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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,
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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
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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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