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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
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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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hai phuong phap. Cac ché phim khong tht trong hay ¢6
d6 nhdt cao, khong 4p dung Phuong phap 1 ma phai tién
hz’mh thir theo Phuong phép 2, vi dl,l nhi trong, dich keo,
ché pham I1posom Tuong tu, céc ché pham tao bot khi khi
dua vao lhicl bi dém ciing cin phai c6 luu y dic biét khi
chuan bi mau hodc dung Phu'0’ng phép 2. Néu d¢ nhat ciia
ché pham qua cao, khong thé ap dung phuong phap nélo
thi phai pha loang ché pham véi dung méi khong c6 tiéu
phén thich hgp dé lam giam dd nhot va co thé tién hanh
dugc thir nghlem

Két qua kiém tra mot don vi hay mdt nhom céac don vj
riéng 1é khong co gié tri ngoai suy tin cay i vGi cac don
vi chua dugc kiem tra. B&i vy, cin xdy dung ké hoach ]ﬁy
miu c6 can clr vé mat thong ké dé sao cho tir két qua kiém
tra c6 thé danh gia duge mirc 4§ nhiém tiéu phin cta ca
nhém 1én cac don vi ché pham.

Phwong phép 1: Dung thiét bj dém tiéu phan cén énh
sang

Sir dung thiét bi thich hgp hoat dong theo nguyén | tic can
anh sang, cho phép tu dong xac dinh kich thuéc tiéu phéan
va s0 luong tiéu phan theo kich thudc.

Hleu chuén thiét bi béng vét liéu chuan 1a cac hat hinh
cu c6 kich thudc di biét trong khoang 10 pm dén 25 um.
Phan tan hat chuan trong nuwdc khéng co tiéu phan (TT).
Tranh két tu tiéu phan trong qua trinh phén tan.

Luuy chung vé ; diéu kign thir

Tién hanh thir nghiém trong cac diéu kién han ché dugc
nhiém tiéu phan, t6t nhét la trong ti loc khi vo khuén,

Rira that can than dung cu thuy tmh va dung cy loc (trir
mang loc) bang dung dich ty rira 4m, trang lai bang nudc
cho sach hét chat tay Ngay trudc khi dung, trang lai cac
dung cu tir trén xuong dudi, bén ngoai, sau d6 la bén trong
V6i nuede khéng co tiéu phan (TT).

Tranh tao bot khi trong ché pham dem thtr, ddc biét 1a khi
chuyen mau vao dung cu dé tién hanh dém tiéu phan.

Dé kiém tra mi trudng cé thich hgp cho thir nghiém, dung
cu thuy tinh c6 di sach va mroc str dung c6 dam bao khong
¢ tiéu phén hay khong, tién hanh phép thir sau:

Kiém tra glm han tleu phén ctia 5 mau medc khong co tiéu
phan (TT), mbi mau 5 ml, theo phuong phap mo ta & dudi.

Néu trong ca 25 ml nudc thir 6 trén 25 tiéu phéan kich
thuéce bing hay 16n hon 10 pm, phai tién hanh lai cac bude
chuén bi cho dén khi méi truong, dung cu thiy tinh va
nudce thich hgp cho thir nghiém.

Cich tién hanh

Tron déu ché pham bﬁng cach 1on di, 1on lai nh¢ nhang
don vj thir 20 lan lién tiép. Néu cén, théo bo phén bio vé
ngoai nap day. Dung tia nudc khong co tiéu phan (TT) rira
bc mit nip va cb dd dung, mo nip cin thén, tranh nhiém
tiéu phan tir bén ngoai. Loai bot khi bing cach dé yén
2 min hojc siéu am.

