PHU LUC 1.17 THUOC HIT

binh nghia
Thubc hit 1 cac ché phdm ma khi s&v dung thubc sé& dwoc chuyén thanh dang hoi hodc dang khi dung
dé dwa dwoc chét vao phdi nham phat huy tac dung tai chd hodc toan than.
Thubc hit c6 thé & dang 16ng, ban rén hoac rén, chira mét hodc nhiéu dwoc chat dwoc hoa tan hoac
phan tan trong chat dan thich hop. Tuy thudc vao dang bao ché, thubc hit cé thé chira chat bdo quan
va cac ta dwoc khac nhwr chat day, déng dung méi, chat don, chat mang, chét tro tan va chét 6n
dinh,.v..v. Cac ta dwoc khéng dwoc gay anh hwéng dén chirc nang hodc gay tén thwong, kich (ng
niém mac dwdng hé hap.
Thubc hit dang hén dich ho&c nhii twong phai dé& dang phan tan déu khi lac va duy tri dwoc trang thai
phan tan déu da dé phan liéu chinh xac.
Thubc hit dwoc ddng géi da liéu hodc don liéu.
Thubc hit khi sir dung dwoc chuyén thanh dang khi dung (tiéu phan rén hodc giot 16ng phan tan trong
khi) bang ‘cach sir dung mét trong cac thiét bi sau:
- Thubc hit st dung thiét bi khi dung (nebuliser) - sau day goi la Thubc hit khi dung.
- Thudc hit st dung dung cu hit (inhaler) hay éng hit hoac bé hit, gém cac loai: Thubc hit dinh liéu
¢6 ap suét, thudc hit dinh liéu khéng cé ap suét hoac thudc bét hit.
"Thudc hit déng géi trong d6 dwng cé ap suét thwdng la ché pham da liéu va co thé cé cac thanh phan
sau:
- Chét day: co thé Ia khi hoa Idng dwdi ap suét hodc khi nén hodc chat 16ng coé nhiét dd sbi thap.
Khi hoéa 16ng c6 thé 1a hop chét fluor cla hydrocarbon, hydrocarbon phan t& Iwong thap (nhw
butan, propan); khi nén nhuw carbon dioxyd, nitrogen, dinitrogen monoxyd. Cé thé dung hén hop
cac khi nay dé téi wu hoa ludng khi dung, dat dwoc ap suét, liéu lwong va déc tinh phun xit mong
muén.
- D6 dung: phai kin va chiu dwoc ap suét bén trong, phai twong thich v&i cac thanh phan cla
thudc. D6 dwng cé thé lam tir vat liéu kim loai, thdy tinh, nhwa hodc két hop cac vat liéu nay.
- Dung cu hit/xjt: Gdm van git¥ cho d dwng thuéc dwoc kin khi khong st dung va kiém soat lwong
thudc giai phong ra khéi dd dwng khi st dung. Pac tinh phun khi dung phu thudc vao loai thiét bi,
d&c biét 1a dwong kinh, sb lwong va vi tri ctia cac dau 16 phun. M6t sé van gidi phéng thudce lién tuc,
mot sb khac gidi phong mét lwong thude xac dinh (van dinh liéu) sau méi lan hit/xit. Vat liéu lam
van phai twong thich véi thubc.

Phan loai
Thubc hit c6 thé dwoc phan thanh cac loai nhw sau:
- Thudc hit héa hoi
- Thubc hit khi dung (Thubdc hit st dung thiét bj khi dung)
- Thuébc hit dinh liéu co ap suét
- Thudc hit dinh liéu khéng co6 &p suét
- Thubdc bdt hit

San xuat

Thubc hit cé chira chat bao quan trong thanh phan can chirng minh sw can thiét cling nhw hiéu qua
cla chét khang khuan dwoc lwa chon, st dung phwong phap thich hgp va tiéu chuén danh gia quy
dinh tai Phu luc 13.8 Xac dinh hiéu qua khang khuén clia chét bao quan.

Phai ap dung cac bién phap thich hop trong toan bd qua trinh san xuét, déng goi, bdo quén va phan
phdi thudc hit nhdm da&m bao dd nhiém khuan cta thudc nam trong gi¢i han cho phép quy dinh tai Phu
luc 13.6 Thir gi¢i han nhiém khuan.

Trong qua trinh san xuét thuéc hit déng goi da liéu, phai ddm bao yéu cau dé doéng déu liéu trong mot
don vi déng gaoi va gilra cac don vi dong goi.
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Phép thtr danh gia d6 ddng déu lidu trong mot don vi ddng goi (intra-inhaler) dwoc quy dinh trong yéu
cau chat lwong cla tirng loai thude hit trong phu luc nay.

Phép thr danh gia do dong déu liéu gitra cac don vi déng gai (inter-inhaler) dwoc quy dinh dwdi day.
Do doéng déu liéu phan phéi giira cdc don vi dong goi

Ap dung phép thtr dbi véi Thudce hit déng goi da liéu trir khi ¢ chi dan khéac.

Chuén bi va st dung ché pham thudc hit theo dung hwéng dan st dung.

