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36281

Linh vuwe k§ thuit dwge dé cap

- Sang ché dé cép dén mieng ddp gan dugc vao riang c6 kha nang loai bo bang cach
danh rang, va cy thé hon 1a miéng dap gan dugc vao rang cé kha ning loai bé don gian

béng ngoai luc nhu danh ring ma khong can 16t bd 16p 16t d& 16p duge chét.
Tinh trang k§y thuit cia sang ché

Céc quy trinh nhu 1am trang ring da dugc thuc hién chit yéu trong nha khoa trudc
day, nhung so cac quy trinh nha khoa ruom ra va rat tbn kém, trong nhitng nim gan day

da c6 rat nhidu phat trién dé tao ra san pham dé sir dung.

Céc san pham nhu kem danh rang, nude suc miéng, keo cao su, khay miéng, gel
dé dung cho rang, va miéng dap mi¢ng dé chon lam trdng rdng, nhung cic san pham

dang miéng dép dugc stir dung khi xem xé€t su thudn tién khi st dung.

Miéng dip gin dugc vao ring thudng c6 chu tric bao gom 16p dugc chét chira
duoc chét theo muc dich st dung, nhu dugc chit lam tréng rang, dugc chét ngan nglra
hodc cai thién rang nhay cam, va 16p 16t dé phéan phéi ¢6 chon loc thanh ph?m duoc chét

dén rang.

Bing doc quyén sang ché Han Qudc sb 10-0458337 cho thdy viéc san xuit 16p
16t dé khong tan trong nudc, dé phan phéi ¢6 chon loc thanh phan dugc chét co trong
miéng dip chi dén riang. Tuy nhién, miéng dip bao gdm 16p 16t khong tan trong nuéc
ndy rit ruom ra khi loai b6 16p 16t s6t lai sau khi st dung. La san pham cai thién vén dé
ndy, san phim ma dugc hoa tan trong khoang miéng sau khi gin miéng ddp dugc phat
trién, nhung thanh phin dugc chit khong dugc phan phdi c6 chon loc dén ring va dugc

tron v6i nude bot, din dén van dé 1a khong thé hién hiéu qua dy tinh cua dugc chat.

Trong khi d6, néu miéng dép dugc loai bo bang cach chi d4nh ring ma khong 16t
b6 miéng dép, cuc mang chua thoai bién s& bi tic trong ban chai danh ring, khién cho
kho c6 thé loai bd né khoi ban chai danh ring. La san phim cai thién vin dé nay, san
phadm ma dugc hoa tan trong khoang miéng sau khi gin miéng ddp dugc phat trién,
nhung thanh phan dugc chét khong dugc phan phéi c6 chon loc dén riang va dugc tron

v6i nuéce bot, din dén van dé 1a khong thé hién hidu qua du tinh ctia duge chat. Va van
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ton tai van dé vé viéc ti€u hoa dugc chat, va con tdn tai van dé 1a dugc chét tan ra tir 16p
ngoai khong phai 1 tlir phan géan rang, va do d6 dugc chat c6 trong 16p ngoai khong dugc

cép dy du cho rang.

Theo phuong phép x€ bo miéng dip sau khi sir dung, c6 nhiéu truong hop ma
cin s6t lai do luc két dinh gifra raing va miéng dép, va trong mot sd trudng hop, miéng
dap bi gy trong qua trinh loai bo phu thudc vao lyc cang cia miéng dép. Cac tac gia
sang ché da nghién ctru c4ch dé d& dang loai bd miéng dip bang cac phuong phip don

gian nhu danh rang, tir 46 hoan thién sang ché.
Ban chit ky thuit ciia sang ché
Vén & ky thuat

Séang ché dé xuét miéng d4p thuan tién dé gn vao ring hogc phén bao quanh ring,
¢ thé duoc loai bé mot cach don gian chi béng viéc danh ring ma khong tao ra phé

pham tach biét sau khi st dung.

Ngoai ra, sang ché dé xu4t miéng dép, trong d6 polyme khong tan trong nudc
ngin khong cho giai phong dugc chét ra bén ngoai trong qua trinh sit dung, dé dugc chat
c6 thé dugc cAp thich hop dén vi tri muc ti€u, va polyme tan trong nudc hép thu nuéc
bot, qua d6 ndi long lién két gitta cac polyme dugc tao ra trong 16p 16t theo thoi gian;
va do d6, miéng dip co thé d& dang loai bé bang phuong phép loai bo vat Iy nhu danh

rang.

Trong khi d6, dé giai quyét van dé néu trén, sang che dé xuat miéng dap d€ gan
vao rang hoic md bao quanh rang c6 kha ning loai bé dé dang khoi beé mét ctia rang chi

bang viéc danh rang.

Ngodi ra, sang ché dé xuét miéng dip dé gin vao ring hodc md bao quanh rang
c6 kha ning dé& dang thodi bién hoic loai bo bang cach danh ring, dic biét 12 c6 kha
ning loai bo vugt trdi va mang lai cam giac sir dung vuot trdi ma khong c6 cam giac di
vat do kich c& rat nhé ctia cac hat thao roi.

Cé4c muc dich va vu diém nay va cdc muc dich va vu diém khéc cia sang ché co
thé dugc hiéu tir phin mo ta chi tiét sau day va sé& tré nén rd rang hon tir cac phuong an
14y vi du cia séng ché. Ngoai ra, dé dang hiéu rang cac muc dich va uu diém cua sang

ché ¢6 thé duoc thuc hién bing cic phuong phép dugc thé hién trong cic yéu ciu bao
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ho kém theo va sy két hop cua ching.
Giai phéap k¥ thuat

Dé dat duoc cac muyc dich néu trén, sang ché nhén ra ring 16p 16t clia miéng dip
dé gin vao rang hoic phan bao quanh ring, ma cho phép duoc chit ¢ trong miéng dép
gan dugc vao rang di chuyén dén bé mit cia ring mot cach chon loc va déng vai tro duy
tri hinh dang ctia miéng dap mét cach dong nhét, s& khong thuan lgi néu loai bé sau khi
st dung, va nghién ctru trong thoi gian dai da dua ra phuong phép loai bd 16p 16t mot

cach thuén tién chi bang viéc danh rang, qua d6 hoan thién sang ché.

Céc téc gia sang ché da x4c nhan tir mot vai thir nghiém ring c6 chénh 1éch vé
kha ning loai bé clia cac miéng dip duge gin vao bé mit clia ring theo su thay d6i vé
d6 bén kéo duoc do sau khi st dung.

Cu thé, d3 phat hién ra rang sau khi dugc chit c6 trong 16p dugc chét clia miéng
dip dé gin vao ring hoic phén bao quanh ring dugc gidi phong dén bé mit cia rang,
d6 bén kéo ciia 16p 16t sot lai trén bé mit cla rang duge kiém soat dé loai bé 16p 16t chi
bang viéc danh ring ma khong cAn phai 16t bo bang tay.

Mot phuong an cua sang ché dé xuét miéng dip dé gin vao ring hoic phén bao
quanh rang, bao gém: 16p dugc chit bao gdm thanh phan dugc chit; va 16p 16t dugc bd
tri & mot phia cua 16p dugce chit va c6 dd bén kéo giam 50% hodc nhiéu hon nhd hép
thu hoi 4m, so v&i trude khi hip thu hoi 4m.

Miéng dép dé gan vao ring hoic phan bao quanh ring c6 thé thoai bién va duoc
loai bo bang cach danh ring.

Hiéu qua co thé dat duoc cla sang ché

Miéng dip gin dugc vao rang theo sang ché 12 miéng dip gin dugc vio ring
thubc loai d& sir dung ma giai phong mot cach c6 chon loc duge chét dén bé mat cta
ring ma khong can 16t bé 16p 16t.

Miéng dép theo séng ché c6 thé thoai bién va loai bo chi bang viéc chai nhe nhang.

Miéng dép theo sang ché c6 thé bao gdm cac loai thude khac nhau tuy theo muc
dich cia no.

Miéng dap theo séang ché c6 rat it cam giac di vét vi n6 c6 the lam cho kich ¢&
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hat ciia miéng dép s6t lai trong miéng sau khi d4nh rang trd nén nho hon, va ciing c6 thé
mang lai cam gi4c st dung vuot troi.
Mo ta van tit cac hinh vé

Céc d6i tugng va khia canh clia sdng ché sé€ tré nén rd rang hon tir cdc md t sau
day vé cac phuong an c6 tham chi€u dén cac hinh v& kém theo, trong do:

Céac hinh v& kém theo minh hoa mdt phuong 4n dugc wu ti€én clua sang ché va
cung véi phan boc 1§ trude d6, dong vai tro gitp hiéu thém v€ y d6 ky thuét cia sang
ché, va do d6, sang ché khong dugc hicu 12 bi giéi han & cac hinh v& nay.