Doi v6i thude tiém va thude tiém truyén thé tich 16n (trén
100 ml) tién hanh thir véi timg don vi déng goi.
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Dbi vai thude tiém va thude tiém lruyf:n thé tich nho (i
100 ml tray xuéng) ¢6 thé tich dudi 25 ml, ghp lugng thube
ciia it nhit 10 don vj dong g6i vao mot a6 dyng sach sao
cho co duqc it nhéit 25 ml. Trong trudmg hqp dac bidt, khi
ch thuyul minh phi h(,rp dung djch thir ¢6 thé duge chudn
bi bang cich tron thude tir mot s6 don vi dong £0i thich
hgp, pha lodng thanh 25 ml v&i mede khing co tiéu phdin
(TT) 11051(, v@i dung moi thich hqp khéng c6 tiéu phan [khi
khong, thé ding niede khong co tiéu phan (I‘T)J

Déi voi thube tiém va thube tiém truyén thé tich nhé cé thé
tich tir 25 ml trér 1én c6 thé thir vai timg don vj dong goi.

Thuoc bt dé pha tiém duge hoan nguyén trong nuecée khang
6 tidu phdn (TT) hodc dun}, mdi thich hgp khong c6 tidy
phan [khi nudc khong cé tiéu phan (TT) khdng thich hgp]
S6 don vi dem thir phai du dé cho déanh gi4 dung dan vé
mit thong ké. Doi voi thuoc tiém va thudc tiém truyen o
thé tich tir 25 ml trés 1én, s6 don vj dcm thir ¢6 thé nho hon
10, cén cu vao mot ké hoac,h lay méau pht hop.

Lay 4 mau lhu mou mau khong dudi 5 ml, dua vao thiéy
bj dém, dem so tiéu phan c6 kich thudce bing hay 16n hon
10 pm va s tiéu phan bﬁng hay Ién hon 25 pm.

Loai bd ket qua clia mau dAu tién. Tinh sb lugng trung
binh c4c tiéu phin cua ché pham d thu.,

Ddnh gid két qui

Péi véi thude tiém va thude tlem truyen thé thh 16n (trén
100 ml) Ché pham dat yéu cau phép thu néu trung binh
trong mdi mililit c6 khong qua 25 tiéu phan kich thude
bing hay 16n hon 10 pm va khéng qua 3 tidu phén kich
thude bing hay I6n hon 25 pm.

Péi voi thudc tiém va thude tiém truyen thé tich nho (tir
100 ml tré xuong) Ché pham dat yéu cau phép thir, néu
trung binh trong moi don vi dong gél da kiém tra c6 khéng
qua 6000 tiéu phéan kich thuéc bing hay 16m hon 10 pm
va khong quéa 600 tiéu phén kich thuéc bing hay lén hon
25 pm.

Néu sb luqng tiéu phan trung binh vugt qué cac gidi han
néu trén, kiém tra ché pham bi-'m;, Phuong phap 2.

Phuong phép 2: Dung Kinh hién vi dém ti¢u phén

Str dung kinh hién vi hai thi kinh thich hop, b loc dé lnu
gifr cac tiéu phén va mang loc dé dém tiéu phén.

Kinh thH vi c6 d6 phéng dai (100 + 10) lan, duge trang bj
mét tric vi thj kinh hiéu chinh bﬁng mat tric vi vat kinh,
mdt ban soi c6 kha ning gilr va di chuyén toan bd dién
tich ciia mang loc, hai ngudn chiéu thich hop cp anh séng
phan xa va 4nh séng chéch.

Tréc vi thj kinh (Hinh 11.8.1) bao gdm mot vong tron 1on
¢6 vach chir thap chia tu, cic vong ddi chiéu trong sudt hay
mau den dudmg kinh 10 pm va 25 pm & d¢ phong dai 100
lan, mt thude chia vach dén 10 pm. Tréc vi thj kinh phi
dugc hiéu chuén bing mot lrac vi ké duge chtrng nhﬁn
bdi co quan do ludmg chuin quéc gia hogc qudc té. Sai 56
twong d6i cho phép cua thude chia vach 1a + 2 %. Vong
tron 1om dugc goi la thj truéng phan vach (TTPV).



https://nhathuocngocanh.com/

DUQC PIEN VIET NAM VI

Trong hai nguén chiéu sang, mot ngudn cip trudng sing
phan xa tir trong kinh hién vi va nguén bén ngoai bb trg
hoi tu, ¢ kha ndng diéu chinh dé roi 4nh sang khic xa
chéch & goc 10° dén 20°, '
B loc dé lru giir céc tiéu phan bao gdm mang loc thich
hop va dé loc bang thuy tinh hogc vat ligu khéc thich hop,
noi véi mdy hut chan khong, Mang loc kich thudc thich
hgp mau den hodc xdm sim, véi kich thude 18 loc bﬁng
1,0 pm hodéic nho hon.

