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Chdt gdy sét

Noi két lién tiép 5 b ddy truyén dich véi nhau. Cho chay
qua h¢ théng nay 250 ml dung djch natri clorid 0,9 % v
khuén, khéng c6 chét gy sét véi toe d§ chay khong qué
10 ml/min. Thu ldy dich rira vao mot db dyng khéng c6
chat gay sot, dung dich thu dugc dé tién hanh thir chét gly
sbt véi lidu 10 ml/kg thé trong tho (Phy luc 13 4)

B¢ day truyén dich khong durge chira chit g giy soL.

Ethylen oxyd

Néu trén nhan c6 ghi 1a b day truyen djch dugc tiét khudn
béng ethylen oxyd thi du lugng chét nay khong vuot qué
0,001 % (kI/kI).

Tién hanh theo phuong phép sic ky khi tiém pha hoi (Phy
lyc 5.2).

Dung dgch thir Ly b day truyén dich ra khoi d bao goi
va can. Cit dy thanh tirng doan dai khong qua 1 cm va
cho vao mét lo (hodc binh) thuy tinh nit mai dung tich
250 ml dén 500 ml da chira sin 150 ml dimethylacetamid
(TT). Nut lo lai bﬁng mot nat thich hgp va bugc nit thit
chic chin. it lo trong mét tii sy & 69 °C dén 71 °C trong
16 h. Dung khi néng thu duoc tir lo dé tiém vao cot sic ky.
Dung dich chudn goe: Tién hanh trong ti hét nhu sau:
Chuyén 50 ml dimethylacetamid (TT) vao mét 1o (hodc
binh) thay tinh nat mai 50 ml, nat lo lai va bugc nit chic
chdn. Can khéi luong lo (chinh xac dén 0,1 mg). Lam day
mdt bom tiém (bing polyethylen hodc polypropylen) cé
dung tich 50 ml vdi khi ethylen oxyd (TT). Giit cho khi
tiép xiic vi mit trong ciia bom tiém khoang 3 min roi day
hét khi ra khoi bom tiém. Lam déy lai bom tiém véi 50 ml
khi ethylen oxyd (TT) khac. Lap mét kim tiém (loai diing
tiém dudi da) vao bom tiém, ddy bat khi ra khéi bom tiém
dén khi thé tich khi trong bom tiém con 25 ml. Tiém tir tir
lvgng khi trong bom tiém nay vao lo da chuan bi & trén.
Lic nhe nhang, tranh khéng cho kim tiém tiép xic véi
dimethylacetamid trong lg. Can lai lo. Sy tang khéi lugng
lp chinh 12 lugng khi ethylen oxyd da dugc hoa tan. Tir sy
tang khéi lugng ndy (khoang 45 mg dén 60 mg), tinh toan
ndng 46 chinh xac cua dung dich khi ethylen oxyd trong
dimethylacetamid (khoang 1 g/).

Pha cdc dung dich chudn tir I dén 7: Chuan bi 7 Io (cung
Iogu nhu d3 dung dé chuin bj dung dich thir), danh so tir 1
dén 7, trong médi lo da chira sdn 150 ml dtmelhylacetamrd
(TT). Lan lugt cho vao céc lo, theo thu tyr tir | dén 7, cac
thé tich chinh x4c dung dich chuén gdc sau: 0 ml; 0,05 ml;
0,10 ml: 0,20 ml; 0,50 ml; 1,00 m! va 2,00 ml (twong (mg
vGi khoang 0 pg; 50 ug; 100 pg; 200 pg; 500 pg; 1000 pg
va 2000 pg ethylen oxyd). Pay nit cac lg va buge nit vao
¢d lo cho that chic chin. Dat céc lo trong tu say & 69 °C
dén 71 °C trong 16 h. Dung khi néng thu dugc tir cac lo dé
tiém vao cft.

Diéu ki¢n sdc ky

Cot thép khong gi (1,5 m x 6,4 mm) nhoi pha tinh diatomit
silan hoa dugc tim 30 % (kUKl) polyethylen glycol 1500.

PHY LUC 17

Khi mang; Heli ding cho sic ky khi (TT) véi toc d dong
20 ml/min.