FIG.1 1a biéu d6 thé hién diém phan hoi khao sét 1a ket qua cua viéc danh gid kha
nang loai bo clia cdc miéng dadp cua Vi du so sanh 1 va Vidu 1 dén Vi du 4 theo sang

e
A

cheé.

FIG.2 12 hinh v& md ta trude thé hién miéng dép gin duge vao ring 1 theo sang
ché. Nhu da thé hién tru6e trén FIG.2a, miéng dip c6 thé bao gdm 16p dugc chéit 10 va
16p 16t 20, va nhu duge thé hién trong FIG.2b, miéng dip co thé bao gdbm mét 16p riéng
biét khac gifra 16p dugc chit 10 va 16p 16t 20 tuy theo myc dich ctia no.

FIG.3 12 bidu dd thé hién két qua danh gi4 kha ning loai bé cla céc miéng dip

cua Vidusosanh 3 vaVidu5 dén Vi du 8 theo sang ché.

FIG.4 13 bidu db thé hién két qua danh gia kha ning loai bo ctia cac miéng dip
cua Vidusosanh 5va Vidu9 dén Vi du 12 theo sang ché.

FIG.5 12 bidu @b thé hién két qua danh gi4 kha nang loai bo ciia cac miéng dip
cia Vi du sosanh 7 va Vidu 13 va Vi du 14.

FIG.6 13 hinh v& mé ta trudc thé hién vi du v& miéng dip 1 bao gdbm phan dé gay

30 theo sang ché.

FIG.7 12 hinh v& mé ta trudc thé hién mot vi du cho thiy phan dé gay 30 bao gdbm
phan go va hdc 31 trong miéng dép 1 bao gdm phan d& gay 30 theo sang ché.

FIG.8 13 hinh v& mé ta truéc thé hién vi du cho thay phin d& giy bao gdm 15 rd
32 trong miéng dép 1 bao gdbm phan d& gay 30 theo sang ché.

MO té chi tiét sang ché
D6 bén kéo cta 16p 16t theo mot phuong 4n cla sang ché, dugc do & trang théi
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hép thy da hoi 4m, c6 thé giam 50% hozic nhiéu hon, so v6i trude khi hap thu hoi 4m.
Trang thai hép thu di hoi 4m c6 thé c6 nghia 12 mirc do gin nhu khong c6 thay ddi vé
ty 16 ham luong 4m ngay ca khi cép &4m lién tyc. C6 thé hiéu rang mirc do bay hoi vao

khong khi gin nhu khong 1am thay dbi ty 16 ham luong 4m.

Do bén kéo cla 16p 16t c6 thé giam 60% hodc nhiéu hon, so véi trude khi hép thu

hoi 4m, va tt hon néu c6 thé giam tir 60% dén 95%.

Tét hon néu d6 bén kéo cua 16p 16t theo sang ché duge do & trang thai hip thy ¢t
hoi 4m sao cho ty 18 ham luong 4m khong thay dbi trong 10 gidy, c6 thé giam 50% hoic
nhiéu hon, so véi trude khi hép thu hoi 4m. Cu thé, do bén kéo cua 16p 16t, duge do tai
moi trudong c6 nhiét do 25°C, st dung may thir da dung Zwick, DE/1494 véi tdc d6 0,1

mm/gidy, c6 thé giam 50% hoic nhiéu hon, so v6i truée khi hip thu hoi 4m.

Theo mot phuwong an cua sang ché, khi d6 bén kéo giam 50% hoic nhiéu hon, so
v6i trude khi tiép xtic v6i hoi 4m, sy thodi bién 16p 16t ctia miéng dip co thé trd nén dé
dang. Ngoai ra, c6 thé d& dang 16t bo 16p 16t thodi bién ctia miéng dép. Theo mot phuong
an khac cia sang ché, khi d6 bén kéo giam 50% hozc nhidu hon, thi mtc do thoai bién

va loai bé 16p 16t bang cach danh rang dugc quan sat thay 12 vuot troi.

Miéng dép theo sang ché chira 16p dugc chit va 16p 16t c6 thé dugc sir dung bang
cach gin vao rang. Theo mdt phuong an khéc, miéng dip c6 thé dugc st dung bing cach
gén vao ring hoic md bao quanh ring tuy theo muyc dich cua miéng dip. Thuét ngit
“phan bao quanh hodc md bao quanh ring” dugc sir dung & day c6 thé bao gdm ca phan
nuéu tiép xuc véi ring va phan khoang miéng c6 thé tiép xuc véi ban chai dnh ring
trong qua trinh danh rang, mic du phan nay hoi cach xa ring.

Thuat ngit “thoéi bién” ¢ nghia 12 mot doan 16n dugc chia thanh cidc doan nhé
hon ho#c tach nhau. Poan tach roi theo sang ché c6 thé c6 kich ¢& nhit dinh, nhung c6

thé duoc chia thanh cac kich ¢& khac nhau phy thudc vao ngoai luc hodc strc ép.

Thuét ngft “16t bd” c6 nghia la trang thai ma it nhit mot phan cia miéng dap duoc
tach ra khoi bé mit cta rang, khong nhu trang thai ma miéng dép dwoc gin vao bé mit
cuaring, va ¢ nghia 12 trang thai ma mot phan clia miéng dép tu nhién roi do ngoai luc

tac dung 1én bé mit cia ring hoic theo thoi gian.

Thuét ngit “danh rang” duge st dung & day ciing duoc goi la chai rang, va ¢
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nghia 1a qua trinh loai bd can sét lai trén bé mét cua rang hodc di vat & khoang trbng

gifta cac rang bang cach tac dung luc vudng goc hodc song song voi bé mit cia ring.

Thuét ngit “dd bén kéo” c6 nghia 14 gia tri duge 4p dung cho vit liéu cho dén khi
vat liéu dan dan kéo cang khi vat li€u dugc kéo bé‘mg cach tac dung luc va cudi cung la
bi g8y hodc bi dut gdy. Thuat ngit “dd bén kéo” duoc sir dung & ddy c6 nghia 13 luc ma
cudi cing 1am gdy miéng dép gan dugc vio ring co chiéu dai 1 cm va chiéu réng 7 cm

tuong tng bing cach kéo miéng dép theo huéng doc.

Cu thé, céc tac gia sang ché da x4c nhan thuc té réng d6 bén kéo can thiét dé dat
dugc muc dich cta sang ché c6 thé dat dugc bang sw két hop ctia polyme tan trong nuéc

va polyme khong tan trong nudc c6 trong 16p 16t.

Miéng dip gin dugc vao ring clia sing ché ¢6 thé bao gdbm 16p duge chit chira
thanh phin duge chit va 16p 16t dugc bb tri & phia d6i dién ctia mit ma 16p duge chét

dugc gan vao bé mdt cua rang.

Hau hét cac hé théng phan phdi dugc chét dang miéng dép, dic biét 1a miéng dép
gan duoc vio ring, dugc trang bi 16p 16t @& cho phép phén phéi dugc chit dic hiéu dén
vi trf dich. Nhin chung, 16p 16t dugc lam tir polyme khong tan trong hoi 4m hodc nudc
bot va c6 thé duy tri hinh dang ctia n6 ngay ca khi dugc gin vao rang. Va, khi thanh
phén thubc duge giai phéng va duge phan phéi dén ring sau khi dugc gén vao ring, 16p
16t 1am cho thanh phan thubc dugc giai phéng chi theo hudng cua rang. Cu thé, thong
thuong 13 san xuat 16p 16t khong thdm nude hodc khong tan trong nudce dé phan phéi co
chon loc duge chét theo huéng cua ring va ngin khong cho thudc pha logng v6i nuéce
bot hoac nudec.

Lé6p 16t khong thAm nuéc hode khong tan trong nude nay phai dugc 16t bo khoi
bé mat cla rang sau khi st dung miéng dép.

Sau khi loai bo 16p 16t sau khi st dung, dé loai bo phﬁn can trén bé mit cua rang
thi nén danh rang. Theo do, cac tac gia sang ché dé xuét phuong phap diéu chinh do bén
kéo cia 16p 16t dé loai bo 16p 16t mdt cach thuén tién khoi bé mit cia rang chi b%mg viéc
danh ring trong khi chuyén thudc dén bé mat clia rang ma khong phai thao bo 16p 16t.

Cu thé, 16p 16t dugc chét, chi dugc lam khong tan trong nudce va da dugc sir dung

mot luc trong linh vuc k§ thuét, dugc san xuét & dang co thé thoai bién béng cach danh
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rang nho kiém soat 6 bén kéo, ma khong cin 16t bé 16p 16t.