Vang déi chiéu

Ooe® Vach chir thap

00000 ) <+ ci v

Luu y chung vé diéu kign thir

Tién hanh thir nghiém trong cac diéu kién han ché duoc
nhiém tiéu phan, tot nhat Ia trong ti loc khi vé khudn.
Rira that can than dung cu thuy tinh va dung cu loc (trir
mang loc) bing dung dich tdy rira 4m, trang lai bing nudce
cho sach hét chét tiy. Ngay trude khi dung, trang lai cic
dung cu tir trén xu(':}ng dudi, bén ngoai, sau do la bén trong
va trang hai mat cia mang loc v6i nude khéng cé tiéu phan
(TT).

Dé kiém tra mdi trudmg c6 thich hop cho thir nghiém, dung
cu thuy tinh va mang loc ¢é du sach, nudc st dung c6 dam
bao khéng c6 tiéu phan hay khéng, tién hanh phép thir sau:
Kiém tra gi6i han tidu phan cia 50 ml nudéc khdng co tiéu
phdn (TT) theo phuong phap mé ta & dudi. Néu c6 qua 20
tiéu phén kich thuéc bang hay 1ém hon 10 pm hodc c¢6 qua
5 tiéu phan kich thuéc bang hay 16n hon 25 pm trén mang
loc, phai tién hanh lai cac budc chuan bi cho dén khi méi
trudng, dung cy thay tinh, mang loc va nuée thich hop cho
thir nghiém.

Cich ti¢n hanh

Tron déu ché pham bang cach 1on di, 16n lai nhe nhang
timg don vj thir 20 lan lién tiép. Néu can, thao bp phan
bao vé ngoai ndp day. Dung tia nudc kh_éng.cé tiéu phan
(TT) rira bé mat nép va c6 dé dung, mo nap can than, tranh
nhiém tiéu phan tir bén ngoai. .

Di v6i thude tiém va thude tiém truyén thé tich 1én (trén
100 ml), tién hanh thir véi timg don vj dong goi.
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Dbi voi thude tiém va thude tiém truyén thé tich nhé (tir
100 ml trér xubng) c6 thé tich dudi 25 ml, gop lugng thudc
cua it nht 10 don vi dong g6i vao mot d6 dung sach.
Trong truomg hop dic biét, khi cé thuyét minh phi hop,
dung dich thir c6 thé dugce chudn bj bing cach trgn thude
tir mot s6 don vi déng géi thich hop, pha lodng thianh 25 ml
v&i mieGe khéng ¢6 tiéu phan (TT) hojic véi dung mdi thich
hop khéng c6 tiéu phan [khi khong thé diing nudc khéng
o tidu phan (TT)).

D6i véi thude tiém va thudce tiém truyén thé tich nho c6 thé
tich tir 25 ml trér 1én c6 thé thir vai timg dom vi déng goi.
Thudc bot dé pha tiém dugc hoan nguyeén trong nude khong
¢6 tiéu phan (TT) hogic dung méi thich hop khéng cé tiéu
phén [khi nude khong c6 tiéu phéan (TT) khéng thich hop].
S6 don vi déng goi dem thir phai du dé cho két qua danh
gia ding dan vé mat théng ké. Pbi véi thude tiém va thuée
tiém truyén cé thé tich tir 25 ml tré 1én, sé mAu thir c6 thé
nho hon 10, cén cir vao mét ké hoach lay mau phu hop.
Dung vai mililit nudc khéng co tiéu phdn (TT) lam 4m
bén trong dé loc da gin mang loc. Chuyén toan b thé
tich mau gdp hoic thé tich cia mot don vi déng géi vao
phéu loc va hit chan khong. Néu cén, d6 tirng luong nho
méu thir vao phéu cho dén khi toan bé thé tich dung dich
thir duoc loc.