Detector: Ton h6a ngon lira.

Nhiét d6 van hanh: Cot & 40 °C; budng tiém & 100 °C;
detector o 150 °C.

Cdch tién hanh:

Xdy dyng dudng chuén: Lan lugt tiém riéng blét I ml khi
néng thu dugc tir céac lo dung dung d;ch chudn tir 1 dén 7
vao cot sic ky va xdy dyng dudng chuén tir chiéu cao ciia
céc pic déap img thu duge va lugng ethylen oxyd cé trong
mdi lg trong (mg.

Tiém 1 ml khi néng thu dugc tir lp dyng dung djch thir.
Dya vao chidu cao cuia pic dap img thu dugc trén sic ky db
cua dung djch thir va ciin cir vao dudmg chuén di xiy dyng
& trén, tinh ra lugng ethylen oxyd cé trong mau thir.

Cén kiém tra & dam bao ring khdng c6 sy anh huéng cia
cac pic khac lén pic cta ethylen oxyd bing mét trong hai
cach sau: 1) Tién hanh sic ky mot dung dich dugc chudn
bi nhu dung dlch thir quy dinh & trén, nhung thay bg day
truyen dich can thir bﬁng mot bd diy chura dugc tiét khuén:
2) Tién hanh quy trinh sic ky theo quy dinh & trén, nhung
ding c6t thép khong gi (3 m x 3,2 mm) nhoi diatomit silan
hoa duge tim 20 % (kI/k1) triscyanoethoxypropan, duy tri
& nhiét 49 cdt 60 °C.

Bdng £oi, bdo quin

M3i bo day truyén dich duge déng trong dd dung kin thich
hop, duy tri dugc trang thai v6 khuan. Dan nhin dap (mg

quy cach va ghi rd k¥ thudt vé khuan trong san xudt. Bao
quan noi khé rdo, mat va tranh va cham.

Ciic phép thir kiém tra nguyén li¢u lam dung cu tiém
truyén

Cac phep thir dé kiém tra mdi loai nguyeén liéu lam dung cy
tiém truyen dugc quy dinh tai Phy lyc 17.9.

17.5 NUT CAO SU DUNG CHO PO PUNG THUOC
TIEM VA THUOC TIEM TRUYEN

Nt cao su ding cho dd dyng cac ché phim thudc tiém
nude, bot, hay bot dong kho 1a nhimg chat dan hdi dugce
lam tir cdc nguyén liéu thu duge bing cach luu héa cac
chit hiru co cao phan tir, c6 nguén géc thién nhién hay
tdng hop, vi cac chit phy gia thich hgp (chat lwu hoa, chat
tang tdc d liru hoa, chit n dinh, chit mau).

Céc loai niit cao su gdbm: Nut chai, lg; giodng va nat cho
cartridge, mil che cac dau ndi, niit cho pit téng ciia xy lanh.
Viéc lya chon céc thanh phén chinh va céc chit phuy gia
khac nhau phu thudc vao cic dic tinh cdn thiét cho san
phém trong d6 dymg. Céc chi tiéu chit lugng ap dung cho
cdc nit cao su duge lam hoan toan béng cao su, nut dugce
boc, nut hai ,](S'p va nit duge boi tron. Nat duge boc bao
gbm mot khdi cao su, mang trén toan bo hodc mdt phén bé
mit ctia nit m@t [6p polymer khéc. Nat hai lop bao 36m 2
16p cao su khéc nhau, 1ép c6 d tinh khiét hoa hoe cao hon
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duge tiép xic voi ché pham thudc, 16p con lai c6 do dan
hdi cao hon dé cai thién kha ning ty déng kin va chéng
phin manh cia nit. Nut cao su duge boi tron la nit duge
xir 1y bing déu silicon hodc cac chat boi tron khac.