L6p duge chit c6 thé bao gdm duge chét dwgc phan phéi dén rang. Dugc chét c6
thé 6t hon néu duogc dua dén bé mit cia rang, va cac vi du vé dugc chét c6 thé bao gém
thanh phan 1am tring rang, thanh phin ngin ngira hodc cai thién ring nhay cam, thanh
phﬁn ngan ngra hodc cai thién bénh nha chu, thanh phﬁn ngdn nglra hodc cai thién viém

nudu, hodc thanh phan ngén ngira sdu rang .

Thanh phan 1am trang ring c6 thé 14 peroxit, polyphosphat, enzym, chat ty tring
clo hoa. Peroxit c6 thé dugc chon tir nhém bao gdm hydro peroxit, carbamit peroxit,
canxi peroxit, natri percacbonat, natri perborat, tetranatri pyrophosphat peroxy hod va
hén hop ctia ching. Phosphat va enzym c6 hiéu qua loai bé vét 6 16n c6 trong 16p men
rang. Polyphosphat c6 thé 13, vi du, it nhit mot chit dugc chon tir nhém bao gém
tetranatri  pyrophosphat (TSPP), natri axit pyrophosphat (SAPP), natri
hexametaphosphat (SHMP), natri tripolyphosphat (STP), natri kali tripolyphosphat
(SKTP), tetrakali pyrophosphat (TKPP), ultra-metaphosphat (natri meta-polyphosphat
c6 tinh axit) nhu ultra-phosphat va natri polyphosphat c¢6 tinh axit. Nhin chung,
polyphosphat 12 chat kiém so4t cao ring trong kem danh ring va dugc biét 13 c6 hiéu
qua trong viéc tic ché sy hinh thanh cao ring va loai b6 cao rang trong kem dénh rang.
Ngoai ra, polyphosphat 14 chét tao chelat kim loai t6t va do d6 no6 c6 thé loai bd cac vét
b trén rang, ddc biét 1a dugc tao ra béi kim loai trong thuc pham hodc méi trudng lam
viéc nhu sét, canxi va magie, qua d6 phan nao gop phan ting cudng hiéu qua lam tréng.
Khi stt dung polyphosphat trong ché phdm theo sang ché, mong rang viéc khong chi cai
thién hi€u qua lam tring bang cach loai bd vét 6 nhat bén ngoai ma con kéo dai thoi gian
tiép xuc gitta ring va phosphat dic s& c6 hiu qua trong viéc trc ché sy hinh thanh cao
rang va loai bo cao rang. Chéat 1am tring clo hod c6 thé 13 natri clorit, natri hypoclorit va
cac chit twong tu. Ngoai ra, papain, vitamin E va natri bicacbonat ciing ¢ thé duoc sir

dung 1am chét lam tréng.

Theo mét phuong an khéc, thanh phén ngin ngira hodc cai thién ring nhay cam,
ho#c ngan ngira sau rang co thé 1a stronti clorua, canxi cacbonat, natri xitrat, natri florua,
silic oxit, hydroxyapatit, kali nitrat, kali phosphat va cac chét tuong tu.

Theo mot phuong an khac, thanh phén duoc chét c6 thé bao gdm thanh phan ngin

ngira bénh nha chu va bénh nha chu chi sy mat rang do viém nha chu, viém nuéu va
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xuét huyét, su hinh thanh t0i nha chu va sy pha hiy xuong phé nang. P& ngan ngira sur
xuét hién ctia bénh nha chu, 16p dugc chét c6 thé bao gdbm mudi tre, chiét xudt chuin do
ctia phin khong thé xa phong hod Zea Mays L., policresulen, tetraxyclin, clohexidin
gluconat, xetyl pyridini clorua, sanguinarin, triclosan va cac chét twong tu, va cling bao
gém phﬁn chiét tir thao dugc nhu Magnoliae Cortex, rau ma Centella Asiatica, hoa ciic
Chamomile, Rhatany, Myrrha, Mori Cortex Radicis, Cimicifugae Rhizoma, tra xanh,

Glycyrrhizae Radix va Rhizoma, Scutellariae Radix, Taraxaci Herba va Lonicerae Flos.

Lép dugc chét tét hon 14 loai kho, trong d6 16p duge chét nay khong c6 hodc co
strc két dinh yéu trong diéu kién kho, nhung khi n6 duge hydrat hod boi lugng nude nhé
tai noi ma chat lam tring hoat dong, n6 bat dau c6 suc két dinh va giai phong chat 1am
tring khi n6 bat dau dwgc hydrat hoé. Tuy nhién, né ciing c6 thé dugc sir dung lam loai
gel c6 thé dugc gin vao rang nhd do nhét cta chinh né. Polyme c6 thé dugc st dung
trong 16p dugc chét can cé tinh wa nude hodce it nhit 13 va nudc mot phan. Polyme
thuong duge st dung co thé 13 copolyme polyalkyl vinyl ete-axit maleic (copolyme
PVM/MA, Gantrez AN 119, AN 139, S-97), ruou polyvinylic, axit polyacrylic,
poloxame 407 (Pluronic, copolyme ba khéi poly(etylen oxit) — poly(propylen oxit) —
poly(etylen oxit)), polyetylen oxit (Polyox), copolyme polyvinyl pyrolidon-vinyl axetat
(copolyme PVP/VA, Luviskol VA, Plasdone S PVP/VA), polyvinyl pyrolidon (PVP, K-
15 ~ K-120), polyquaterni-11 (Gafquat 755N), polyquaterni-39 (Merquat plus 3330),
carboxypolymetylen ~ (Carbome, Carbopol), hydroxypropyl metylxenluloza,
hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl xenluloza, tinh bot, gelatin, natri alginat riéng 1¢
hozc hdn hop clia chung. Dung méi cho polyme c6 thé chu yéu 1a nuérc, etanol riéng 1€
hodc hdn hop cla chl’mg, va cac dung mdi hitu co khéc, vi dy, etyl axetat, metylen clorua,
ruou isopropylic, axetonitril riéng 1¢ hodc hdn hop clia chiing theo ty 1€ c6 kiém soét.

Vat dé gén vao rang cin dt mém déo d& gin truc tiép vao ring va c6 thé dugc
tao hinh dé dang theo do udn cua rang. Phy thdc vao polyme, tinh mém déo nay co thé
kém, vi vy c6 thé thém chét déo ho4 thich hop. Chit déo ho4 thich hop c6 thé thay doi
phu thudc vao loai polyme va ké don cua no, va polypropylen glycol, glyxerin hogc
polyetylen glycol thuong dugc s dung, va tht ca cac chat nay ciing co thé duge sir dung.

Ngoai ra, trong 16p dugc chét, chét tao chelat nhu EDTA ho#c natri xitrat c6 thé

dugc thém vao nham muc dich cai thién d6 6n dinh thoi gian cta peroxit.
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Thuét ngit “16p dugc chét” dwoc sir dung & dy c6 nghia 1a 16p chira thanh phin
thubc dé dat duge muc dich ciia miéng dip gén duoc vao rang. Vi du, miéng dép lam
tring rang c6 nghia 13 16p chira thanh phan lam trang rang (t6t hon 13 hydro peroxit, natri
peroxit va cac chét twong tw), va miéng dAp 1am giam ring nhay cam 13 16p chira thanh

phan 1am giam rang nhay cam nhu kali nitrat, kali clorua va céc chét twong tu.

Thuét nglt “16p 16t” dugc st dung & day co thé déng vai tro trong viéc ngin ngira

sur ti€p x1c cua 16p duge chat véi da trong khoang miéng ngoai rang.

Theo mot phuong an cua sang ché, 16p 16t c6 thé bao gdm polyme khong tan
trong nudc thuong duge st dung trong mang dung cho miéng, va né ¢é thé 1a mot sd
trong sd xenluloza axetat phtalat, senlac, polyvinyl axetat, etyl xenluloza, polymetyl
metacrylat, copolyme metacryloyl etyl betain/metacrylat (Yukaformer: dugc sén xuét
bai Mitsubishi), copolyme axit metacrylic (Eudragit L 100, Eudragit L 12,5, Eudragit L
100-55, Eudragit L 30D-55), copolyme aminoalkyl metacrylat (Eudragit E 100,
Eudragit E 12,5, Eudragit RL 100, Eudragit RL 30D) va cac chét twong tu. Ngoai ra,
16p 16t cua miéng dip dé gan vao ring theo séng ché bao gdm polyme tan trong nudc.
Thuat ngit “polyme tan trong nude” duge st dung & day c6 nghia la polyme c6 thé duogc
hoa tan trong nudc, dugc lam trueong hodc phén tan thanh hat nhé. Polyme wa nudc cling

c¢6 thé c6 cuing nghia nhu polyme tan trong nuge theo sang ché.