Quy trinh tham kh&o: Binh lweng 10 liéu thubc dwoc lay riéng biét tir 10 don vi déng géi, trong do 3
liéu la cac liéu dau tién cta 3 don vi dong gai, 4 liéu 1a cac liéu & gitra ctia 4 don vi déng goi khac va 3
liéu 1a céc liéu cudi cha 3:don vi dong goi con lai. Xac dinh céac liéu & gitra va cubi dua trén Tong sb
liéu phan phéi ghi trén nhan

C6 thé ap dung mét quy trinh thir khac néu chirng minh dugc sy phu hop.

Ghi nhan

Nhan phai dap rng cac quy dinh hién hanh.

Néu thuéc hit 66 st dung chat bao quan, can ghi rd tén chét bao quan.

Nhan thudc hit can ghi rd:
- Liéu phan phdi (delivered dose) hay liéu hit (liu xit): 1a lweng thube thu dwoc tr mbi 1an hit hay xit
thudc; tuy theo ché pham, lidu nay co thé I3 liéu dwoc dinh sén (metered dose) hoac la liéu dwoc
chia truéc (pre-metered dose), néu dwoc chirng minh la phiu hop.
- S6 liéu phan phéi (hay s lan xit thudc) dé tao thanh 1 liéu khuyén céo t6i thiéu, néu co.
- Téng sb liéu phan phéi (hay tbng sé liéu xit) cia mét don vi déng goi.

Thubc hit héa hoi

Thubc hit héa hoi la nhitng ché phadm dang 16ng, ban ran hodc rén dé hit, thwéng dwoc cho vao nwéc
néng khi ding va hoi dwoc tao ra dé hit. Cac ché pham I6ng c6 thé la dung dich, hén dich hodc nhi
twong.

Thubc hit khi dung

Thubc hit khi dung la cac ché phdm dwoc chuyén thanh dang khi dung dé hit bang thiét bi khi dung.
Thiét bi khi dung tao khi dung tir chét 16ng bang cach st dung khi nén, séng siéu am, ray rung hoéc
cac phwong phap khac. Thiét bi nay cho phép thubéc dwoc hit vao phdi, dwgc chét trong liéu thubc
dwoc gidi phong véi tde do thich hop trong mét khoang thoi gian kéo dai qua nhiéu l1an hit lién tuc,
dwéi dang cac tiéu phan/giot cé kich thuwéc phu hop dé Idng dong & phdi.

Thiét bi khi dung cé thé dwoc kich hoat bang hoi thé hodc bang cac bién phap khac dé ddng bd hoa
ho&c diéu chinh hoat déng cua thiét bi khi dung theo nhip thé ctia bénh nhan.

Thuéc Iéng dé tao khi dung

Thubc 16ng dé tao khi dung c6 thé la dang dung dich, hén dich hoac nhii twong.

Thubc cé thé & dang dam dac va dwoc pha loang véi lwong dung méi phi hop theo hwéng dan truwéde
khi str dung.

pH clia thudc 16ng dé tao khi dung ndm trong khoang tir 3 dén 10.

Thubc Idng dé tao khi dung dwoc déng géi da liéu co thé chira chét bdo quan & néng do thich hop triy
trwdng hop ché phdm cé dac tinh tw khang khuan.

Thubc Idng dé tao khi dung dwoc déng géi da liéu nhwng khéng chira chat bao quan va ciing khéng cé
dd d&c tinh khang khuan phai vo khuén va dwng trong dé dwng chéng nhiém vi sinh vat trong subt qua
trinh bao quan va st dung.

Thubc 1dng dé tao khi dung dwoc dong géi don liéu phai vd khun va khéng cé chat bao quan, triv khi
cac yéu cau nay da dwoc chirng minh la khéng can thiét.

Trong qua trinh san xuat phai kiém tra danh gia mot sd yéu ciu vé déc tinh cta thube hit khi dung nhw
tbc d6 phan phdi dwoc chét, tbng lwong dwoc chat dwgc phan phdi va phan bd kich thudc tiéu
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phan/giot theo cac phwong phap mé ta trong Phu luc 11.12 Xac dinh d&c tinh cta thubc hit st dung
thiét bi khi dung. Cé thé str dung céc thiét bi va/hodc quy trinh khac khi cé chirng minh 1a phu hop.
Céc phép thir dwdi day ap dung cho Thudc 16ng dé tao khi dung, chuan bi ché pham theo dung hwéng
dan st dung.

D6 dong déu don vi liéu (Phu luc 11.9)

Thubc 1dng dé tao khi dung duwoc ddng goi don liéu phai dap &ng yéu cau cla Phép thir do dong déu
don vi lidu. Phép thir nay.ciing c6 thé dwoc thay thé bang phép thtr Do ddng déu ham lwong hodc Do
ddng déu khéi lvong dwoc trinh bay dwdi day khi dwoc chirng minh la phi hop. Phép thir nay khéng
ap dung v&i thanh phan dwoc liéu cé trong thude.

Do dbéng déu ham lwong (Phu luc 11.2)

Tri khi c6 chi d&n khéac, thubc hit dang nhii twong hodc hén dich dé tao khi dung dwoc dong goi don
liéu phai dap ng yéu cau phép thr sau: sau khi lac, 1y ra lwgng thubc nhiéu nhat cé thé trong méi
don vi dong goi va xac dinh ham lwong thube trong méi don vi ddng goi bang phwong phap phu hop.
Ché pham phai dap rng yéu cau ctia Phuong phap 1, Phu luc 11.2.

