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DUGC PIEN VIET NAM VI
1.6 PHEP THU PQ RA CUA VIEN NEN VA NANG

Phép thu ndy x4c dinh vién nén hay nang co rd hay khong
trong khoang thdi gian quy dinh, khi dugc dat trong méi
trurdmg 1ong ¢ nhimg diéu ku:n thir nghiém chi dinh.

Trong phép thir nay, ché pham rd khong c6 nghia 1a hoa
tan hoan toan don vi ché phim hay thanh phin hoat chét.
Thuoc dugc coi la rd, khi dap img mét trong nhitng yéu
ciu sau:

a) Khéng con cén trén mit luéi, trir nhitng manh vo bao
khong tan cua vién nén hodc vo nang trén mit ludi; hoic
dinh vao mit dudi cua dia, neu str dung dfa.

b) Néu con cén, day 12 khdi mém khdng c6 nhén kho.

Str dung thiét bi A cho vién nén va nang c& binh thudng

(khong dai qua 18 mm). St dung thiét bi B cho vién nén
va nang c& 1on.

Thiét biA: Ap duyng cho vién nén va nang c& binh thudmg

Thiét bi

Thiét bi A thir d6 ra vién nén va nang gdm:

a) Gia do 6 ong tha.

b) Cdc déy bang dung tich 1 L, chidu cao (149 + 11) mm,

va duong kinh trong (109 + 9) mm dé chira moi truong thr.

c) B6 phan diéu nhiét dé 1am noéng moi trudng thir trong
khoang 35 °C dén 39 °C.

d) B phan co chuyén dong lén xudng cho g1 dd 6 dng thir
& tin s6 hang dinh trong khoang 29 r/min dén 32 r/min, voi
bién do (55 + 2) mm. The tich méi trudng thir trong cbe
phai du, dé khi gia dor 6 ong thtr & vi tri cao nhit, ludi kim
loai phai ngép siu it nhit 15 mm so véi bé mit chét long,
con khi & vi tri thap nhét, ludi kim loai phai cach ddy coc
it nhit 25 mm va mi¢ng cac dng thir vAn & trén bé mit chat
long. Thoi gian dé gia doy & ong thir di lén phai bang vO1i thoi
gian gia d& ong thir di xudng va sy thay d6i cta hudng
chuyen dong phai nhe nhang khong dugce dot ngdt. Gia d&
bng thir phai chuyén dong thang dimg theo truc cia no,
khéng dugce dao dong ngang hoic di chuyén ra khéi truc
thing dirng.

Gid d& ong thir: Gia d& ong thir bao gdm 6 dng trong sudt
hé déu, cac 6ng dai (77,5 £ 2,5) mm, c6 dudng kinh trong
(21,85 + 1,15) mm va thanh bng day (1,9 £ 0,9) mm. Cac
dng dwgc giir & vi tri thang dimg béi hai dia, co  durong kinh
(90 + 2) mm va day (6,75 + 1,75) mm; c6 6 16, m‘01 10c9
dudmg kinh (24 = 2) mm, cach déu tim dia va cach déu céc 16
con lai. Gén vao mat dudi cia dia bén dudi 1 mot ludi kim
loai, dét hinh vudng, 6 kich thuéc 18 ludi (2,0 +0,2) mm va
duong kinh day kim loai 1a (0,615 = 0,045) mm. Cac bd
phan dugc lap rap va dugc giir chéc chin bing 3 bc vit di
qua 2 dia. Gia d& éng thir dugc treo phu hgp vao bd phan
chuyen dong tai mot dlem trén truc cua né.