Nt cao su dugc dung cho cac ché pha.m thudc tiém, thubc
tiém truyén khac nhau, doi hoi nit c6 nhimg dac tinh khac
nhau. Viéc lya chon niit cao su cho mét ché pham thude
cin dam bdo dé trong qua trinh tiép xiic truc tiép véi thude,
niit cao su khéng hap phy cic thanh phan cia thude, ciing
nhu khong dua (giai phéng) tap chét vao thudc, véi mire
¢6 thé lam bién d6i chat lwgng thude hoac gy déc hai. Nt
cao su phai c6 kha ning ngin cac chat xam nhép vao thude
lam anh huwong dén chét lugng thudc, c6 do dan héi tdt,
diam bao nut chat khit miéng chai, lo, cho phép kim tiém
xuyén qua ma khong roi ra cac manh vun cao su, khi rat
kim ra 16 thiing phai tur bit kin ngay dé khong gay 6 nhiém
thudc, nit phai duy tri tinh 6n dinh trong subt thoi gian bao
quan va sir dung. Nt cao su phai khong gdy tuong ky véi
thude chira bén trong.

Niit cao su co thé dugce phan thanh 2 loai:

Loai I: Pap img dugc cac yéu ciu nghiém ngit nhat va
duogc ua dung.

Loai II: La loai c6 céc tinh chit co hoc phu hgp cho céc
truong hop sir dung dac biét (vi du nhu loai dung cho dé
dung nhiéu liéu, choc nat nhiéu lan) do cau tao thanh
phén héa hoc ma nut loai II khong thé dap tmg dugc cac
yéu cau nghiém ngat nhu loai I.

Nha san xuit dugc pham phai yéu cau nha cung cép db
dung dam bao khong thay dbi thanh phan cua dd dung s&
cung cip so v6i d6 dung dugc thir nghiém danh gia vé tinh
twong hop véi san pham. Néu nha cung cip d6 dung thong
béo co thay ddi thanh phan sin xudt d6 dung thi phai thuc
hién d4nh gi4 nguy co bang céch l3p lai toan by hodc mot
phén céc thir nghiém d4nh gia tinh twong hop, phu thuge
vao su thay dbi.

Niit cao su duoc rira sach va 6 thé dugc tiét khudn truéce
khi ding.

Tinh chét

Nit cao su c6 tinh chat dan hdi, trong m& hoic duc mo,
mau phu thude vao thanh phan céc chat phy gia cé trong
nat. Nut phai dong nhét va khong cé bavia va céc vit la
ngdu nhién nhu sgi, tiéu phan la hay manh vun cao su. Nit
cao su phai khong tan trong tetrahydrofuran nhung c6 thé
xay ra sy truong nd thuin nghich dang ké.

Dinh tinh

Cac chi tiéu djnh tinh sau day khong nhdm muc dich dinh
tinh logi cao su dwoc sir dung dé lam it dé dung ma chi
nham phan biét giita mit dé dung dwp’c lam tir cao su voi
nut tr cao su silicon hodc tir cdc chdt déo khdae. Nhimg
phép thir dinh tinh khdc c6 thé duge thuc hién véi muc
dich phat hién sy khdc biét giita 16 san xudt so voi 16 da
dung trong phep thir tinh tiwong hop.