D6 déng déu khéi luong

Thudc hit' dung dich dé tao khi dung dwoc déng géi don lidu phai dap ng yéu ciu phép thir sau: Lay
20 don vi dong géi. Can riéng biét lwong thudc dwoc 4y ra nhiéu nhat cé thé tr méi don vi déng goéi.
Xacdinh khdi lwong trung binh. Khéng qua 2 don vi c6 khéi lwong chénh Iéch qua 10 % va khéng cé
don vi nao c6 khdi lwong chénh 1&ch qua 20 % so véi khéi lwong trung binh.

Panh gia khi dong hoc cta khi dung dugc tao thanh tcr thiét bj khi dung

V&i thube hit hén dich dé tao khi dung, xac dinh khi ddng hoc clia khi dung bang thiét bi va quy trinh
dwoc md ta trong Phu luc 11.12 Xac dinh dc tinh cla thubc hit st dung thiét bi khi dung. C6 thé st
dung céc thiét bi va/hodc quy trinh khac néu dwoc chirng minh 1a phu hop.

Bét pha thuéc 16ng dé tao khi dung

B6t pha thubc 16ng dé tao khi dung la cac ché phadm thudc rén dung dé pha véi mét lwong dung méi
theo huwong dan trwéde khi dung.

Thudc dwoc déng goéi thanh phdm, khi hoan nguyén sé& nhanh chéng tao thanh dung dich trong subt
ho&c hén dich ddng nhat dap trng cac yéu ciu chéat lwong cia Thubc Idng dé tao khi dung.

D6 déng déu don vj liéu (Phu luc 11.9)

Bot pha thudc 16ng dé tao khi dung dwoc déng géi don liéu phai dap tng yéu cau cla Phép thir a6
ddng déu don vi liu. Phép thir nay ciing c6 thé duwoc thay thé bang phép thtr D6 déng déu ham lwong
hodc D6 dbng déu khéi lwong dworc trinh bay dwdi day khi dwgc chirng minh la phu hop. Phép thir nay
khéng ap dung véi thanh phan duwoc liéu cé trong thudc.

D6 déng déu ham lwong (Phu luc 11.2)

Trwr khi c6 chi dan khac, bot pha thudc 16ng dé tao khi dung déng géi don liéu c6 ham lwong dugc chét
nhd hon 2 mg hodc nhé hon 2 % so véi khdi lwgng ctia 1 don vi liéu, hodc cé khdi lwong cia 1 don vi
liéu nhd hon hodc bang 40 mg phai dap ng yéu cau cia Phuong phap 1, Phu luc 11.2. Béi véi thube
c6 tr 2 dwoc chét trd 1&n, chi yéu ciu thir dd déng déu ham lwvgng véi thanh phan duoc chat ndo cé
ham lvgng nhé nhw quy dinh & trén.

D6 dong déu khéi luong

Bot pha thudc 16ng dé tao khi dung dwoc dong géi don liéu phai dap (rng yéu cau phép thr sau: Lay
20 don vi dong géi. Can riéng biét lwong thubc dwoc lay ra nhiéu nhat cé thé tir méi don vi. Xac dinh
khéi lwgng trung binh. Khéng quéa 2 don vi c6 khéi lwgng chénh 1éch qua 10 % va khéng cé don vi nao
c6 khdi lwong chénh léch qua 20 % so v&i khdi lwgng trung binh. Phép thir nay khdng can thyc hién
néu da tién hanh thtr D& ddng déu ham lwong cho tat ca cac dwoc chét.

Thubc hit dinh liéu c6 ap suat

Thubc hit dinh liéu c6 ap suét 1a cac dung dich, hén dich hodc nhii twong dé hit dwoc dwng trong dd
dwng cé van dinh liéu va chiu ap lwc tao ra bdi chat day thich hop, chét day cé thé déng vai trd nhw
mot dung mai.
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Liéu phan phdi (liéu xit) 1a liéu thuéc dwoc gidi phéng ra tir mdi lan xit. D6i véi mot sd ché pham, liéu
phan phdi ghi trén nhan l1a liéu dwoc dinh sdn. Liéu duwoc dinh s8n thwong dwoc xac dinh bang cach
cong lwong thube ldng dong trén dung cu hit vao liéu phan phdi. Liéu dwoc dinh s&n ciing cé thé dwoc
xac dinh truc tiép.

Qua trinh sa&n xuét phai kiém soat kich thwéc cac hat khi dung sao cho mét ty 1& thudc thich hop lang
dong dwoc trong phdi. Cac dac tinh cla tiéu phan min cta thudc hit dinh liéu c6 ap suét dwoc xac dinh
theo Phu luc 11.11 Banh gia khi’'dong hoc céc tiéu phan cta dang thubc hit.

Cac phép thir dwdi day ap dung cho thubc hit dinh liéu cé ap suét. V&i ché phdm duoc kich hoat bang
hoi thé, cac diéu kién thir ¢ thé thay déi dé dam bao dung cu hit dwoc kich hoat khi thir nghiém.
Chuén bj va st dung dung cu hit theo dung huwéng dan dung thudc.