Thiét ké cua gia d& dng thir c6 thé thay d6i, nhung tiéu
chuén cua 6ng thuy tinh va ludi kim loai phai dung quy
dinh. Gi6 phai c6 kich thuéc nhu quy dinh & Hinh 11.6.1.
Dia: Chi dugc str dung dia néu c6 chi din hodc dugc cho
phép trong chuyén luin riéng hodc chuyén ludn chung
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tuong (rng. Mdi dng thir ciia gi4 d& dng thir c6 mdt dia hinh
try, duong kinh (20,7 +0,15) mm va déy (9,5+0,15) mm.
DPia duqc lam bang chét déo trong sudt cé ty trong riéng
1,18 dén 1,20. Pia c6 5 15 song song theo truc dia va xuyén
qua dfa, 1 15 & chinh giira, 4 16 con lai nim cach déu nhau
trén vong tron ban kinh (6 + 0,2) mm tinh tir tim, céc 15
c6 dudmg kinh (2 + 0,1) mm. Co 4 ranh hinh thang, cin
xtmg, trén thanh cua dia, gdn nhurr vudng goc véi bé mit
dia, bé mat song song ciia né trung véi hai mat cia dia va
song song v&i truc ndi 2 16 canh nhau, cach truc dia 6 mm.
Canh ddy nho ctia hinh thang trén day ctia dia, c6 chiéu dai
(1,6 £ 0,1) mm va trung tdm cua canh c6 d6 sau 1,5 dén
1,8 mm tinh tir chu vi cia dia. Canh ddy 16n cua hinh thang
& trén dinh cia dia c6 chidu dai (9,4 + 0,2) mm va trung
tdm cua canh c6 dd sdu (2,6 + 0, 1) mm tinh tir chu vi cia
dia. TAt c4 cac mat cua dia phai phang

Néu sir dung dia nhu chi dan, cho méi dia vao 1 6ng va van
hanh thiét bi. Pia phai dap ung kich thudce nhu quy dinh o
Hinh 11.6.1.

Viéc sir dung dia cai tién c6 hé théng phat hién tur dong co
thé duoc sir dung theo chi dan hodc cho phép. Pia nay phai

dép mg yéu ciu vé ty trong va kich thudc theo chuyén
ludn nay.

Ph 1urong phdp thir

Néu khong c6 chi din khac trong chuyén lun riéng, cho
vao moi ong thir mdt vién nén hodic nang. Néu ¢ chi dan
trong chuyén luin chung twong tmg, cho mét dia vao moi
ong. Treo gla d& ong thir trong coc cé chira moi trrong
theo chi din dugc duy tri & (37 +2) °C va van hanh thiét
bi theo thoi gian quy dinh. L4y gia d& éng thir ra khoi chat
10ng va quan sat ché phim thir. MAu thir dat yéu ciu néu
tit cd 6 vién déu rd. Néu c6 1 dén 2 vién khéng 14, 1ap lai
phép thir véi 12 vién khac. MAu thir dat yéu ciu néu khong
duéi 16 trong s6 18 vién thir ra.

Thiét bi B: Ap dung cho vién nén va nang c& 16n

Thiét bj

Thiét bi B c6 ciu tao twong ty nhur thiét bj A, nhung khac
vé céu tao cia gia do ong thir va dia.

Gid d5 6ng thir: Gia 4o bng thir bao gdbm 3 6ng trong sudt
hé dau, cac éng dai (77,5 + 2,5) mm, c6 dudng kinh trong
(33,0 +0,5) mm va thanh éng day (2,5 + 0,5) mm. Cac dng
dugc gilr & vij tri théng dung boi hai dia nhua, c6 dudng
kinh 97 mm va day 7 mm; c¢6 3 16. Céac 16 cach déu tim
dia va cach déu cac 16 con lai. Gin vao mat dudi cua dia
bén dudi la mdt ludi kim loai, dét hinh vuéng, bang day
kim loai c6 dudng kinh (0,63 +0,03) mm va co6 kich thudc
18 ludi (2,0 + 0,2) mm. Hai dia duge ¢b dinh cach nhau
77,5 mm bang 3 thanh kim loai chét thing dimg & ngoai
bién. Mot thanh kim loai dugc gén chit vao tdm dia nhua
phia trén, sao cho gia d& éng thir lap rap dugc vai bo phén
co ¢6 kha nang van hanh gia 4o chuyén dong 1én xudng nhe
nhang & tin sé hing dinh trong khoang 29 dén 32 r/min, véi
bién d¢ (55 + 2) mm.
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Hinh 11.6.1 - Thiét bj thir d6 rd ctia vién nén va nang ¢ binh thudng
(Kich thudc tinh bang mm)