Polyme tan trong nudc ¢6 thé bao gdm polyme tan trong nuéc c6 thé duoc sir
dung trong 16p duoc chét. N6 ¢c6 thé 1a copolyme polyalkyl vinyl ete-axit maleic
(copolyme PVM/MA, Gantrez AN 119, AN 139, S-97), ruou polyvinylic, axit
polyacrylic, poloxame 407 (Pluronic, copolyme ba khéi poly(etylen oxit) -
poly(propylen oxit) — poly(etylen oxit)), polyetylenoxit (Polyox), copolyme polyvinyl
pyrolidon-vinylaxetat (copolyme PVP/VA, Luviskol VA, Plasdone S PVP/VA),
polyvinyl pyrolidon (PVP, K-15 ~ K-120), polyquaterni-11 (Gafquat 755N),
polyquaterni-39 (Merquat plus 3330), carboxypolymetylen (Carbome, Carbopol),
hydroxypropyl metylxenluloza, hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl xenluloza, tinh
bot, gelatin, natri alginat va cac chit twong tu, va tot hon 1a n6 c6 thé 1 hydroxypropyl

metylxenluloza, polyvinyl pyrolidon hodc hdn hop cta chung.

Lép 16t c6 thé duge thém cac chat déo khéc nhau vao véi cung ly do nhu 16p

duoc chit. Ngoai chit déo hod duoc dé cap & trén, propylen glycol, glyxerin va
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polyetylen glycol, c6 thé sir dung nhiéu loai chit déo khac phu thudc vao dung méi duge

st dung, va ciing c6 thé sir dung dau thiu dau va diu thau dau dugc hydro hoa.

Dung mdi cho polyme c6 thé chil yéu 1 nuérc, etanol riéng 1é hodc hdn hop ciia
ching, va cac dung méi hitu co khéc, vi dy, etyl axetat, metylen clorua, rugu isopropylic,

axetonitril riéng 1& hodc hdn hop clia chung theo ty 18 c6 kiém soat.

Theo mot phuong 4n cua sang ché, ty 18 khbi lugng ciia polyme tan trong nuéc
va polyme khong tan trong nudc cé trong 16p 16t (polyme tan trong nudc:polyme khong

tan trong nudce) ¢ thé ndm trong khoang tir 1:4 dén 4:1, tbt hon 1a tir 1,5:4 dén 3,5: 4.

Khi polyme tan trong nudc va polyme khong tan trong nudce co ty 1€ khéi luong
duoc d& cap & trén, c6 thé dé dang loai bo 16p 16t cla miéng dip theo sing ché bang

cach danh ring sau khi hip thu hoi 4m trong khi d& 16p dugc chit mét cach dn dinh.

Néu lugng polyme tan trong nueéc bi thira, s& cé cac han ché khién 16p 16t c6 thé
khong hoat dong thich hop va c6 thé c6 luc cb dinh hinh dang cia miéng dép thap. Néu
lugng polyme tan trong nudc it, co thé kho dat dwoc muc dich ciia sang ché béi vi ty 18
thay doi do bén kéo sau khi hép thu hoi 4m thip va mirc d0 thoai bién cta miéng dap do
chai thép.

Ngoai 16p duge chét va 16p 16t miéng dép dé gin vao ring theo sang ché con ¢6
thé bao gdm c¢6 chon loc mdt 16p gitta 16p duge chét va 16p 16t hoic mdi phan bén ngoai

cia 16p tuy theo muc dich.

Theo mdt phuong 4n cua sang ché, miéng dip dé gin vio rang theo sang ché co
kha ning loai bé dé dang khéi ring chi bang viéc chai sau khi str dung, ma khong can
10t b6 riéng 16p 16t.

Miéng dip gin dugc vao ring theo séng ché c6 thé loai bod d& dang chi bang viéc
chai sau khi st dung.

Thuét ngir “miéng dap” duoc st dung & ddy c6 nghia la ché phim dang gin dugc
chira thanh phan cu thé, va hinh dang hodc chu trac ciia miéng dap khong bi gidi han cu
thé.

Ngoai ra, miéng dap gan duoc vao ring theo sdng ché c6 thé duoc san xuét theo
cac phuong phap thich hgp dugc boc 16 trong Bing doc quyén sang ché My s6 6,689,344,
Béng doc quyén sang ché M¥ s6 6,682,721, Bing doc quyén sang ché M¥ s6 6,780,401
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va céc tai liéu tuong ty.

Theo mdt phuong 4n khéc cla séng ché, @3 x4c nhén rang khi 16p 16t ciia miéng
dip gén dugc vao khoang miéng c6 do bién thién goc tiép xuc tinh theo thdi gian, thi
16p 16t ngén khong cho gidi phong duge chét ra bén ngoai trong qua trinh sir dung, dé
duoc chét c6 thé dugc cip thich hop dén vi tri muc tiéu; phan ma 16p 16t tiép xuc v6i
nude bot ¢ thé hip thu nudce bot, qua dé néi 16ng lién két giira cac polyme d3 duogc tao
thanh trong 16p 16t theo thoi gian; va do do, 16p 16t ¢o thé d& dang loai bd bing phuong
phép loai bo vét ly nhu danh rang.

Céc tac gia sang ché da phét hién ra thyc té ring do bién thién goc tiép xic cua
16p 16t 12 quan trong nham dat duge muc dich cia sang ché. Cu thé, cac tac gia sang ché
da phat hién ra ring khi do bién thién goc tiép xtc tinh nim trong khoang nhét dinh, thi
c6 thé dat duogc muc dich ban diu cua 16p 16t ciia miéng dép gin dwgc vao ring, va 16p

16t ciing c6 thé d& dang loai bé bang cach danh ring.

“Goc tiép xtic” chi goc dugce hinh thanh khi chit 16ng va khi can bing vé mat
nhiét dong trén bé mit rin. Thuat ngit “géc tiép xuc” dugc st dung & day la sd do tinh
thidm w6t cia bé mat rén va duoc do chi yéu bang phwong phap giot cb dinh (sessile
drop). Géc tiép xtc nhd c6 nghia la tinh thAm w6t cao va goc tiép xuc 16n c6 nghia 13

tinh thdm w6t thip. Pon vi c6 thé dugc biéu thi 13 © (d0).

Céc loai goc ti€p xtic bao gdm goc tiép xuc tinh va goc ti€p xic dong, va goc tiep

xuc duoc st dung & day c6 thé c6 nghia 1a goc tiép xtic tinh.

Theo mot phuong 4n cua sang ché, sang ché @& cap dén miéng dip dé gin vao
rang hodc mo bao quanh réng, bao gbm: 16p duoc chét dugc gdn vao ring hodc md bao
quanh rang; va l6p 16t dugc bd tri & mot phia cta 16p duge chit va c6 do bién thién gbc
tiép xuc tinh theo thoi gian.

Tét hon néu khi d6 bién thién goc tiép xtc tinh, dwgc thay dbi trong 10 gidy dén
300 gidy sau khi nho nude 1€n 16p 16t cua miéng dép, ndm trong khoang tir 13° dén 50°,
thi miéng dip c6 thé d& dang thoai bién va loai bod bdi ngoai luc nhu danh rang.

Do bién thién goc tiép xtic tinh cta 16p 16t cua miéng dip dugc do & nhiét d
20°C trong 10 gidy dén 300 gidy, c6 thé nim trong khoang tir 13° dén 50°, va t6t nhat
néu d6 4m trong diéu kién phong thi nghiém binh thudng (khoang 20°C).
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Sau khi nghién ctru trong mot thoi gian dai, cac tac gid sang ché dd xac nhén thyc
té rang khi 16p 16t ciia miéng dap c6 goc tiep xtic nam trong khodng trén, thi tao ra kha
ning loai bo vuot trdi va cam giac str dung vugt trdi do c6 it cdm gidc di vat hon sau khi
chai.

Miéng dap khong hoa tan trong khoang miéng béi nude bot hodc hoi 4m, va cé

thé thoai bién va loai bo bang cach danh ring.

Trong miéng dip c6 do bién thién géc tiép xuc tinh trong khoang tir 13° dén 50°,
duoc thay ddi trong 10 gidy dén 300 gidy sau khi nho nuéc 1én 16p 16t cua miéng dp,
“thoai bién” c6 nghia 1a mot doan 16n dugc chia thanh cdc doan nhé hon hogc tach nhau.
Doan tach roi theo séng ché ¢6 thé co kich c& nhét dinh, nhung c6 thé dugc chia thanh
c4c kich ¢& khac nhau phu thudc vao ngoai luc hodc strc €p. Néu mdt tir co nghia la dugc
chia thanh nhidu phan, né c6 thé dugc bao gdm trong pham vi nhan biét nhu “thoai bién”

theo sang ché.