D6 dong déu liéu phan phéi trong mét don vi dong goi

Thubdc hit dinh lidu cé ap suét thuwdng dwoc sir dung theo cach dé van & vi tri phia dwéi. Véi loai thube
hit hoat dong theo cach dé van & vi tri phia trén, st dung cac phép thir twong dwong d& dam bao thu
duwoc day du liéu phan phbi.

St dung thiét bi c6 kha nang gilr lai day du liéu phan phéi dé dinh lwong.

C6 thé st dung thiét bj nhw Hinh 1.17.1 va quy trinh th&» nhw sau:

Thiét bi nay bao gém mét dé d& mang loc c6 gia d& dang lwéi hé (vi du lwéi bang thép khang gi), mét
bng thu mau dwoc kep hodc xody ren dé van khit vao dé d& mang loc va moét b tiép hop 6ng ngam dé
dam bao kin khi gitra 6ng thu mau va phan éng ngam cla dung cu hit. St dung bd tiép hop dng ngam
phu hop d& dam bao mét trwéc phan 6ng ngdm clia dung cu hit phai ngang bang véi mét trwde cia
éng thu mau hoéc thut vao 2,5 mm trong éng thu mau.

DPau ndi chan khong dwoc két ndi véi hé théng bao gdm ngudn hat chan khéng va bo diéu chinh lwu
lwong.

Ngudn hut chan khéng dwoc diéu chinh dé& hat khéng khi qua tat ca cac boé phan da lap rap hoan
chinh, bao gdm mang loc va dung cu hit dang thir nghiém, & mic 28,3 L/min (+ 5 %). Khi phai dwoc
hut lién tuc qua thiét bi trong sudt qua trinh l4y mau dé tranh that thoat thubc ra ngoai méi truwdng.

Dé d& mang loc dwoc thiét ké dé chira cac dia chira mang loc c6 dwéong kinh 25 mm. Mang loc va cac
vat lieu khac dwoc str dung dé lam cac bod phan trong thiét bi thu mau phai twong thich véi dwoc chét
va dung méi dwoc st dung dé chiét dwoc chét ra khéi mang loc.

M6t dau cha dng thu mau duoc thiét k& dé gan chat mang loc vao dé d& mang loc. Khi lap rap, cac
méi ndi gitka cac bd phan cda thiét bj thu mau phai kin khi, dé khi két ndi d& d& mang loc véi ngudn hut
chan khéng, toan bd khong khi dwoc hit qua 6ng thu mau déu di qua dung cu hit.

Trr khi cé chi dan khac trong huwéng dan s dung, lac dung cu hit trong 5 s va xit bd 1 1an. Tién hanh
xit, nhan gir van trong thdi gian da dai d& dam bao xit hét hoan toan, sb 1an xit da dé tao thanh 1 liéu
khuyén céo tbi thiéu. Pinh lwong dwoc chat trong liéu thu dwoc. Lap lai quy trinh trén véi 2 liéu niva.
Xit b thubc, doi it nhat 5 s gitra cac 1an xit, cho dén khi con lai (n/2 + 1) liéu xit, trong do n 1a téng sb
liéu xit ghi trén nhan. Thu va dinh lwong 4 liéu tiép theo nhw quy trinh dwoc mod ta & trén.

Xit bé thubc, doi it nhat 5 s gira cac 1an xit, cho dén khi con lai 3 liéu cudi. Thu va dinh lwong 3 liéu
cudi theo quy trinh dwoc mé ta & trén.

Déi v&i ché pham co6 chira nhiéu hon 1 dwoc chét, tién hanh ther Do ddng déu liéu phan phdi ctia ché
pham cho tirng dwoc chét.
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Trwr khi c6 chi dan khac, ché pham dat yéu ciu cla phép thir néu két qua dinh Iwong cla 9 trong sé 10
liéu co gia tri nam trong khoang 75 % dén 125 % gia trj trung binh ctia 10 liéu va tat ca cac liéu déu co
gia tri nam trong khoang 65 % dén 135 % gia tri trung binh ctia 10 liéu. Néu c6 2 hodc 3 lidu co gia tri
nam ngoai khodng 75 % dén 125 % nhung trong khodng 65 % dén 135 % gia tri trung binh cta 10 liéu,
l&p lai toan bod thir nghiém trén véi 2 don vi ddng goi niva. Khong qua 3 liéu trong tdng sb 30 lidu dwoc
thlr cé gia tri ndm ngoai khoang 75 % dén 125 % va khéng cd liéu nao c6 gia tri nam ngoai khodng 65
% dén 135 % gia tri trung binh’ca 30 liéu. Trir khi c6 chi dan khac, gia tri trung binh ctia cac liéu duwoc
th&r phai nam trong khodng 85 % dén 115 % ham lwong 1 liéu cdng bd trén nhan.

Lwong duoc chét & dang hat min

St dung thiét bj va quy trinh dwoc md td & Phu luc 11.11 Danh gia khi déng hoc cac tiéu phan cla
thudc hit (thiét bi C, D'hodc E) dé xac dinh lweng dwoc chét & dang hat min.