Thiét ké cua gi4 d& dng thir c6 thé thay ddi, nhung tiéu
chudn cia éng thiy tinh va ludi kim loai phai ding quy
dinh. Gi6 phai cé kich thuéc nhu quy dinh & Hinh 11.6.2.
Dia: Chi duge sir dung dia néu c6 chi din hogc dugc cho
phép trong chuyén ludn riéng hodc chuyén ludn chung
twong img. Mdi 6ng thir cua gia d ong thir c6 mét dia hinh
try, dudmg kinh (31,4 + 0,13) mm va day (15,3 + 0,15) mm.
Pia duoc lam bing chit déo trong subt cé ty trong riéng
1,18 dén 1,20. Bia c6 7 15 song song theo tryc dia va xuyén
qua dfa, céc 15 c6 dudmg kinh (3,15 + 0,1) mm, 1 18 & chinh
gifra va 6 16 con lai nim cach déu nhau trén vong tron ban
kirrlh 4.2 mm tinh tir tim dfa.

Néu sir dung dia nhur chi din, cho mdi da vao 1 6ng va vén
hanh thiét bj. Dia phai dap (mg kich thuéc nhu quy djnh &
Hinh 11.6.2.
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Phuong phdp thi

Néu khong c6 chi ddn khéc trong chuyén lun riéng, tién
hanh thir véi 6 vién nén hodic nang trén 2 gid d bng thir
I3p song song hofic lip lai phép thir trén 1 gia & dng thi.
Cho vao mdi éng thir mot vién nén hoc nang. Néu ¢
chi din trong chuyén ludn chung tuong (g, cho mdt dia
vao mdi éng. Treo gia 4 dng thir trong cbe c6 chira mi
trudmg theo chi ddn duge duy trl & (37 + 2) °C va véin hanh
thiét bj theo thdi gian quy dinh. Liy gia d& dng thir ra khoi
chit 16ng vA quan sét ché phim thir. Mu thir dat yéu cdu
néu 1At cd 6 vién déu ra.
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11.8 XAC PINH GIGI HAN TIEU PHAN

Tiéu phan tap nhiém trong thuéc tiém va thudc tiém truyen
la cac phén tir nho khéng tan, linh dong, khong phai 1a bot
khi, 6 mat ngoai y muon. Tiéu phan tap nhidm c6 thé dén
tir nhiéu ngudn khéc nhau nhung déu can phai gném thleu
bt ké 13 loai nao. Phai kiém soat mirc dQ nhiém tap tiéu
phén trong thudc tiém va thude tiém truyén. Tuy theo kich
thuéc, c6 thé phén loai cac tiéu phan tap nhiém thanh hai
loai 1a nhin thay va khong nhin thiy bﬁng miit thuong

Dbi véi thube tiém va thude tiém truyen cac tiéu phén
nhin thay duge coi nhu la nguy co mét an toan cho ngudi
ding va can phai duoc giam thiéu dén mirc téi da. Tiéu
:? phan nhin thiy thucmg la nhitng phén tir khong dong nhét,