Mot hodc nhiéu phuong phdp phan tich cé thé duwgc dp
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dung cho muc dich nay nhu: Xac dinh ty trong twong doi,
tro sulfat, ham legng luu huynh, sdc ky lop mong dich
chiét, ph hap thu nr ngoai cua dich chiét, pho hap thy
hong ngoai ctia san pham phdn huy bai nhiét hodc do phé
hong ngoai bang phan xa toan phan suy giam.
A. Pho hap thu hong ngoai (Phu luc 4.2). Dung mdy quang
pho héng ngoai chuyen dang Fourier (FTIR). Ghi pho
béng phan xa toan phan suy giam (ATR).
Néu cén th:el, cét miu cin kiém tra theo chiéu doc va kiém
tra mat cat. P6i véi niat duge boc, nit hai lép hoic nat
dugc boi trom, thuc hién phép thir cho timg phan khéc nhau
cua nat. Khéng thuc hién yéu cau nay dbi voi dau silicon
dugc sir dung dé boi tron. Pinh tinh dau silicon dugc thye
hién trréc khi do phd héng ngoai mau nut dugc kiém tra.
So sanh phd thu dugc véi pho ciia mau dién hinh (mau
tham chiéu). Néu khong thé ghi pho ATR truc tiép trén
bé mit (voi loai nit nhuém den bang than) lam néng mot
lugng thich hgp (1 - 2 g) mau niit can kiém tra trong ong
nghiém chiu nhiét trén ngon lira dé lam kho mau va tiép
tuc dun dén khi hoi cia sin pham nhiét phin ngung tu &
gan miéng ong nghiém. Po phd ATR cua san phim phan
hily va so sanh pho thu dugc véi phé cua san phim phan
hity cia mau tham chiéu dugc thuc hién theo cach thirc
fuong tur.
B. Tro toan phan (Phu luc 9.8, phuong phap 2).
Néu mau niit can kiém tra khong cin phai tiét tring im thi
khéng can lam khé & 100 - 105 °C. Xac dinh ham hrgng
phan tram tro toan phan ciia mau can kiém tra va so sanh
véi ham lugng tro toan phén ciia miu dién hinh (A,). Giéi
han chi tiéu tro toan phan ciia mau can kiém tra phai trong
pham vi quy dinh trong Bang 17.5.1, phu thugc vao ham
lugng tro toan phan ciia mau dién hinh hodc phai nim
trong pham vi dugc quy dinh cho mét loai cao su.

Bdng 17.5.1 - Giéi han tro toan phan

Gidi han abi véi tro toan

Ham lwgng tro toan phan
phén ciia miu cin kiém tra

'~ ciia mAu dién hinh, Ay (%)

Ap<5,0 (Ag - 0,75) dén (A, + 0,75)
50<A,<10 (A - 1,0) dén (Ag + 1,0)
Ag> 10  (Ag-2,0)den (Ag+2,0)

Su dung chén nung 1a silica hay platin dugc chi ra trong
chuyén luan chung. Chén sit cling ¢6 thé dugc sir dung. Co
thé nung miu bing 16 vi séng thay cho 16 nung.

Cic phép thir doi véi djch chiét

Dung djch S

Lay mét s6 nit cao su nguyén ven tuong img vdi dién tich
bé mat khodng 100 cm? cho vao binh thuy tinh miéng rong
(thuy tinh loai I), thém 200 ml nwde va can. Pdy miéng
binh bing 01 cdc thity tinh borosilicat. Cho vao nbi hdp va
gia nhiét, dam bao nhi¢t d¢ dat dugc 121 °C £ 2 °C trong
th&i gian tir 20 min dén 30 min va duy tri & nhiét 4§ nay
trong 30 min. Dé ngudi dén nhiét 4§ phong trong khodng
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30 min. Cén va b nwde dé bing khdi lugng ban dau. Lic
déu va gan ngay lay phan dung djch thu dugc dung dich S.
Léc dung dich S trudc khi thyc hién mdi phép thir. Néu sir
dung mét binh thiy tinh (thity tinh logi I) ¢6 nut ddy chit
thay cho binh thiy tinh miéng rong day bang céc thity tinh
thi khéng can thiét phai b nu6e dé duge khéi lugng ban
déu.

Mau trang: Thyc hién theo cach twong tu va trong cling
dicu kién nlgu khi chuan bi méu thir, sir dung 200 ml nuée
thay cho mau thir.

D trong va mau sic

Dung dich S khéng dugce ¢6 mau ddm hon mau cua dung
dich VLs (Phu luc 9.3, phuong phép 2). Dung dich S khéng
dugc duc hon hon dich ddi chiéu II (véi nut loai 1) va hdn
dich d6i chiéu IIT (v&i nut loai I1) (Phy lyc 9.2). Trong
trudmg hop do d6 dyc thi gidi han cua nat loai 1 13 6 NTU
va cua nut loai IT 1a 18 NTU.

Gidi han acid - kiém

Cho 20 ml dung dich S vao binh nén, thém 0,1 ml dung
dich xanh bromothymol (TT)) va tién hanh chuén do. Song
song tién hanh v&i miu tring. Dung dich phai chuyén
sang mau xanh lam khi thém khong qua 0,3 ml dung dich
natri hydroxyd 0,01 N (CD) hoic dung dich phai chuyén
sang mau vang khi thém khéng qua 0,8 ml dung dich acid
hydrocloric 0,01 N (CP). Néu sau khi thém chi thi, dung
dich thu dugc c6 mau xanh lyc thi da ¢ trang thai trung
tinh va khong cin su chuin d6 nhur trén.