Sau lan dd cudi cung, dung tia nueée khéng cé tiéu phan
(TT) rira thanh bén trong dé loc. Hiat chan khéng cho té
khi bé mat mang loc khong con chét long. it mang loc
vao dia Petri va dé kho tu nhién bing cich mé hé nép dia.
Sau khi mang loc kho, dat dia Petri 1én ban soi cua kinh
hién vi va soi toan bd mang loc dudi anh sang phan xa tir
ngudn chiéu. Pém s6 tiéu phan bing hay 16n hon 10 pm
va sb tiéu phén bang hay lén hon 25 pm. Hoic, c6 thé
dém trén mot ph?m cua mang loc, roi tinh sb lrgng trén
ca mang loc. Tinh s6 lugng trung binh tiéu phéan cua ché
pham d thir.

Qué trinh phan loai kich thude tiéu phan duge tién hanh
bing cach so sanh hinh anh ctia mdi tiéu phan véi cac vong
d6i chiéu 10 um va 25 pm ma khong di chuyén tiéu phén
khoi vi tri ban dau trong thi trudmg phén vach, tirc 1a khong
dat tiéu phan chong 1én vong dbi chiéu. Puong kinh bén
trong clia cac vong ddi chiéu trong sudt ding dé phén loai
céc tiéu phan mau tring va trong sudt, con céc tiéu phan
thdm mau duge phén loai bing dwong kinh ngoai clia cac
vong ddi chiéu mau den.

Khi tién hanh kiém tra theo Phuong phap 2, khong phén
loai hay liét ké cac chét vo dinh hinh, nira long hodc cic
chit khéng rd rang vé hinh thai khac xut hién nhu mét
vét mau hay ddi mau trén mang loc. Nhimg chét nay gin
nhur khéng ndi rd trén mang loc, cé dang keo hay 1ép phim
moéng. Trong trudng hop ndy cin kiém tra bé sung bing
Phuong phép 1.
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Ddnh gid két qua

Péi voi thude tiém va thude uem truyén thé uch Iém (trén
100 ml): Ché pham dat yéu ciu phép thu néu trung binh
trong moi mililit 6 khong qua 12 tiéu phan kich thude
bang hay Ién hon 10 um va khong qué 2 tiéu phan kich
thude bing hay lén hon 25 pm.

Péi vai thude tiém va thude tiém truy en thé tich nho (tir
100 ml tro \uona) Ché pham dat yéu céu phép thir, néu
trung binh mdi don vi dong goi da kiém tra c6 khéng qua
3000 tiéu phan kich thudc bing hay 16n hon 10 pum va
khong qua 300 tiéu phan kich thude bing hay 1ém hon
25 pm.

B. Xdc dinh tiéu phan nhin thdy biing mit thwong
Phép thir nay la quy trinh don gian de kiém tra tiéu phan
nhin thiy trong thudc dang 1ong, néu co thé, ap dung ca
véi thude sau khi hoan nguyén.

Dung cu

Thiét bi (Hinh 11.8.2) 12 mot by dung cu dé soi bao gf")m:

A. Bang mau den md, kich thudc thich hop, gin thing
dimng.

B. Bang mau tring khong 16a, kich thudc thich hop, gin
thing dimg bén canh bang mau den.

C. Bang mau tring khong 16a, kich thude thich hop, gin
vudng géc voi bang A va B.

D. Hép dén c6 gin nguon anh sang tring dugc che chin
thich hop va b khuéch tan 4nh sang thich hop (vi du
ngudn sang bao gdm hai dén huynh quang 13W, mdi dng
dai 525 mm hoic ngudn sang dén LED phu hgp). Cudng
d6 chiéu sang tai ving soi phai duy tri tir 2000 lux dén
3750 lux. C6 thé phai sir dung cudong dd sang cao hon
di vai dd chira la thay tinh mau hoic plastic va doi voi
ché pham ¢6 mau hodc duc.