Vi dy, sau khi chai miéng dip theo sdng ché trong 3 phut véi toc do 90 1an qua
lai trong 1 phut véi tai trong 250 g, thu gom dung dich rira trong khi rira miéng dip bang
nude cét, loc dung dich thu duoc qua riy co 16 rdy 1 mm, va sau d6 1am khd phén cén,
thi 16p 16t thodi bién gin nhu da thoi bién ctia miéng dép c6 thé c6 khéi lugng kho cua
phan cin thip hon 5% khéi lugng, t6t hon 1a thip hon 4,5% khéi luong, tot hon nita 1a

thap hon 4% khéi lugng, dva trén tdng khdi lugng ctia miéng dép.

Theo mdt phuong an khac cua sang ché, da x4c nhan rang 16p 16t, dugc b tri &
mot phia cta 16p duoc chit tiép xuc véi rang hodc md bao quanh ring, c6 anh hudng
dén dic tinh ctia 16p 16t theo thong s6 hoa tan ciia polyme c6 trong 16p 16t.

Cu thé, sau khi nghién ctru trong mdt thoi gian dai, 3 xac nhan rang quan trong
1a polyme dé tao ra 16p 16t c6 trong 16p 16t phai c6 gia tri thong s6 hoa tan trong khoang
gi4 tri nhét dinh d& cho phép 16p 16t clia miéng dép thoai bién béi ngoai lyc nhw dénh
rang.

Lap 16t 6 thé dugc tao ra béang cach bao gdbm ca polyme c6 thong s6 hoa tan (31)
trong khoang tir 5 (MPa)"”? dén 22 (MPa)" va polyme c6 thong s6 hoa tan (52) trong
khoang tir 23,5 (MPa)"? dén 40 (MPa)'”.

Céc tac gia sang ché di xac nhan rang 16p 16t ngan khong cho giai phong dugc

-13-



36281

chét ra bén ngoai trong qua trinh st dyng, @8 c6 thé cAp duoc chét thich hop dén vi tri
muc tiéu va phin ma 16p 16t tiép xtc véi nude bot co thé hip thu nudc bot theo thoi gian
va do d6 16p 16t c6 thé d& dang loai bd bang phuong phap loai bd vét Iy nhu danh ring.
Lép 16t duge coi nhu thoai bién do néi 16ng lién két gitra cac polyme dugc tao ra trong

16p 16t, nhung n6 khong nhét thiét phai duoc dién giai 12 bi gi6i han & ly thuyét nay.

Thuét ngit “théng sb hoa tan (8)” dugc st dung & day c6 nghia 12 mot chi s6 hoa
tan biéu thi d6 tan theo gia tri sb, va 1a can bac hai cla gié tri thu dugc béng cach léy
nang luong lién két lién phan tir chia cho thé tich phén tir ciia n6 va dugc thé hién bang

Cong thirc 1. Don vi: (MPa)'2.
[Cong thire 1]
§ = (EN)l/z
trong d6, E 12 nang lugng lién két lién phan tir, va V 1a thé tich phén tt.

O day, thong sd hoa tan ¢6 thé dugc biéu dién bang cach st dung cac gié tri da
tinh toan dya trén théng s6 hoa tan ciia Hansen [Xem: Handbook of Solubility
Parameters and other cohesion parameters, A. Barton ed., CRC Press, Boca Raton

Florida, 1985].

Sau khi nghién ctu trong thoi gian dai, cac tac gia sang ché da x4c nhan thuc té
rang khi 16p 16t cla miéng dép gin dugc vao ring dugce tao ra dé bao gdm ca polyme c6
thong s6 hoa tan (81) trong khoang tir 5 (Mpa)1/2'2 dén 22 (MPa)"”? va polyme co6 thong
s6 hoa tan (82) trong khoang tir 23,5 (MPa)"2 dén 40 (MPa)"2, thi kha ning thoai bién

vuot troi nho danh ring va cam giac st dung vuot trdi do it cam gidc di vét sau khi chai.

Theo mot phuong 4n cua sang ché, polyme c6 thong s6 hoa tan (51) trong khoang
tir 5 (MPa)"? dén 22 (MPa)"? ciia 16p 16t c6 thé la xenluloza axetat phtalat, senlac,
polyvinyl axetat, etyl xenluloza, polymetyl metacrylat, copolyme metacryloyl etyl
betain/metacrylat (Yukaformer: dugc san xudt boi Mitsubishi), copolyme axit
metacrylic (Eudragit L 100, Eudragit L 12,5, Eudragit L 100-55, Eudragit L. 30D-55),
copolyme aminoalkyl metacrylat (Eudragit E 100, Eudragit E 12,5, Eudragit RL 100,
Eudragit RL 30D) va cac dang tuong tu.

Tét hon néu polyme c6 thong s6 hoa tan (51) trong khoang tir 5 (MPa)!? dén 22

(MPa)'2 ¢c6 thé 13 etyl xenluloza dé dat dugc muc dich cia sang ché.
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Lép 16t cia miéng dép gan duoc vio ring theo sang ché, c6 thé duoc loai bo bang
cach danh rang, st dung polyme c6 thong s6 hoa tan (81) trong khoang tir 5 (MPa)!2
dén 22 (MPa)2 va polyme c6 thong s hoa tan (82) trong khoang tir 23,5 (MPa)"? dén
40 (MPa)2 cing v6i nhau. Polyme c6 thong s hoa tan (32) trong khoang tir 23,5
(MPa)"2 dén 40 (MPa)'”? c6 thé 1a copolyme polyalkyl viny! ete-axit maleic (copolyme
PVM/MA, Gantrez AN 119, AN 139, S-97), rugu polyvinylic, axit polyacrylic,
poloxame 407 (Pluronic, copolyme ba khéi poly(etylen oxit) - poly(propylen oxit) —
poly(etylen oxit)), polyetylenoxit (Polyox), copolyme polyvinyl pyrolidon-vinyl axetat
(copolyme PVP/VA, Luviskol VA, Plasdone S PVP/VA), polyvinyl pyrolidon (PVP, K-
15 ~ K-120), polyquaterni-11 (Gafquat 755N), polyquaterni-39 (Merquat plus 3330),
carboxypolymetylen ~ (Carbome, Carbopol), hydroxypropyl metylxenluloza,
hydroxyetyl xenluloza, hydroxypropyl xenluloza, tinh bot, gelatin, natri alginat va cac
chit twong tu, va tét hon 13 né c6 thé 12 hydroxypropyl metylxenluloza, polyvinyl

pyrolidon ho#ic hdn hgp cta ching.

Theo mot phuong &n clia sang ché, ty 18 pha tron clia polyme c6 thong s6 hoa tan
(51) trong khoang tir 5 (MPa) dén 22 (MPa)"? va polyme c6 thong s hoa tan (52)
trong khoang tir 23,5 (MPa)!? dén 40 (MPa)'2, c6 trong 16p 16t (ty 1¢ khoi lrong cua
polyme c6 tham sb hoa tan (81) trong khoang tir 5 (MPa)"? dén 22 (MPa)":polyme ¢6
thong sé hoa tan (52) trong khoang tir 23,5 (MPa)'? dén 40 (MPa)"2, ¢6 trong 16p 16t)
¢6 thé 12 1:0,2 dén 4,0, va tbt hon c6 thé 1a 1: 0,5 dén 2,0. Néu ty 1¢ khéi lugng cia
polyme c6 thong sb hoa tan (52) trong khoang tir 23,5 (MPa)'”? dén 40 (Mpa)1/2"2 thép
hon khoang néu trén, ap luc du can dugc tac dung dé 1am thoai bién polyme c6 thong
s hoa tan (81) trong khoang tir 5 (MPa)? dén 22 (MPa)!? béng cach dénh ring, va
ngay ca khi polyme thoai bién, cam giac di vat c6 thé tuong d6i 16n do kich c& hat 16n.
Néu thong sd nay vuot quéa khoang néu trén, dugc chét c6 trong 16p dugce chét c6 thé
dugc chuyén sang 16p 16t va bi hép thu, qua d6 khién cho 16p 16t khong thé hoat dong
thich hop, va thdm chi trong qua trinh st dung miéng dip, chu tric con bi pha hong do

hép thu nuéc bot qua mire, qua do khién 16p 16t khong thé hoat dong thich hop.

Miéng dép gan duoc vao ring co thé loai bo d& dang bang cach chi danh ring sau

khi stir dung.

Miéng dip 1 theo mot phuong an cia sang ché bao gbm 16p dugc chit 10 tiép
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xuc véi rang hodc mé bao quanh rang va 16p 16t 20 ndm & mot bén cua 16p duge chit

10, va & mot bén cua 16p 16t 2 thi tao thanh phén dé gay 30.

