung
thay ché pham bang hdn hop gom 4,5 ml nude khéng co
nitrat (TT) va 0,5 ml dung dich nitrat mau 2 phan triéu
NO; (TT).

Nhém

Néu muc dich sir dung 1a dé san xuét cac dung dich thdm
tach thi ché pham phai dap img yéu ciu ctia phép thir nhom.
Khong duoc qua 10 phan ty (Phu luc 9.4.9).

Liy 400 ml ché phim, thém 10 ml dung dich dém acetat
pH 6,0 (TT) va 100 ml nwéc cdt (TT). Dung dung dich
@6i chiéu 1a mot hdn hop gom 2 ml dung dich nhém méu
2 phﬁ‘n triéu Al (TT), 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0
(TT) vi 98 ml nuede cdt (TT). Chudn bi miu tring gom hén
hop 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0 va 100 ml nwéce
cat (TT).

Noi dic té vi khudn

Khong duge qua 0,25 EU/ml (Phu luc 13.2).

Bio quén
Nude dé pha thudc tiém dugc bao quan vé khuin va tranh
moi ngudn gay tap nhiém.

NUGC TINH KHIET

H,0 P.tl: 18,0

Néu kl{éng co quy dir}h gi khac, nwéc tinh khiét duoc
dung d€ pha che cac cheé pham khong yéu cau v6 khuin va
khong c6 chat gay sot.

NUGC TINH KHIET NGUYEN LIEU

Nuéc tinh khiét nguyén liéu duge 1am tinh khiét tir nudc
uéng dugc bang phwong phap cét, trao déi ion, thim thiu
ngugc hodc bi’mg céc phrong phap thich hgp khac.

Nuér tinh khiét nguyén liéu dugc bio quan va phan phm
trong diéu kién thich hop dé ngén chén sy phat trién ciia vi
sinh vat va tranh cac tap nhiém khéc.

Trong sudt qua trinh sin xuét va bao quan phai c6 nhing
bién phap thich hop dé kiém soat lwgng vi sinh vat co
trong nudc, phai dat ra cac gidi han canh bao va gidi han
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hanh déng thich hop dé phat hién nhitng chiéu huéng bat
lgi. Trong diéu kién thong thuong, gidi han hanh dong 1a
100 CFU/1 ml nuée, duge xdc dinh bing phuong phap
mang loc (Phu luc 13.6), sir dung lwgng ché phdm thich
hop va dugc i 4m & 30 °C dén 35 °C it nhét trong 5 ngay.

Tinh chat
Chat long trong, khong mau, khong mui, khéng vi.

Carbon hiru co toan phin hoic giéi han chit khir

C6 thé chon mét trong hai phuong phép sau:

A. Luong carbon hifu co toan phan khéong qua 0,5 mg/l
(Phu luc 7.11)

B. Gi6i han chét khir: Liy 100 ml ché phdm thém 10 ml
dung dich acid sulfuric 10 % (TT) va 0,1 ml dung djch kali
permanganat 0,02 M, dun sdi trong 5 min, dung dich van
con mau hdng nhat.

P din dién

Sir dung thiét bi do ¢6 d6 chinh xac bing hoic nho hon
0,1 pS-cm-! c6 khoang do phul hgp d3 dugc hidu chuén
theo quy dinh.

Do d6 din dién & ché d6 khong bu nhiét. Néu thuc hién
& ché d6 do bui nhiét phai c6 tham dinh thich hop cho ché
do do nay.

D6 din dién caa ché phim (Phu luc 6.10) phai nho hon
hoic bing gidi han trong Bang 1.

Bang 1 - Bang quy dinh vé d6 din dién theo nhiét do

Nhiét dé Pj din dién
Q) (uS-cm-)
| 0 2,4
L 10 3,6
| 20 43
| 25 5,1
i 30 54
N 40 6,5
‘ 50 7,1
60 8.1
u 70 9,1
S 9,7
I 9,7
%0 97
- 71007 I 10,2 o

Truong hqp do o nhlet d6 khong duqc liét ké trong bang
thi tinh d6 dan dién téi da cho phép biug cach ndi suy giira
hai nhiét d6 thdp hon va cao hon ghn nhét trong bang.

Nitrat

Khéng dugc qua 0,2 phin triéu.

Liy 5 ml ché phim vio mét éng nghiém, ngim su trong
nudc da, thém 0,4 ml dung dich kali clorid 10 % (TT),
0,1 ml dung dich diphenylamin (TT) va 5 ml acid sulfuric
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a:ﬁm ddc khong co nitrogen (TT) (vira nho timg giot vira
lc), dé trong céch thuy & 50 °C trong 15 min. Dung dich thu
dugc khong duoc c6 mau xanh ddm hon mau cua dung dich
dbi chiéu dugc tién hanh trong cung diéu kién nhung thay
ché phdm bang hdn hop gdm 4,5 ml nudc khéng cé nitrat
(TT) va 0,5 ml dung dich nitrat mdu 2 phan triéu NO; (TT).