Cich tién hanh

Loai bd moi nhan méc dan vao d6 chira, rira sach va lam
khé bén ngoai cac don vi dong g6i dem thir. Lic nhe hay
16n di, 16n lai chdm tirng don vi, tranh khdng tao thanh’bqt
khi va quan sat trong khoang 5 s trude bang mau trang.
Tién hanh lap lai viéc lic trdn va quan sat nhu trén trude
bang mau den. Khi khong thé soi dugc qua dd dung tryc
tiép, co the chuyén miu vao mot dd dl,mg khong c6 tiéu
phan va rét than trong dé khong bi nhiém t1eu phén tir moi
trwdmg. Ghi lai khi phat hién thay bat ky tiéu phan nao.

Ddnh gid két qud déi vdi thube tiém, thubc tiém truyen
Trong san xudt, phai kiém tra 100 % san pham va loai bo
bat ky san pham nao co chira tiéu phén nhin thay.

Déi véi thude tiém, thude tiém truyén dang luu hanh trén
thj trudmg, ¢6 thé kiém tra nhur sau:

Lay 20 don vi dong goi dé thir. Ché pham duqc xem la cor
ban khong c6 cac tiéu phan nhin thiy bing mit thudng néu
khong quan sat duoc bt cir tidu phan nao trong cac don vj
dong goi dem thir. Néu ¢ the kiém tra thém mdt sb dom vi
dong goi nira dé co thém thong tin vé nguy co ché pham bj
nhiém céc tap tiéu phan nhin thiy bing mit thuong.
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Hinh 11.8.2 - Dung cu kiém tra tiéu phéan nhin thay
bing mit thuong

11.9 PHEP THU PO PONG PEU PON VI LIEU

Pé dam bao tinh dong nhét cia cic don vi liéu, mdi don
vi trong m¢t 16 phai chira mgt luong dgc chit nim trong
khodng gidi han hep g odn vGi gid tri ham lugng ghi trén
nhin (*). Pon vj liéu la mot don vi ché pham thude co
chira mot lugng duoc chat trong g véi mét liu don
hodic mgt phan cua liéu don.

Néu khéng co quy dinh khac, phep thir nay khong ap dung
cho ché pham don liéu dang hdn dich, nhii dich hodc gel
dung ngoai da. Cac che phim chira vitamin va céc nguyén
td vi lrong khong can xdc dinh do dong déu dom vi lidu
theo phuong phap dong déu ham luong.

Thudt ngir ddng ddu don vi lidu ding dé chi mic do dong
nhét vé lugng duge chét giira cac don vi lidu. Vi vay, néu
khéng c¢6 chi dan khac, phép thir nay ap dung cho timg
dugc chit c6 mit trong ché pham

Phép thir c6 thé thwc hién bang 1 trong 2 phuong phap:
Phuong phap déng déu ham lugng va phuong phap chénh
1éch khéi lugng.

Phuong phép dong ddu ham lugng dura trén co s& dinh
lugng ham lugng dugc chét cua timg don vi dé xac dinh
mdi ham lugng riéng 1& ¢6 nam trong gidi han cho phép
hay khéng. Phuong phép ndy c6 thé duge ap dung trong
moi truong hop.

Phuong phap chénh léch khéi lugng duge ap dung trong
cac truong hop sau:

Dung dich thuoc dong lleu don va dung dich trong nang mém
Dang thudc rin (bao gom bdt, cdm, thude ran vo khuén)
déng lidu don chira mot duge chat ma khong cé thém bat
ky dwoc chat khac hay ta dugc.

Dang thude rin (bao gom thudce rin vo khuan) dong liéu
don, co hodc khong chira thém dugc chéit khac hay th
dugce, duge pha ché tir cac dung dich hoa tan hoan toan.
dugc dong kho trong d6 dyng cép 1 va trén nhén c6 gh
phuong phép pha ché.