Phén d& gy 30 c6 nghia 1a phan dugc gia cong va xir Iy sao cho 16p 16t 20 ¢6 thé
tho4i bién thanh kich ¢ dinh trudc bdi ngoai lwc. Néu 16p 16t 20 bi v&, thi hinh dang
ctia phan dé gdy 30 khong bi gi6i han cu thé. Vi dy, phan dé& gay 30 c6 thé c6 bt ky
hinh dang nao ma phan dé& gay 30 méng hon cac phén khéc cta 16p 16t 20 va 16p 16t 20
c¢6 thé d& dang bi pha v& doc theo phan nay. Tét hon néu né c6 thé bao gdm hinh dang
nhu phan go va hdc 31. Theo mot phuong 4n khéc, phan d& giy 30 co thé duoc tao ra
v6i 16 8 32 dé 16p 16t 20 bi pha v& dé dang.

Phan d& gy 30 c6 nghia 1a phan méng hon cac phan khéc cta 16p 16t 20 nhung
c6 bé day nhit dinh, va c6 thé phan biét v6i 16 rdng hodc 18 dugc tao ra trong 16p 16t. Cu
thé, cu tric trong d6 18 rng hoic 16 dugc tao ra trong 16p 16t cua miéng dap ma thanh
phan dugc chat ciia 16p dugce chét 10 duoc chuyén qua 16 ctia 16p 16t khong c6 trong chu

tric ciia “phan dé gay” theo séng ché.

Trong trudng hop 18 rdng hodc 16 dugc tao ra trong 16p 16t va thanh phén cia 16p
duoc chit 10 duge chuyén qua 18 rdng hodc 15 cua 16p 16t, lugng dugc chét dugc gidi
phong qua 16p 16t co thé tang 1én dan dén hao hut dugc chét khi dugc phan phbi dén
rang hodc mo bao quanh rang. Theo khia canh nham dat dugc muc dich ban dau cua 16p
16t 20, bt hon néu phan d& giy c6 chu tric trong d6 duoc chét cua 16p dugce chét 10
khong thé di chuyén qua 16p 16t.

Theo mét phuong 4n cta sang ché, phin d& gdy 30 c6 thé bao gdm 16 6 32. LS
rd 32 c6 thé ¢6 phan 16m 311 & d6 sau 1én hon 0 um va bang 30 pm hodc nhé hon dya
trén phan 19i.

Céc doan thoai bién qua phan d& gay 30 c6 thé c6 kich c& dai va rong khoang 1
mm.

Thuét ngit “gay” dugc stt dung & ddy c6 nghia 12 16p 16t duogc tach thanh hai phan
hodc nhidu hon hai phan, va miéng dip theo sang ché co thé bj pha v& dé dang doc theo
phan dé gy 30 dugc tao ra trong 16p 16t 20. O day, y nghia 16p 16t 20 bi pha v& duge st

dung nhu khéi niém bao gdm viéc 16p 16t 20 thoai bién thanh nhiéu doan.

Vi du thue hién sang ché
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Sau day, cac phuong an dugc vu tién cla sang ché s& dugce mo ta chi tiét c6 tham
chiéu dén cac hinh v& kém theo. Trudce khi md t4, cin phai hiéu ring c4c thuat ngit dugc
str dung trong ban mo ta va cic yéu cAu bao ho kem theo khong nén duge hiéu 12 bi giéi
han & nghia thong thuong va nghia theo tir dién, ma duogc dién giai dua trén nghia va
khai niém tuwong tng vai cac khia canh k¥ thuét ciua sang ché trén co s& nguyén tic ma
tac gid séng ché dugc phép xac dinh cac thudt nglt mot cach thich hop dé giai thich tbt
nhit. Do d6, phin mo ta dugc dwa ra & day chi 1a vi du thich hop cho muc dich minh
hoa, khong nhim giéi han pham vi cua sang ché, nén cin phai hidu ring cdc phuong an
tuong duong va céc stra dbi khac c6 thé duge thuc hién ma khong 1&éch khéi pham vi cia

sang ché.
Vi du diéu ché 1
Tao ra miéng dip 1am tring tring

Céc miéng dép 1am tring ring cua cac vi du so sanh c6 hop phén theo Bang 1
duéi day va cac miéng ddp lam trdng rang cta cac vi du c¢6 hop phén theo Bang 2 duéi

day di dugc tao ra. % chi % khéi luong.

Béng 1
Vidusosanh 1 Vi du so sanh 2
Hydro peroxit 2,9% Hydro peroxit 2,9%

LS Povidon 19,0% Povidon 19,0%
dlg’(: Glyxerin 3,0% Glyxerin 3,0%
<h 5 ¢ Pullulan 1,0% Pullulan 1,0%
SPANS80 5,0% SPANSO 5,0%

Nuée, v.v.  cho da 100% Nudc, v.v. cho du 100%
Etyl Xenluloza 15,0% Povidon 15,0%
Lép 16t Dau thau dau 10,0% Glyxerin 3,0%
Etanol, v.v.  cho @i 100% Pullulan 1,0%

Nudec, v.v. cho dua 100%
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Vi du so sénh 1 cia Bang 1 13 thanh phan ¢ san xuit miéng dép 1am tring gén
dugc vao rang bao gdm vt liéu d& khong tan trong nude thong thuong trong 16p 16t
nhung khong bao gdm polyme tan trong nuéc, va Vi du so sanh 2 12 thanh phén dé san
xuét miéng dip lam tring gan dugc vao rang chi bao gdm polyme tan trong nuéc trong
16p 16t.

Miéng dip dé lam tring ring c6 hop phén theo Bang 1 va Bang 2 duogc tao ra
theo phuong phap tao ra 16p 16t va 16p chira duogc chit trong Vi du tao ra 1 ciia Bing
doc quyén sang ché Han Quédc sb 10-0816250.

Thir nghi€ém giai phong
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% dugc db vao 6ng nghiém va nhiét do cia
dung dich thir nghiém dugc duy tri ¢ 32 + 0,5°C trong qu4 trinh thit nghiém giéi phong
duogc chit. Miéng dép 1am tréng ring dugc cb dinh & phia trén cua dia c6 thé duoc sir
dung lam tdm 1am chim (sinker) ma khong hép thy, can thiép hodc phan ung v6i bang
hai mt dé bé mit gan ring huéng ra bén ngoai. Sau do, dia duoc dit trong 6ng nghiém
v6i mit gin mau huéng 1én trén, va thoi gian gidi phong dugc chét dugc tinh tir thoi
diém nay. Dia gin miu dugc sip xép song song véi ddy cua bng nghiém va cénh quat.
Khoang céch gifta canh quat va bé mit mau duogc dat 1a 25+2 mm, va vong quay trén
mdi phut (vong/phut) dugce dat 1a 25. Tai thoi diém 14y mAu, 100 mL dung dich mau
dugc thu thap & vi tri ¢b dinh (vi tri 1 cm c4ch thanh 6ng nghiém, gitta dinh canh quat
va bé mit chét 1dng tht nghiém) 30 phut sau khi bat dau thi nghiém.

B) Phép do lugng
a. Chat phan tng
- Dung dich amoni molybdat
5,3 g amoni molybdat dugc thém vao nudc va diéu chinh dén 50 mL.

- Dung dich natri thiosulfat

12,41 g natri thiosulfat (pentahydrat) dugc do chinh xac, hoa tan trong nudc va
didu chinh dén 1 L dé tao dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

b. Phuong phap do ndng do
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-5mL HC1 6 N, khoang 2 g kali iodua va 1 giot dung dich amoni molybdat dugc
thém vao 100 mL mAu thu duge tir thir nghiém giai phong va dé trong béng tdi trong
khoang 10 phut. Chét chi thi tinh bot 3 mL dugc thém vao va iot da gidi phong duge
chudn d6 bang dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

Dung dich natri thiosulfat 0,005 N 1 mL = 0,08505 mg H20»

C) Két qua

Ty 1€ giai phong dugce tinh bang cach so sanh lwgng hydro peroxit trong toan bd

san phim véi lugng hydro peroxit dugc tinh thong qua thir nghiém giai phong.