Nhém

Néu muc dich sir dung 14 dé san xuit cac dung dich tham
tach thi ché phim phai d4ap img yéu cau ciia phép thir nhdm.
Khéng dugc qua 10 phan ty (Phu luc 9.4.9).

Liy 400 ml ché phim, thém 10 ml dung dich dém acetat
pH 6,0 (TT) va 100 ml nuéc cdt (TT). Dung dung dich
6 chiéu 12 mot hén hop gdm 2 ml dung dich nhém méu
2 phan triéu Al (TT), 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0
(TT) va 98 ml nuweéc cat (TT). Chuan bi méu tring gom hén
hop 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0 (TT) va 100 ml
nude cat (TT).

Kim loai niing

Khéng duoc qué 0,1 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 200 ml ché phdm cho vao céc thay tinh, thém
0,15 ml dung dich acid nitric 0,1 M, dem béc hoi trén céch
thity t&i khi con 20 ml. Liy 12 ml dung dich nay dé tién
hanh thir kim loai ning theo phuong phap 1. Dung 10 ml
dung dich chi méu 1 ph&n triéu Pb (TT) da dugc cho thém
0,075 ml dung dich acid nitric 0,1 M dé chuén bi miu so
sanh. Thém vao mau tring 0,075 ml acid nitric 0,1 M.
Néu nude tinh khiét nguyén lidu dép tmg yéu cau vé d¢
din dién trong chuyén luin “Nude dé pha thudc tiém” thi
khong cén thiét phai tién hanh phép thir kim loai nang.

Noi ddc td vi khuin

Néu muc dich sir dung dé san xuét dung dich thim téch
ma khong c6 cac phuong phap tl:uch hop loai bo ndi doc
to vi khuén thi phai dap img yéu ciu cia phép thir ndi doc
t6 vi khudn.

Khéng dugc qua 0,25 EU/ml (Phu luc 13.2).

NUGC TINH KHIET THANH PHAM (PONG TRONG
CHAIL LO)

Nudc tinh khiét nguyén liéu sau khi san xuit dugc dyng
trong cac d6 dung thich hop va bao quan & diéu kién nhét
dinh dé dam bao cac yéu ciu vé vi smh vat. Nudc tinh
khiét thanh pham phai d4p tng céc yéu ciu cia Nudc tinh
khiét nguyén liéu va cac yéu ciu sau day:

Tinh chat
Chat 1éng trong, khong mau, khéng mui, khong vi.

Gi¢i han acid kiém

Thém 0,05 ml dung dich do methyl (TT) vao 10 ml ché
phim méi dun s6i dé ngudi trong cbe thiy tinh ¢6 mo.
Dung dich khéng dugc c6 mau do.

Thém 0,1 ml dung dich xanh bromothymol (TT) vao 10 ml
ché phidm. Dung djch khéng dugc c6 mau xanh lam.
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Chat khir

Lay 100 ml ché pham, thém 10 ml dung dich acid sulfuric
10 % (TT) va 0,1 ml dung dich kali permanganat 0,02 M
(CD), dun s6i trong 5 min, dung dich van con mau hong nhat.

Clorid

La"ly 10 ml ché phém, thém 1 ml dung dich acid nitric loang
(TT) va 0,2 ml dung dich bac nitrat 1,7 % (TT) . Dung dich
khong duoc thay ddi trong it nhét 15 min.

Sulfat

Lay 10 ml ché phim, thém 0,1 ml dungdich acid hydrocloric
loang (TT) va 0,1 ml dung dich bari clorid 6,1 %. Dung
dich khong duoc thay ddi trong it nhit 1 h.

Amoni

Khong duge qua 0,2 phin triéu.

Liy 20 ml ché phdm, thém 1 ml dung dich kali tetraiodo
mercurat kiém (TT), sau 5 min kiém tra bing cach nhin theo
chiéu doc éng nghiém. Dung dich khéng duoc c6 mau dim
hon mau ctia dung dich d6i chiéu dugc tién hanh déng thoi
bang cich thém | ml dung dich kali tetraiodomercurat
kiém (TT) vao hdn hop gom 4 ml dung dich amoni méu |
phan triéu NH, (TT) va 16 ml mueéc khéng cé amoni ( TT).

Calci va magnesi

Lay 100 ml ché phim, thém 2 ml @m amoniac pH 10,0 (TT),
50 mg hon hop den eriocrom T (TT) va 0,5 ml dung dich
natri edetat 0,01 M, chi mdt mau xanh lam thudn tiy dugce
tao thanh.

Cin sau khi bay hoi

Khong duoc qua 0,001 %.