Téng sé liéu phan phbi ctia mét don vij déng goi

L4y 1 dung cu hit-va xit dan cho dén khi hét, khoang thi gian gitba méi 1an xit it nhat 14 5 s. Ghi lai s
liéu da xit. Tdng sb liéu da xit tir ché phdm thubc hit khdng nhé hon tdng sé liéu ghi trén nhan (phép
th&r nay co thé két hop véi phép thir vé Do ddng déu lidu).

Tylérori

L4y mot s6 lwong ché phdm thudc hit phi hop, vi du 1 dung cu hit, bd nhan va ghi ngay gid chinh xac
dén ntra gi& gan nhat. Can chinh xac dung cu hit va ghi lai khdi lwong lam tron dén miligam (ms, mg).
Dé dung cu hit & tw thé thdng dirng & nhiét d6 (25,0 + 2,0) °C trong it nhat 3 ngay, sau do can lai dung
cu hit, ghi khéi lwgng (m2, mg) va ghi ngay gid chinh xac dén nlra gi gan nhat. Xac dinh thoi gian
gitra hai 1an can (t) tinh bang gio:.

Tinh tbng khéi lwgng hao hut (mg) trong toan bd thdi han st dung clia dung cu hit (D - tinh bang
thang), st dung biéu thirc sau:

@ x D x 730
Trr khi ¢ chi dan khac, ché phdm dap (rng yéu cau cta phép ther néu téng khdi lwong hao hut trong
toan bo thdi han s dung khéng qua 10 % (kl/kl) khéi lwong thudc danh dinh dwoc déng trong d6

dwng.

Thubc hit dinh liéu khéng cé ap suét

Thubc hit dinh liéu khéng cé ap suét la dung dich, hén dich hodc nhii twong dwoc dung cu hit chuyén
tir dang 16ng thanh dang khi dung béng cach str dung mét hodc nhiéu tia chat 1dng, rung siéu am hodc
cac phwong phap khac. Thé tich chat 16ng can chuyén thanh khi dung dwoc chia liéu trwdc hodc dinh
liéu bang dung cu hit dé liéu phan phdi tir dung cu hit c6 thé dworc hit vao trong mét hodc nhiéu Ian.
Thuébc hit dinh liéu khdng cé ap suat dwoc déng géi da liéu cé thé chira chat bao quan & ndng do thich
hop trr trwerng hop ché pham cé déc tinh tw khang khuan.

Thubc hit dinh liéu khéng c6 ap suét dwoc ddng goi da liéu, nhung khéng chira chat bao quan va ciing
khéng c6 da dic tinh khang khuan phai vo khuan va dwng trong dd dwng chdng nhiém khuén trong
subt qua trinh bao quan va s dung.

Thudc hit dinh liéu khéng cé ap suét dwoc dong géi don lidu phai vo khuadn va khong cé chat bao
quan, trtr trweng hop cac yéu cau nay da dwoc chirng minh 1 khong can thiét.

Qua trinh san xuét can phai kiém soat kich thuwéc tiéu phan ctia khi dung hinh thanh dé mét ty 1& thubc
thich hop Iang dong duoc trong phdi. Cac dac tinh cla tiéu phan min cta thuéc hit dinh liéu khéng cé
ap suét dwoc xac dinh theo Phu luc 11.11 Danh gia khi déng hoc tiéu phan ctia dang thuéc hit. Ngoai
ra, c6 thé st dung phwong phap phan tich nhiéu xa laser néu dwoc thdm dinh phu hop, dbi chiéu voi
phwong phap mé ta & Phu luc 11.11 (thiét bi C, D hoac E).

Cac phép thlr dwsi day ap dung cho thuéc hit dinh liéu khéng cé ap suét. Véi ché phdm dwoc kich
hoat bang hoi th, cac diéu kién thr cé thé thay ddi d& dam bao dung cu hit dwoc kich hoat khi thir
nghiém. Chuén bi va st dung dung cu hit theo dung hwéng dan dung thube.

Do dbng déu liéu phan phéi trong mét don vi déng goi

138



S dung thiét bi cé kha nang git¥ lai day da liéu xit dé dinh lwong. Co thé s dung thiét bi dwoc mo ta
trong phép thir D6 ddng déu liéu phan phdi trong mét don vi déng géi ctia Thubc hit dinh lidu cé ap
suat.

Xit thubc vao thiét bi thu mau. Lap lai s 1an xit G dé tao thanh 1 liéu khuyén cao téi thiéu. Pinh lwong
dwoc chét trong lidu thu dwoc. L&p lai quy trinh vé&i 2 liéu niva.

Xit bé thubc, cho dén khi con lai (n/2 + 1) liéu xit, trong do n la tbng sb liéu xit ghi trén nhan. Thu va
dinh lwong 4 liéu tiép theo nhw quy trinh dwgc mo ta & trén.

Tiép tuc xit bd thubc, cho'dén khi con lai 3 liéu cudi. Thu va dinh lweng 3 liéu cudi theo quy trinh dwoc
mo ta & trén.