Béng 3
Viduso | Viduso\ g | vidy | Vidu | Vidu
sanh sanh 1 ) 3 4
1 2
Tyl %{)}‘:)phong 86,5 85,9 87,1 85,7 86,8 85,4

Nhu c6 thé thiy trong Bang 3, ¢6 thé thiy ring cac miéng dap gin dugc vao ring
ctia Vi du 1 dén Vi du 4 ¢6 ty 1& giai phong hydro peroxit twong ty véi miéng dip cua
Vi du so sanh 1 khong chira polyme tan trong nuéc trong 16p 16t va miéng dép cia Vi

du so sanh 2 khong chira polyme khong tan trong nudc tuong ung.
Thir nghi€m giai phong nguoc
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% dugc d6 vao 6ng nghiém va nhiét do cua
dung dich thir nghiém dugc duy tri & 32+0,5°C trong qud trinh thir nghiém giai phong
duoc chét. Miéng dép 1am tring ring dugc ¢ dinh & phia trén cua dia c6 thé dugc st
dung 1am tdm 1am chim (sinker) ma khong hép thy, can thiép hodc phan (mg v&i bang
hai mit dé bé mit gin ring huéng vao dia. Sau do, dia dugc dit trong 6ng nghiém véi
mit gin mAu huéng 1én trén, va thoi gian giai phong dugce chét dugc tinh tir thoi diém
nay. Dia gén mau duoc sip xép song song véi ddy cua 6ng nghiém va canh quat. Khoéng
cach gifra canh quat va bé mat mau duoc dit 1 25+2 mm, va vong quay trén mdi phut
(vong/phut) dugc dat 1a 25. Tai thoi diém léy mau, 100 mL dung dich mau duoc thu
thap & vi tri ¢d dinh (vi tri 1 cm céch thanh bng nghiém, gifta dinh canh quat va bé mit

chét 16ng thir nghiém) 30 phut sau khi bét dau thir nghiém.
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B) Phép do lugng

a. Chét phan ting
- Dung dich amoni molybdat
5,3 g amoni molybdat dugc thém vao nudce va diéu chinh dén 50 mL.
- Dung dich natri thiosulfat

12,41 g natri thiosulfat (pentahydrat) dugc do chinh xdc, hoa tan trong nu¢c va
didu chinh dén 1 L dé tao dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

b. Phuong phép do ndng do

- 5mL HCl 6 N, khoang 2 g kali iodua va 1 giot dung dich amoni molybdat duoc
thém vao 100 mL mAu thu duge tir thir nghiém giai phong va dé trong bong tdi trong
khoang 10 phut. Chét chi thi tinh bot 3 mL duogc thém vao va iot di giai phong duge
chuin do béng dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

Dung dich natri thiosulfat 0,005 N 1 mL = 0,8505 mg H>O»

C) Két qua

Ty 1€ giai phéng duogce tinh bing céach so sanh lugng hydro peroxit trong toan bd

san phdm véi lugng hydro peroxit dugc tinh thong qua thir nghiém giai phong.

Béang 4
Viduso sanh | Vidusosanh| Vidu Vidu Vidu Vidu
1 2 1 2 3 4
Ty 1€ gidi
phéng nguoc 3,2 82,8 3,3 3,8 3,5 3,7
(%)

Bang 4 thé hién ty 1¢ giai phong nguge cua duge chét sau khi gin miu vao phia
dbi dién cta b mit gin ring, va ddy 1a két qua clia viéc x4c nhén lugng hydro peroxit

duogc giai phong qua 16p 1ot.

Nhu c6 thé thdy trong Bang 4, c6 thé thy ring trong trudng hop miéng dép cta
Vi du so sanh 1 khong chira polyme tan trong nudc trong 16p 16t, thi thanh phén 1am
tring rang co trong 16p dugc chét khong duoc giai phong qua 16p 16t, con trong trudng

hop Vi du so sanh 2 thi dugc chét trong 16p dugc chét duoc giai phéng qua 16p 16t.

Ngoai ra, ¢4 xac nhan rang cac miéng dap cia Vi du 1 dén Vi du 4 c6 ty 1€ giai
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phéng nguoc trong tu nhu miéng dip ctia Vi du so sanh 1. Thong qua két qua nay, c6
thé thiy ring c4c miéng dép ctia Vi du 1 dén Vi du 4 1a thich hop dé sir dung 1am 16p 16t
ctia miéng dép gin duoc vao ring.

Khao sat vé kha nang loai bo

Khao st vé su thuén tién khi loai bo duoc tién hanh v&i cac miéng dép cuia Vidu
so sanh 1 va Vi du 1 dén Vi du 4 ma cén c6 qué trinh loai bé sau khi st dung, ngoai trir
miéng d4p ctia Vi du so sénh 2 tan ra trong qua trinh sir dung. M&i miéng dip trong sb
cac miéng dép ctia Vi du so sanh 1 va Vi du 1 dén Vi du 4 dwoc gin cho 30 ngudi phan
hdi trong 15 phut theo nhom, va sau d6 miéng dip ctia Vi du so sanh 1 hogic Vi du 1 dén
Vi du 4 dugc loai b bang cach danh rang. Sau d6, mbi nhom thay ddi san phdm va sau
d6 tra 161 bang cau hoi vé su thuén tién khi loai bé.

-Tiéu chi tra 161 khéo sat -

5: Viéc loai bo rat thuan tién va khong con cin & rang.

4: Viéc loai bo thuan tién nhung con mot it can.

3: Viéc loai bo bat tién va bét tién do con cin.

2: Viée loai bd bat tién va con nhiéu cin.

1: Viéc loai bo rat bét tién va con rat nhiéu cin.

Nhu c6 thé thiy tir FIG.1, c6 thé thiy rang kha ning 1am 16p 16t 1a twong tu nhau
gitta Vi du so sanh 1 va Vidu 1 dén Vi du 4, nhung miéng drflp cia Vi du 1 kho c6 thé
loai b6 chi bang viéc danh rang.

Cac miéng dép ctia Vi du 1 dén Vi du 4 dugc xép hang vuot tr¢i khi danh gia vé
kha ning loai bo, va nhiéu ngudi ding danh gia rang cac miéng dédp thuong cé thé dé
dang loai bé bang cach danh ring sau khi st dung.

Dénh gia do bén kéo

Thiét bi danh gid: M4y thtt da ning ZWICK (Zwick, DE/1494)

Phuong phép danh gia: Cac miéng dip ctia Vi du so sanh 1 va Vi dy so sénh 2 va
Vi du 1 dén Vi du 4 duoc cét thanh kich thude 1 cm x 7 cm, dugce dit trong ga kep dé
do d6 bén kéo, va do bén kéo dugc do & tbc d6 0,1 mm/gidy. Cac miéng dép c6 cung

kich ¢ duoc dat lai trong ga kep va dugc lam uét bang du nuéc dé khong chay qua
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trung tAm. Sau 1 phut, dd bén kéo dugc do & nhiét d6 phong va do 4m tuong dbi 50%,
va dugc so sanh v6i gid tri da do trude khi tiép xic v6i hoi dm. Ty 16 ham lugng 4m

trong khoang 10 gidy ctia miéng dip da 1am w6t bang du hoi 4m dugc thay ddi mot chut.

Béang 5
Vidusosanh|Vidusosanh| Vidu Vidu Vidu Vidu
7 1 2 1 2 3 4
Ty 1€ thay doi 7
d6 bén kéo -0,8 Khong thé do| -65,6 -91,3 -67,9 -93,3
(%)

(-): Pugc biéu thi boi ky hiéu — béi vi d bén kéo giam so véi truée khi hip thu nuée.

Nhu c6 thé thiy tir Bang 5, d3 x4c nhan ring Vi du 2 va Vi du 4 c6 tj 1€ thay dbi
do bén kéo cao nhét, Vidu 1 va Vi du 3 ¢ ty 1€ thay dbi d6 bén kéo thép hon so véi Vi
du 2 va Vi du 4, nhung thudng c6 ty 1& thay dbi cao hon.

Thong qua két qua nay, c6 thé thy ring su thay ddi d6 bén kéo va viéc loai bo
miéng dép duoc gin vao ring c6 lién quan dén nhau. Cuthé, Vidu2 va Vidu 4 cé ty 1&
thay dbi d bén kéo cao thé hién kha ning loai bd vugt troi.

Panh gia muc do thoai bién bang céch danh ring

Hai bd miéng dép cta Vi du so sanh 1 va Vi du 1 dén Vi du 4 dugc tao ra. Mdi
miéng dép ctia mot bd dugce lic trong nude cét trong 30 phut chi dé lai 16p 16t, dugc 1am
kho va sau d6 do khéi luong ciia miéng dép. Mi miéng dép ctia bd con lai dugc gin
vao lam kinh, dugc luu trit & 37°C, moi truong do Am 85% trong 30 phut, va sau do
danh rang trong 3 phut bang may danh ring véi tbc d6 90 14n qua lai mdi phut véi tai
trong 250 g. Sau do, lam kinh, budng dénh ring va ban chai danh ring dugc tach ra, va
duoc rira bang nude cét trong khi thu gom dung dich rira. Dung dich rira da thu gom
duogc loc qua rdy ¢6 16 rdy 1 mm, va phan cin dugc 1am khd va dugce can dé kiém tra ty

16 cin dua trén tdng khdi lwong ctia 16p 16t.

Két qua da x4c nhan rang miéng dép ctia Vi du so séanh 1 ¢c6 ty 1€ can bang 98%
hodc cao hon, nhung trong trudong hop céac miéng dép ctia Vi du 1 d&n Vi du 4, trong d6
d6 bén kéo tang 50% hodc nhiéu hon so véi trude khi hép thu hoi 4m, thi khéi luong
khé cta cin thu duge sau khi loc qua ray ¢6 16 rdy 1 mm thap hon 5%. D3 xac nhén ring
sang ché co ty 1& thay ddi do bén kéo vuot trdi c6 thé d& dang thoai bién va loai bé bang

cach danh rang.
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Vi dy diéu ché 2
Tao ra miéng dip lam tréng tring

Céc miéng dip 1am tring ring ctia Vi du so sanh 3 va Vi du so séanh 4 ¢6 hop
phén theo Bang 6 va cac miéng dép lam tréng rang ctia Vi du 5 d¢én Vi du 8 c¢6 hop phén

theo Bang 7 da dugec tao ra.