Bay hoi 100 ml ché pham téi kho trén cach thuy va siy
trong ti sdy dén khéi lugng khong déi & 100 °C dén
105 °C. Khéi luong cén con lai khéng duge qua 1 mg.

Gi6i han nhiém vi sinh vat

Téng s6 vi sinh vat hiéu khi song lai duoc khong dugce 16n
hon 102 CFU/ml, xac dinh bang phuong phap mang loc,
ding méi truémg thach casein dau tuong (Phu luc 13.6).

Bido quan va ghi nhin

Trong d6 dung kin. D6 dung khéng duoc lam thay déi tinh
chit cia nudc.

Dan nhan thich hop dbi véi nude dé didu ché dung dich
tham tach.

NUGC SIEU TINH KHIET

H,0 P.tl: 18,02

Nudc 51eu tinh khlét dugc ding dé pha ché c4c ché phim
co yéu cau cao vé tiéu chuén sinh hoc, trix truong hop yéu
cau dung nudc dé pha thudc tiém.

NUJC SIEU TINH KHIET

Nudc sieu tinh khiét dugc san Xuét tir nude dat tiéu chuan
nuadc uong duge. Céc phuong phap sin xuit bao gom:
thdm thdu ngugc hai l4n clng voi céc ky thuat khac nhu
siéu loc va khtr ion. Diéu quan trong c6t yéu 13 van hanh va
duy tri hé théng dung céch. Pé dam bao chat lrgng nudc
dat yéu clu, cic quy trinh phai dugc thdm dinh, phai theo
ddi d6 din dién trong qua trinh san xuat va kiém tra thuong
xuyén chi tiéu vi sinh vat,

Nudc siéu tinh khiét duge bao quan véi lugng 16n va phan
phéi trong cac diéu kién dé ngan ngira sur phat trién cua vi
sinh vat va tranh moi nhiém tap khac.

Trong sudt qua trinh san xuat va bao quan phai c6 nhimng
bién phap thich hgp dé kiém soat lugng vi sinh vét co
trong nudc, phai dit ra cac gidi han canh béo va gidi han
hanh dong thich hop dé phat hién nhimg chiéu hudng bét
loi. Trong diéu kién thong thuomg, gidi han hanh dong la
10 CFU/100 ml nuéc, duge xac dinh bing phuong phap
mang loc (Phu luc 13.6), sir dung t6i thiéu 200 ml ché
phdm va duge t 4m & 30 °C dén 35 °C trong 5 ngay.

Tinh chat
Chat léng trong, khong mau.

Carbon hiru co toan phén
Lugng carbon hitu co toan phan khong qua 0,5 mg/L (Phy
luc 7.11)

P din di¢n

Sir dung thiét bi do c6 dd chinh xac bang hodc nhé hon
0,1 uS-cm-1 ¢6 khoang do phu hop da duge hiéu chuéin
theo quy dinh.

Do d¢ dan dién & ché d6 khong bu nhiét, ddng thdi ghi lai
nhiét d6. Néu thuce hién & ché do do bu nhiét phai c6 thdm
dinh thich hop cho ché d6 do nay.

D6 din dién cia ché phim (Phu luc 6.10) phai khong lon
hon gidi han quy dinh trong Bang 1.

Néu nhiét do do khong dugc liét ké trong bang thi gidi han
do6 dan dién t6i da cho phép la gia tri d6 dan dién twong
{mg v6i nhiét 46 gan nhat thdp hon nhiét d3 do.

Néu d¢ din dién cia ché phim khong dap img yéu céu
trong Bdng I thi tién hanh nhu sau: Chuyén mét thé tich
ché phé'im (100 ml hodc hon) vao mét dung cu thich hop,
khudy déu va duy tri nhiét d6 & 25 + 1 °C, do d6 din dién
trong diéu ki¢n khudy lién tuc, khudy manh va quan sat sy
thay d6i ctia do din dién theo thoi gian (do hip thy Co,
trong khong khi), ghi lai két qua khi do din dién thay dbi
khéng qua 0,1 pS-cm-! trong 5 min (gi4 tri D1). Do din
dién khong dugc qua 2,1 puS-cm-!.

Néu do din dién 16n hon 2,1 pS-cm’' lai tién hanh tiép
trong vong khéng qua 5 min nhu sau: Thém vao 100 ml
mau thir 0,3 ml dung dich kali clorid bdo hoa (TT) méi
pha, van duy tri nhiét ¢ & (25 + 1) °C va xdc dinh pH (Phu
luc 6.2) cia dung dich mau thir véi d¢ chinh xdc téi 0,1
don vj pH, tir gia tri pH do dugc quy ra gi6i han do din
dién theo Bang 2 (gi4 trj D2). Ché phiam dat yéu ciu vé d6
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