Débi v&i ché pham cé chira nhiéu hon 1 dwoc chét, tién hanh ther Do ddng déu liéu phan phdi ctia ché
pham cho tirng dwo'c chét.

Trwr khi c6 chi dan khac, ché pham dat yéu ciu cta phép thir néu két qua dinh lwong cta 9 trong s6 10
liéu co gia tri nam trong khoang 75 % dén 125 % gia tri trung binh ctia 10 liéu va tat ca cac liéu déu co
gia tri nam trong khoang 65 % dén 135 % gia tri trung binh cta 10 liéu. Néu c6 2 hodc 3 lidu co gia tri
nam ngoaikhodng 75 % dén 125 % nhwng trong khodng 65 % dén 135 % gia tri trung binh cta 10 liéu,
lap lai toan bod thir nghiém trén véi 2 don vi déng goi niva. Khong qua 3 lidu trong tdng sb 30 lidu dwoc
thr cd.gia tri ndm ngoai khoang 75 % dén 125 % va khong cd liéu nao c6 gia tri nam ngoai khodng 65
% dén 135 % gia tri trung binh ca 30 liéu. Trir khi c6 chi dan khac, gia tri trung binh ctia cac liéu duwoc
ther phai ndm trong khoang 85 % dén 115 % ham lwong 1 liéu cong bd trén nhan.

C6 thé st dung thiét bj va quy trinh thir khac, khi dwoc chirng minh Ia phu hop.

Luong duoc chét & dang hat min

S dung thiét bi va quy trinh dwoc mé ta & Phu luc 11.11 Danh gia khi ddng hoc cac tiéu phan cla
thudc hit (thiét bi C, D hodc E) dé xac dinh lweng dwoc chét & dang hat min.

S& dung quy trinh twong tw nhw déi véi thube hit co ap suét va diéu chinh phwong phap phu hop cho
thudc hit khdng cé ap suat. Tuy thudc vao cac dac tinh cla thudc hit dinh liéu khong c6 ap suét, cé thé
phai kiém soat dd 4m twong déi va/hoac nhiét do trong qua trinh thir nghiém.

Téng s6 liéu phén phéi cia mét don vi déng goi

L4y 1 dung cu hit va xit din cho dén khi hét thuéc. Ghi lai sb liéu da xit. Tdng sb lidu da xit ttr dung cu
hit khdng nhd hon sé liéu ghi trén nhan (phép thtr nay co thé két hop véi phép thir vé Do ddng déu liéu
phan phdi).

Thuéc bét hit

Thubc bét hit 1a ché phdm dang rén dé hit bang dung cu hit bot.

Thudc bét hit dwoc dong géi don liéu hodc da liéu. Thudce bét hit cé liéu dwoc chia trwde dung dung cu
hit nap bét hit déng trong nang cirng hodc dang bao ché phu hop khac. Thubc bét hit dinh liéu bang
dung cu c6 khoang chira bdt thubc bén trong, tai d6 méi liéu sé& duoc tao ra bang co ché do lwéng bén
trong dung cu hit.

Dé& thuan tién cho viéc st dung bét hit, cac dwoc chat c6 thé duwoc két hop véi cac ta dugce thich hop
nhw chat mang.

Liéu phan phédi la liéu dwoc giadi phéng ra tir dung cu hit. D6i véi mot sé ché pham, liéu ghi trén nhan 14
liéu dwoc dinh s&n hoéc liéu dwoc chia trwde. Liéu dwoc dinh sén thuwéng dwoc xac dinh bang cach
cong lwong thude lang dong trén dung cu hit véi liéu phan phéi. Liéu dwoc dinh s8n cling c6 thé duwoc
xac dinh truc tiép.

Qua trinh san xuét can phai kiém soat kich thudc tiéu phan cia khi dung d& mét ty 1é thudc thich hop
l&ng dong dwoc trong phéi. D&c tinh cla cac tiéu phan min cla thubc bot hit dwoc xac dinh theo Phu
luc 11.11 Danh gia khi dong hoc céc tiéu phan cta dang thudc hit.

Céc phép thir duwéi day ap dung cho thudc bét hit. Chuan bi ché pham va dung cu hit theo ding hwéng
dan dung thudc.

Do dbng déu liéu phan phéi trong mét don vi déng goi

St dung thiét bi c6 kha nang gilr lai day du liéu phan phéi dé dinh lwong.
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C6 thé st dung thiét bj thu mau dwoc mé ta trong phép thtr D6 déng déu liéu phan phdi trong mot don
vi dong géi ctia Thudc hit dinh liéu co ap suét voi diéu kién kich thudce clia ong thu mau va mang loc
c6 thé dap rng dwoc lwu lwong khi yéu cau. Ong thu thich hop dwoc mé té trong Bang 1.17.1. Nbi éng

thu mau vao mét hé thdng hut chan khong theo so @& mé ta trong Hinh 1.17.2 va Bang 1.17.1.