9.01-1‘5

phéan bd khong déu trong mét 19, vi vy c& mau kiém tra

phai du lorn Mic du sy xuét hién cia céc tidu phan nhu vay

thu'b'ng ngau nhién nhng do ciing c6 thé la déu hiéu cia
Bla van dé mang tinh hé thong. Béi véy, sir xut hién ciia cac
tiéu phén nhin thay phai dugc xem xét danh gla va phai ¢
céc bién phap thich hop dé loai bé moi nguodn gay nhiém
tiéu phén va/hodc cai thién cong thirc, d6 dyng cap 1 hodc
quy trinh san xuat
Nguon nhiém tiéu phan c6 thé tir bén ngoai (tr moi trudng,
thiét bi, 46 dung céap 1 hodc con nguoi) hodc tir bén trong
(lién quan dén cong thire, bao gém duge chat va ta duoc,
i i tap nhiém hoic ton du trong quy trinh san xuit hoic do su

| twong tac giira thudc va dd dung). Vi du tiéu phan bi nhiém

tir bén ngoai bao gom soi béng, thuy tinh, manh son, téc,
ménh cén tring. Vi du tiéu phan tao ra tir bén trong nhu
cac hat protein, hat silicon, tia v6 co nhu bari sulfat, nhém
@: durong kinh sulfat, cdc tiéu phan acid béo l1a san phim phén hiy cua
polysorbat, manh thiy tinh.
Doi khi chi cé thé phat hién cac tiéu phan tap nhiém trong
qua trinh bao quén, tirc |4 trong qua trinh nghién ctru d¢ 6n
dinh cta san pham, do d6 viéc kiém tra theo doi mic do

,25+05

330405

16,30 £ 0.15

Hinh 11.6.2 - Thiét bi thir d 13 cia vién nén va nang ¢& 1on
(Kich thueoce tinh bang mm)

11.7 PHEP THU PQ RA CUA VIEN BAO TAN nhiém tap tiéu phan bang phuong phép phi hop 1a rét quan

TRONG RUQT trong. Viéc danh gia tiéu phan phai dya trén co so can nhéc
vé mirc dd an toan lién quan dén san phim va dudong dung.

Thiét bi Can lau y khuyen c4o ngudi ding phai quan sat, kiém tra

Sir dung thiét bi mo ta trong Phu luc 11.6. Phép thir 49 ra tiéu phan bing mét trudc khi sir dung.

cua vién nén va nang. A. X4c dinh giéi han tiéu phan khong nhin thiy bing

; Inh g P
Phwong phép thir mit thwong

Cho mét vién vao mdi 6ng thir, khong ding dia, treo gid d& Pé xéac dinh gio1 han tiéu phan khong nhin thay bang mat
ong T.hu trong coc chira dung dich acid hydrocloric 0,1 N thudng c6 thé 4p dyng hai phum}g phap mo ta dudi day,
(TT), néu khong ¢6 chi din khac trong chuyen luén riéng, Phuong phép 1 (ding thiét bj dém tiéu phan can anh sang)
véan hanh thiét bj trong 120 min. Lay gia d& ong thirrakhoi  va Phuong phép 2 (dung kinh hién vi dém tiéu phan). Khi
chat long. Trir cac manh vo bao, khong mot viennaobjra  kiém tra tiéu phén khong nhin thiy bang mit thuong cia
hay c6 déu hiéu bj ran nirt khién hoat chét bi hoa tan. thudc tiém va thude tiém truyén, thudng ap dung Phuong
Thay chét long trong cbe bang dém phosphat hén hop  phép 1. Tuy nhién, dbi v6i mot sb ché pham sau khi da
pH 6.8 (TT), cho d" fa vao Ong va van hanh thiét bi _trong ap dung Phuong phap I, phai dung dén Phuong phép 2 dé
60 min. Liy gia do ong thir ra khoi chit 1ong. Néu mau thir ~ khang dinh ket qua.

khong dat yéu céau do vién bj dinh vao dia, lap lai phép thu Khong phal tAt ca céc thube tiém va thude tiém tmyen déu
v6i 6 vién khac va khéng dung di dia. MAu thir dat yéu cau co thé lgem tra dugc gidi han tiéu Phan khong rnhm tha):'
néu tit ca séu vién déu ri. bang mit thudng bang mét trong hai phuong phap, hay ca
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