Dé hap thu dnh sing

Thuc hién phép thir trong vong 5 h sau khi chuan bj
dung dich S. Loc dung dich S qua mang loc 0,45 pm, bo
vai mililit dich loc dau. Po d6 hép thu cua dich loc thu
dugc (Phu luc 4.1) trong khoang budc song tir 220 nm
dén 360 nm. Sir dung méu tring trong myc Dung dich S
lam mAu tring trong phép do. Pd hap thu anh sang khong
dwgc vugt qua 0,2 (nit loai I) va 0,4 (nut loai II).

Kim logi ndng

Khéng duge qué 2 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Ding dung dich S dé thir theo phuong phap 1. Dung dung
dich chi mdu 2 phan triéu Pb (TT) dé chuan bi mau doi
chiéu.

Chat khir .

Thyre hién phép thir trong vong 4 h sau khi chuan bi dung
dich S. Lay 20,0 ml dung dich S, thém 1 ml dung dich acid
sulfuric I M (TT) va 20,0 ml dung dich kali permanganat
0,0! N (CP). Pun s6i 3 min. Lam ngudi. Thém 1 g kali
iodid (TT) va chuén d6 ngay bang dung dich natri rhiosui_’fat"
0,01 N (CP), ding 0,25 ml dung dich hd tinh bt lam chi
thi. Tién hanh song song v6i 20,0 ml mau trang.

Chénh léch thé tich dung dich natri thiosulfat 0,01 N (CD)
sir dung cho méu thir va mau tring khong dugc vuot qua
3,0 ml (véi nat loai I) va 7,0 ml (véi nut loai II).
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Cin sau khi bay hoi )

Lam bay hoi trén cach thiy 50,0 ml dung dich S dén kho,
séy cén & 100 °C dén 105 °C dén khéi lugng khéng doi.
Lugng cin thu dugc khong dugc qua 2,0 mg (voi nit loai I)
va 4 mg (vdi nut loai II).

Gidi han amoni

Khong dwoc qué 2 phén tridu (Phy luc 9.4.1). ‘
Pha loéing 5 ml dung dich S thanh 14 ml véi nuede va tién
hanh thr theo phuong phap A.

Kém

Khong dugc qua 5 pg k&m trong 1 ml dung dich S.

Xéc dinh bing phuong phap quang phd hip thu nguyén tir
(Phu luc 4.4).

Dung djch thir: Dung dung dich S. Néu két qua nim ngoai
pham vi dugc hiéu chuén thi pha logng 10,0 ml dung dich
S trong binh dinh méc thich hop bing dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT).

Day dung dich chudn: Chuin bi day dung dich chuin b'fmg
cach pha loang dung dich kém mdu 10 phan triéu Zn (TT)
vO1 dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Buwde song: 213,9 nm.

Nguén sang: Pén cathod rdng kém.

Ngon lira: Khong khi - acetylen.

Sulfid dé bay hoi

Cho mit (c6 thé cit néu cén) véi tong dién tich bé mat
20 cm? + 2 cm? vao binh nén dung tich 100 ml va thém
50 ml dung dich acid citric monohydrat (TT) 2 %. Dit gidy
tdm chi acetat Ién trén miéng binh va giit gidy bang cach
Gp mot cde thuy tinh 1én trén. Hap & 121 °C + 2 °C trong
30 min, vét mau den hién Ién trén gidy khéng dwoc dim
hon mau ciia miu chuin dugc chuin bj trong cung thoi
gian va diéu kién nhrr mAu thir bing cach trén déu 50 ml
dung dich acid citric monohydrat (TT) 2 % va 5,0 ml dung
dich natri sulfid (TT) 0,0308 g/L md&i pha.