F

A
G Ong thu méu

Bd hen gitr

P1

Bom
chan khing

«— Dauvao

Van dién tir Van diéu tiét

2 chiéu lrulrong Mang loc
E H B

Ong Tiép hop
chan khdng ong ngam

c D

Khérp ndi

Hinh 1.17.2 - Thiét bi d& danh gia D6 ddng déu lidu phan phéi cia thubc bt hit

Bang 1.17.1 - Thong sb ky thuat cta thiét bi danh gia dung cho thudc bét hit

dwgc mo ta trong Hinh 1.17.2

hli(gu Bo6 phan Mo ta
C6 kha nang thu gii day dd liéu phan phdi, vi du: éng thu nhv mé ta
Ong thu trong Hinh 1.17.1 voi kich’thu’é’c: dwong kinh trong 34,85 mm x chiéu
A mAu dai 12 cm (vi dy: san pham njé XX40 047 QO, Millipore Corporation,
Bedford, MA 01732, USA vé&i 6ng thoat cai tien, dwdng kinh trong = 8
mm, |3p vira v&i mang loc Gelman ma 61631) hoac twong duwong
B Mang loc Mang loc 47 mm, vi du: Mang loc soi thay tinh A/E (Gelman
i Sciences, Ann Arbor, Ml 48106, USA) hoac twong dwong
c Khép néi E)u"é’ng k’l'nh trczngxz ? mm, vihdu: khép ndi kim loai ngén, cé nhanh
dwdng kinh nhé dé gan bé phan P3
b Ong chan | Mot doan éng thich hop c6 dwdng kinh trong = 8 mm va thé tich bén
khong trong 25 + 5 ml
Van dien to | Van dién tir 2 chiéu, 2 cé.ng,. co m’ét 16 can khi téi thiéu Yé’i duwong
E 5 chiéu kinh trong = 8 mm va thoi gian m& < 100 ms. (vi du: loai 256-A08,
Burkert GmbH, D-74653 Ingelfingen hodc twong duwong)
May bom phai c6 kha nang tao ra lwu lwong khi can thiét qua thiét bj
da dwoc I&p rap véi dung cu hit qua bd tiép hop dng ngam (vi du: loai
Bom hut bom ma hiéu 1023, 1423 hodc 2565, Gast Manufact,uring. Inc.,
F chan khong Benton Harbor, Ml 49022, USA hoac twong dwong). Két ndi méy
bo’m v&i van dién tlr 2 chiéu bang éng chan khong va cac kho’p n0|
ngén va/hoac réng (dwéng kinh trong = 10 mm) dé gidm yéu cau vé
coéng suat may bom.
B& hen gi® cé kha néng diéu khién van dién tir 2 chiéu trong khoéng
G Bo hen gid | thoi gian can thiét (vi du: loai G814, RS Components International,
Corby, NN17 9RS, UK hoac twong dwong).
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Ky

o Bo6 phan Mo ta
hiéu
Puong kinh trong 2,2 mm, dwéng kinh ngoai 3,1 mm, ngang bang
.. < .| v&i bé mat bén trong clia 6ng thu mau, & gitra va khéng cé go, cach
Voi gan ap X
P1 dau vao 59 mm.

ke Voi gan ap ké P1 khéng bao gid dwgc mé thong voi khi quyén.

Chénh léch ap suat dwoc do tai P1
P2 P3 Ap ké Do ap suét tuyét dbi.

H Vt?er; ﬁﬁ“ Van diéu tiét co C, tbi da = 1, (vi du: loai 8FV12LNSS, Parker
lrong Hannifin plc., Barnstaple, EX31 1NP, UK hoéc twong dwong).

Trr khi ¢6 chi-dan khac, xac dinh lwu lwong khi va thei gian thir bang cach st dung éng thu mau, hé
thdng hat chan khéng da I1&p rap, ap ké vi sai va lwu lwong ké thé tich thich hop da dwoc hiéu chuan
dong khi.ra theo quy trinh sau.

Chuén.bi dung cu hit theo hwéng dan str dung va két ndi véi dau vao cda thiét bj thu mau bang bo tiép
hop éng ngdm dé dam bao kin khi. St dung bd tiép hop éng ngam thich hop d& ddm bao mat trwde
phan éng ngdm clia dung cu hit phai ngang bang véi mat trwéc cla 6ng thu mau. Két néi mét cong
clia ap ké vi sai v&i diém doc ap suéat P1 trong Hinh 1.17.2 va dé cdng con lai mé théng véi khi quyén.
Bat bom huat chan khéng, mé van dién tir 2 chiéu va diéu chinh van diéu tiét lwu lwgng cho dén khi
chénh ap qua dung cu hit, hién thij trén ap ké vi sai, la 4,0 kPa (40,8 cm H20).

