2.9. METODY BADANIA POSTACI LEKU

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM I

Tabela 2.9.14.-1.

. R Lepkosé
Temperatura | Gestosc rteci ;
o, powietrza (1) \/;
(°C) (g/mL) (mPas)
16 13,56 0,01800 0,1342
17 13,56 0,01805 0,1344
18 13,55 0,01810 0,1345
19 13,55 0,01815 0,1347
20 13,55 0,01819 0,1349
21 13,54 0,01824 0,1351
22 13,54 0,01829 0,1353
23 13,54 0,01834 0,1354
24 13,54 0,01839 0,1356
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2.9.16. CZAS ZSYPYWANIA

Badanie czasu zsypywania jest przeznaczone do okreslania
zdolnosci pionowego przemieszczania sie produktow ziarni-
stych (np. proszki, granulaty) w $cisle okreslonych warunkach.

APARATURA

W zaleznosci od wlaéciwoéci zsypowych badanych mate-
rialéw stosuje si¢ lejki bez nézki lub z nézka, o $§cianach na-
chylonych pod réznymi katami i o réznej $rednicy otworu
wylotowego. Typowe aparaty przedstawiono na ryc. 2.9.16.-1
i 2.9.16.-2. Lejek jest utrzymywany pionowo za pomoca od-
powiedniego uchwytu. Zestaw musi by¢ zabezpieczony przed
wibracjami.

METODA

Do suchego lejka, ktérego wylot zamknigto we wiladci-
wy sposob, wprowadzi¢ bez ubijania badana priobke zwa-
zong z dokladnosdcia do 0,5%. Wielkos$¢ probki zalezy od jej

Wylot 1,2 lub 3
Powiekszony

Wylot Srednica (d) otworu wylolowego (milimetry)
1 10 £ 0,01
2 15+ 0,01
3 25+ 0,01

Ryc. 2.9.16.-1. Lejek z wylotem
Wylot jest zrobiony z nierdzewnej, kwasoodpornej stali (V4A, CrNi)
Wymiary w milimetrach
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Ryc. 2.9.16.-2. Wymiary w milimetrach

objetosci pozornej i uzytego aparatu. Otworzy¢ zamkniecie
lejka i mierzy¢ czas potrzebny do jego opréznienia. Wykonaé
trzy oznaczenia.

PRZEDSTAWIENIE WYNIKOW

Czas zsypywania jest mierzony w sekundach z dokladnoscia
do dziesiatej czesci w odniesieniu do 100 g probki.
Wyniki zaleza od warunkéw przechowywania badanego
materialu.
Wyniki moga by¢ przedstawione w nastepujacy sposob:
a) $rednia z pomiardw, jezeli pojedyncze wyniki wykazuja od-
chylenie od sredniej nie wigksze niz 10%;
b) zakres wynikéw pomiarowych, jezeli pojedyncze wyniki wy-
kazujg odchylenie od $redniej wigksze niz 10%;
¢) wykres zaleznosci masy od czasu zsypywania;
d) nieskonczenie dlugi czas, jezeli prébka nie zsypala si¢
przez lejek.
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2.9.17. OZNACZANIE OBJETOSCI
PLYNOW POZAJELITOWYCH
UZYSKIWANE] Z POJEMNIKA®

Zawiesiny i emulsje przed pobraniem zawartosci i przed
oznaczaniem gesto$ci wstrzasnac. Olejowe i lepkie preparaty
moga by¢ ogrzane zgodnie z instrukcja na etykiecie, jezeli ko-
nieczne, i dokladnie wytrzasane bezpoérednio przed pobra-
niem zawartosci. Zawarto$¢ jest nastgpnie chlodzona do temp.
20-25°C przed pomiarem objetosci.

POJEMNIKI JEDNODAWKOWE

Wybra¢ 1 pojemnik, jezeli deklarowana objeto$¢ wynosi
10 mL lub powyzej, 3 pojemniki, jezeli deklarowana objetos¢

jest wieksza niz 3 mL i mniejsza niz 10 mL lub 5 pojemnikéw,
jezeli deklarowana objeto§¢ wynosi 3 mL lub mniej. Pobraé

oddzielnie calkowity zawartos$¢ kazdego wybranego pojem-
nika do suchej strzykawki o pojemnosci nie przekraczajacej
3-krotnej badanej objetoéci, zaopatrzonej w dopasowana igle
rozmiaru 21, o dlugoéci nie mniejszej niz 2,5 cm. Usunaé pe-
cherzyki powietrza ze strzykawki i igly, nastepnie przenieéc
zawarto$¢ strzykawki, bez usuwania plynu z igly, do suchego
cylindra standaryzowanego (wyskalowanego na zawartos¢,
a nie do odmierzania okreslonej objetosci), takiej wielko-
$ci, aby mierzona objeto$¢ zajmowala co najmniej 40% jego
wyskalowanej obj¢toéci. Ewentualnie, objetos¢ zawartosci w

) Rozdzial ten zostal poddany procesowi harmonizacji wymagan farmakope-
alnych. Patrz rozdzial 5.8. Har i igari farmakopealnych.
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Patrz trzecia strona okladki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii ogélnych