Phép thir Kha niing cho dAm xuyén ciia nit, Py bén
ciia niit khi ddm kim, Kha niing tir bit kin 16 dam kim
- Thye hign trén cdc nit con nguyén ven.

- Xir ly niit nhu dd mé ta & phan chudn bj dung dich S, sau
d6 dé kho. Khi tién hanh 3 phép thir ndy, mdi lan thir trén
mét nat dung mét kim tiém dudi da méi; kim tiém duge
b6i tron c6 mili kim vat dai (goc vat 12° + 2°) véi dudng
kinh ngoai 0,8 mm, diu kim vudng goc véi bé mit nit,
dung lyc xuyén kim qua cic nit ma khoéng xoay kim.

Kha nang cho dam xuyén cdaa nit

Cho nudc theo ding thé tich danh dinh vao 10 chai. Day
chai bing nut can kiém tra. Péng nip nhém bén ngoai.
Luc cén thiét cho mdi ldn ddm xuyén, dugc xac dinh véi
d6 chinh xac £ 0,25 N, khéng 16m hon 10 N cho mdi nit.
D¢ bén cia nit khi dam kim

Nut dung cho ¢ dyng thudc tiém dang long: Liy 12 chai
sach. Cho vao mdi chai mot lugng nuéc it hon 4 ml so véi
thé tich danh dinh.
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Nut dung cho do dyng thude llém dang long: Lay 12 chai
da nra sach, say khd. Cho vao méi chai mot Iuorng nudec it
hon 4 ml so véi thé tich danh djnh. P4y chai bing nut cin
kiém tra. Dong nﬁp nhom bén ngoai va dé yén trong 16 h.
Nut dung cho dé dyng thuoc tiém dang bot khé: Ly 12
chai, day chai bing nit can kiém tra.

Dung kim tiém dudi da gin vao mot bom tiém sach. Dam
kim xuyén qua nut chai, bom vao chai 1 ml nuédc va hit ra
I ml khong khi. Tién hanh 4 1an trén mi nat chai, méi lan
dam & mot vi tri khac nhau. Mdi kim chi sir dung cho mét
nat. Néu kim bi cun phai thay kim méi. Loc nudc ¢ trong
chai qua mang c6 16 loc khoang 0,5 pm. Pém cac manh
cao su co thé quan st bang mit thudong da roi ra. Téng s6
manh cao su dém dugc & 12 chai khong dugc qua 5.

Gidi han nay dya trén gia dinh ring cic manh cé duong
kinh bing hodc 16n hon 50 pm cé thé nhin thy bing mét
thuong; trong tmorng hop nghi ngo hodc chua rd rang, cac
manh duoc kiém tra véi kinh hién vi dé xac minh ban chét
va kich thudce cua cidc manh.

Kha nang tu bt kin 16 dam kim

Phép thir nay chi ap dung véi nit cao su dung cho ché
pham thubc tiém dong da lidu.

Cho nueéc theo ding thé tich danh dinh vao 10 chai. Day
chai biang nat cin kiém tra. Pong nip nhém bén ngoai.
Dung kim tiém dudi da ddm xuyén qua nit, tién hanh 10
1an trén mdi nit chai, mdi lan ddm & mot vi trf khéc nhau.
M3i nat ding mét kim tiém méi. Xép chai theo chiéu
thang dirng, nhing ngdp trong dung dich xanh methylen
0.1% (TT). Glam ap suat bén ngoai t0'1 27 kPa trong 10 min.
Tra lai ap sudt khi quyén nhung vin dé chai chim trong
dung dich xanh methylen 0,1 % (TT) 30 min. Rira sach ben
ngoai chai. Quan st cac chai. Khong c6 chai nao c6 vét
dung dich mau.

P§ bén ciia niit khi ti¢t khuén

Tién hanh nhu md ta trong muc “Dung dich S”. Nt khéng
dugc bién dang hay chay dinh.

P§ kin cda nit

Phép thir nay chi dp dung vé6i niit cao su ding cho ché
pham thudc tiém déng don liéu.

Tién hanh nhu mé ta & muc “Kha nang ty bit kin 16 ddm
kim” nhung bo qua budc ding kim tiém dudi da dé dam
xuyén qua nt.