Théo dung cu hit va bo tiép hop 6ng ngam, khéng cham vao van diéu tiét lwu lwong, két ndi lvu lwong
ké v&i dau vao cla thiét bi thu mau. S dung lwu lwong ké da dwoc hiéu chuan dé do lwu lwong thé
tich khi ra hodc tinh lwu lwgng thé tich khi ra (Qou) theo dinh luat khi ly twdng. Béi voi luvu lwong ké
dworc hiéu chuan dé do lwu lwong thé tich khi vao (Qin), st dung cong thirc sau:

QmXPO
Qout —_AP

Trong dé:

Po: Ap suét khi quyén

AP: Do syt ap trén thiét bi do
Néu Iwu lwong khi trén 100 L/min, chinh van diéu tiét lwu lwong @& lwu lwong khi dat 100 L/min (x 5
%). Ghi lai lwu lwong thé tich khi ra khéi ddng hd va day la lwu lwong thtr nghiém, Qou, tinh theo L/min.
X&c dinh thoi gian thiv, T, tinh bang giay, 14 khodng thdi gian dé hat dwoc 4 L khong khi tir phan éng
ngam cla dung cu hit v&i mre lwu lvong khi Qout.
Dam bao dat dén dong t&i han trong van diéu tiét lwu lwong bang quy trinh sau: Khi dung cu hit & vi tri
thir va hé théng hat chan khéng van hanh & mirc lwu lwong khi Qou, do &p suét tuyét dbi & ca hai phia
cla van diéu tiét (tai cac diém doc ap suat P2 va P3 trong Hinh 1.17.2). Ty 1& P3/P2 nhd hon hodc
bang 0,5 cho biét da c6 dong t&i han. Néu chwa dat dwoc dong téi han, ding may bom manh hon va
danh gia lai lwu lwgng khi thir.
Thubc bét hit co liéu dwoc chia trwéc: Két ndi dung cu hit véi thiét bi thu mau bang bo tiép hop éng
ngam dé dam bao kin khi. Hat khéng khi qua dung cu hit theo cac diéu kién da dwoc xac dinh trwéc.
Lap lai quy trinh cho dén khi thu duwoc liéu khuyén céo téi thiéu. Dinh lwgng dwoc chét trong liéu thu
dwoc. Lap lai quy trinh trén véi 9 lidu niva.
Thubc bot hit dinh lidu bang dung cu: Két ndi dung cu hit véi thiét bi thu mau bang bd tiép hop dng
ngam dé dam bao kin khi. Hat khéng khi qua dung cu hit theo cac diéu kién da dwoc xac dinh trudc.
Lap lai quy trinh cho dén khi thu dwoc liéu khuyén cao téi thiéu. Dinh lwong dwoc chét trong liéu thu
dwoc. Lap lai quy trinh trén véi 2 liéu niva. Tiép tuc hat bd thube cho dén khi con lai (n/2 + 1) liéu phan
phdi trong d6 n 1a tbng sb liéu phan phdi ghi trén nhan. Néu can, ndm tay vao dung cu hit dé loai bd
nguy co tich dién. Thu va dinh lwong 4 liéu tiép theo nhw quy trinh dwoc mé ta & trén.Tiép tuc hat bd
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cho d@én khi con lai 3 liéu cudi. Néu can, ndm tay vao dung cu hit dé loai bd nguy co tich dién. Thu va
dinh lwong 3 liéu cudi nay theo quy trinh dwoc md ta & trén.

Déi v&i ché phdm cé chira nhiéu hon 1 duwgc chét, tién hanh thir Do ddng déu liéu phan phéi cho tirng
dwoc chét.

Trir khi ¢ chi dan khac, ché pham'dat yéu ciu cta phép thir néu két qua dinh lwong cla 9 trong sé 10
liéu co gia tri nam trong khoang.75 % dén 125 % gia tri trung binh ctia 10 liéu va tat ca cac liéu déu co
gia tri ndm trong khodng 65 % dén 135 % gia tri trung binh cta 10 liéu. Néu c6 2 hoac 3 lidu cé gia tri
nam ngoai khodng 75 % dén 125 % nhwng trong khodng 65 % dén 135 % gia tri trung binh cta 10 liéu,
lap lai toan bd th&r nghiém trén véi 2 don vi déng géi niva. Khéng qué 3 liéu trong tbng sb 30 liéu duoc
thlr c6 gia tri ndm ngoaikhoang 75 % dén 125 % va khéng cé liéu nao c6 gia tri ndm ngoai khoang 65
% dén 135 % gia tri trung binh cha 30 liéu. C6 thé néi rong khodng gi¢i han chap nhan nay néu dwoc
chirng minh Ia phu hep nhwng gi¢i han trén khong dwoc phép I&n hon 150 % va gi¢i han dwéi khéng
duwoc phép nhé hon 50 % gia tri trung binh cla céac liéu dwoc thir. Trir khi ¢ chi dan khac, gié tri trung
binh clia céc liéu dwoc thlr phai ndm trong khodng 85 % dén 115 % ham lwong 1 liéu cong bb trén
nhan.

Lwong duoc chét & dang hat min

S dung thiét bi va quy trinh dwoc mé ta & Phu luc 11.11 Danh gia khi ddng hoc cac tiéu phan cla
dang thuéc hit (thiét bj C, D hoac E) dé tinh toan lwong dwoc chat & dang hat min.

Téng sé liéu phan phdi ctia mét don vj déng goi véi thudc hit da liéu

L4y 1 dung cu hit va hat bé tirng liéu, véi mire lwu lweng khi da dinh trwéc, cho dén khi hét thube. Ghi
lai s6 liéu da 14y ra duwoc. Tong sb liéu lay ra tir dung cu hit khéng nhd hon tdng sé liéu phan phéi cong
bd trén nhan (phép thtr nghiém nay co thé két hop véi phép thtr vé Do ddng déu liéu phan phdi).
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