17.6 BOM TIEM VO KHUAN BANG CHAT DEO SU
DUNG MQT LAN

Bom llem vo khuin bﬁng chét déo sir dung mét 1an 12 dl,lng
cuy té sir dung dugc ngay dé dua thude tiém vao co thé.
Loai bom tiém nay dap | g vo khudn va khdng c6 chét gdy
sot, chi sir dung mét lan khong duqc tai tiét khuén hodc
ding lai. Bom tiém gdm c6 mdt éng bom tiém hinh try va
m{t pit tong, giira ong bom tiém va pit téng cé thé cé mot
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vong dan héi dé lam kin khit, kim tiém c6 thé gin vao dng
bom tiém va khéng théo roi dugc. I:I;l AbO‘l'" tiém dugce bao
6i bao quan riéng dé dam bao vo khuan.
(gﬁng bor:ln tiém pﬁél trong dé co the doc dugc dé dang
lugng thude can ding va c6 thé kiém tra bing mat thuéng
bot khi va céc phén tir la. ) . ,
Chat déo va nglljjyen ligu c6 tinh dan hoi lam Ong bom tiém
va pit tong phai dép img cdc yéu cau ky thual thich hop
ho#c cac yéu cau cua co quan 'y té c6 tham quyén. Nguyén
liéu thong dung nhat 1a polypropylen va polyethylen. Loai
bom tiém nay phai dap (g cic tiéu chuan hién hanh vé
kich c@ va tinh ndng.
Co thé trang dau silicon (Phy luc 17.7) vao mdt trong cua
éng bom tiém dé gitp van hanh bom tiém duoc nhe nhang
nhung khéng dugc thira dur lam anh huéng toi chét lugng
thudc tiém khi str dung.
Muec, hd dan, chét két dinh dung dé danh dau trén bom
tiém hodc trén dé bao géi va tai nhimg noi cin thlet khi
lip rap va dong goi bom tiém, khéng dugc dé ngam qua
cac thanh 6ng.

Dung dich S: Pha ché dung dich S mét cach cén than
khéng dé bi nhiém ban bdi cac tiéu phan la. Lay mot s6
legng bom tiém du dé tao 50 ml dung dich. Cho nudc dé
pha thubc tiém vao cac bom tiém dén dung tich quy dinh
va dé & nhiét d6 37 °C trong 24 h. Gép céc dung dich lay
ra tr bom tiém vao trong mot binh thay tinh borosilicat
thich hep.

P§ trong va mau sic dung dich: Dung dich S phai trong
(Phu lyc 9.2) va khong mau (Phu luc 9.3 Phuong phép 2)
va khong duge ¢6 céc tiéu phan ran la.

Gi6i han acid - kiém: Lay 20 ml dung dich S, thém
0,1 ml dung dich xanh bromothymol (TT). Dung dich phai
chuyén mau khi thém khéng qua 0,3 ml dung dich natri
hydroxyd 0,01 M (CP) hodc dung dich acid hydrocloric
0,01 M (CD).

P9 héip thy anh sang: Do hap thu 4nh sang cta dung dich
S (Phu luc 4.1) khéng dugce qua 0,4 trong khoang budc
song tir 220 nm dén 360 nm.

Ethylen oxyd: Néu nhan ghi 5 c6 ding ethylen oxyd dé
tiét khuan thi lwgng ethylen oxyd khéng dugc 1ém hon 10
phén triéu.

Xéc dinh béng phuong phap sic ky khi (Phy luc 5.2).
Diéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (1,5 m x 6,4 mm) dugce nhdi diatomit
silan héa va tam 30 % (kI/kl) macrogol 1500.

Khi mang: Heli ding cho sdc ky.

Téc 46 dong: 20 ml/min. Detector ion héa ngon Iira.

Duy tri nhiét do van hanh cot & 40 °C, budng tiém o
100 °C, detector ¢ 150 °C.

Kiém tra dam bao khong c6 cac pic khic anh hudng lén pic
ciia ethylen oxyd bing mot trong hai cach sau: 1) Tién hanh
sic ky str dung bom tiém khdng dugce tiét khudn hoic;