Bang 6

Vi du so sanh 3 Vi du so sanh 4
Hydro peroxit 2,9% | Hydro peroxit 2,9%
LS Povidon 19,0% | Povidon 19,0%
du?c Glyxerin 3,0% | Glyxerin 3,0%
chét Pullulan 1,0% | Pullulan 1,0%
SPAN80 5,0% | SPANSO 5,0%
Nudec, v.v. cho dua 100% | Nudc, v.v. cho du 100%
Etyl Xe‘:nlul‘oza 15,0% | Povidon 15,0%
Léo 16t Dau thau dau 10,0% | Glyxerin 3,0%
P %! Etanol, v.v. cho da 100% | Pullulan 1,0%
Nuéc, v.v. cho du 100%
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Miéng dép dé 1am tring ring c6 hop phén theo Bang 6 va Bang 7 dugc tao ra
theo phuong phép tao ra 16p 16t va 16p chira dugce chat trong Vi du diéu ché 1 ctia Bing
doc quyén sang ché Han Quéc sé 10-0816250.

Thi nghiém gidi phong
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% duoc db vao dng nghiém va nhiét dd cia
dung dich thit nghiém dugc duy tri ¢ 32+0,5°C trong qua trinh thit nghiém giai phéng
duoc chét. Miéng dép 1am tring ring dugc c¢b dinh & phia trén cta dia c6 thé dugc st
dung 1am t4m 1am chim (sinker) ma khong hép thu, can thiép hoic phan ing véi bing
hai mit dé bé mit gin rang huéng ra bén ngoai. Sau do, dia dugc dit trong 6ng nghiém
v6i mat gan mAu huéng 1én trén, va thoi gian giai phong dugce chét duge tinh tir thoi
diém nay. Dia gén miu duoc sap xép song song véi ddy cua 6ng nghiém va canh quat.
Khoang céach gilta canh quat va bé mat miu dugc dit 12 25+2 mm, va vong quay trén
m&i phit (vong/phit) dugc dat 1a 25. Tai thoi diém 14y mau, 100 mL dung dich mau
dugc thu thap & vi tri ¢ dinh (vi tri 1 cm céach thanh 6ng nghiém, gitta dinh canh quat
va bé mat chit 1ong thir nghiém) 30 phut sau khi bét dau thir nghiém.

B) Phép do lugng
a. Chét phan tmg
- Dung dich amoni molybdat
5,3 g amoni molybdat dugc thém vao nuéce va diéu chinh dén 50 mL.

- Dung dich natri thiosulfat

12,41 g natri thiosulfat (pentahydrat) dugc do chinh xéc, hoa tan trong nudc va
didu chinh dén 1 L d tao dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

b. Phuong phép do ndng do

- 5mL HCI1 6 N, khoang 2 g kali iodua va 1 giot dung dich amoni molybdat dugc
thém vao 100 mL mau thu duge tr the nghiém giai phong va dé trong bong tdi trong
khoang 10 phut. Chat chi thi tinh bot 3 mL dugc thém vao va iot da gidi phong dugc
chuén d6 bang dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

Dung dich natri thiosulfat 0,005 N 1 mL = 0,8505 mg H20>
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Ty 18 giai phong duge tinh bing cach so sanh lwgng hydro peroxit trong toan bo

san phim vé6i luong hydro peroxit duge tinh thong qua thir nghiém giai phong.

Béang 8
Vidusosanh|Vidusosanh| Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
3 4 5 6 7 8
Tyl g(f,z)phong 85,5 84,8 86,1 | 85,1 | 856 | 857

Nhu c6 thé thiy trong Bang 8, c¢6 thé thiy ring tit ca cic miéng dap gan dugc
vao rang cua cac vi du va vi du so sanh déu thé hién ty 1& giai phong hydro peroxit tuong
tu nhau. Cu thé, c6 thé thdy ring hidu qua giai phong ctia thanh phan 1am tréng ring cla
miéng dip theo sang ché co ty 1é giai phong vuot troi tuong ty nhu miéng dip c6 16p 16t

khong tan trong nudc va miéng dip c6 16p 16t tan.
Thir nghi€ém giai phéng ngugce
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% dugc d6 vao 6ng nghiém va nhiét d6 cia
dung dich thtt nghiém dugc duy tri ¢ 32+0,5°C trong qud trinh thir nghiém giai phong
duoc chat. Miéng dép 1am tring ring dugc c¢b dinh & phia trén ctia dia c6 thé dugc st
dung lam t4m lam chim (sinker) ma khong hép thy, can thiép hoic phan Gng véi bang
hai mit dé bé mat gén rang huéng vao dia. Sau d6, dia dugc dit trong 6ng nghiém véi
mat gin mau huéng 1én trén, va thoi gian giai phong dugce chét dugce tinh tir thoi diém
nay. Dia gén mau duge sap xép song song véi ddy clia 6ng nghiém va canh quat. Khoang
cach gifta canh quat va bé mat mau duoc dit 1a 25+2 mm, va vong quay trén mdi phit
(vong/phut) duoc dat 1a 25. Tai thoi diém 14y mu, 100 mL dung dich mau dugc thu
thap & vi tri ¢ dinh (vi tri 1 cm cach thanh 6ng nghiém, gitta dinh canh quat va bé mat
chét 16ng thir nghiém) 30 phut sau khi bat dau thi nghiém.

B) Phép do luong
a. Chit phan tng
- Dung dich amoni molybdat
5,3 g amoni molybdat dugc thém vao nudc va diéu chinh dén 50 mL.

- Dung dich natri thiosulfat
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12,41 g natri thiosulfat (pentahydrat) dugc do chinh xéc, hoa tan trong nuéce va
diéu chinh dén 1 L dé tao dung dich natri thiosulfat 0,005 N.
b. Phuong phép do nong d6

- 5mL HCI1 6 N, khoang 2 g kali iodua va 1 giot dung dich amoni molybdat duoc
thém vao 100 mL mAu thu duoc tir thir nghiém giai phéng va dé trong bong tdi trong
khoang 10 phut. Chét chi thi tinh bdt 3 mL dugc thém vao va iot da giai phong dugce
chuén d6 bﬁmg dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

Dung dich natri thiosulfat 0,005 N 1 mL = 0,8505 mg H20>

Ty 1€ giai phéng duoc tinh bang cach so sanh lugng hydro peroxit trong toan bd

san pham véi lwgng hydro peroxit duge tinh thong qua thir nghiém giai phong.

Bang 9
Viduy sosdnh|Vidusosanh| Vidu Vidu Vidu Vidu
3 4 5 6 7 8
Ty 1€ giai
phong nguoc 3,5 80,8 3,7 3,9 3,1 4.0
(%)

Miéng dép cta Vi du so sénh 4 cia Bang 9 12 miéng dip chira polyme tan trong
nudce trong 16p 16t. Miéng dap ctia Vi du so sénh 4 thé hién rang hydro peroxit c6 trong
16p duge chét co thé duge giai phong qua 16p 16t thay vi chi duoc phan phéi dén vi tri
muc tiéu. C6 thé thiy rang cac miéng dip cta Vidu so sdanh 3 va Vidy 5 dén Vi du 8
co ty 1€ giai phong nguoc rét thép. Diéu nay thé hién rang polyme khong tan trong nuéc

dugc st dung trong 16p 16t co thé chin khong cho hydro peroxit thdm qua 16p 16t.
Khao st vé kha nang loai bd

Khao sat vé sy thuan tién khi loai bo duoc tién hanh véi cac miéng dép cua Vidu
so sanh 3 va Vi du 5 dén Vi du 8 ma can co qua trinh loai bo sau khi st dung, ngoai trir
miéng dap ctia Vi du so sanh 4 tan ra trong qua trinh sir dung. M&i miéng dép trong sd
cac miéng dép cuaVidusosanh3 vaVidu5 dén Vi du 8 duoc gén cho 30 ngudi phan
héi trong 15 phit theo nhém, va sau do miéng dip cua Vi du so sanh 3 hogc Vidu 5 dén
Vi du 8 duge loai bd bing cach danh rang. Sau d6, mdi nhém thay d6i san pham va sau
do tra 101 bang cau hoéi vé sy thuén tién khi loai bé.

-Tiéu chi tra 101 khao sat -
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5: Viéc loai bo rat thuan tién va khong con cidn & rang.

4: Viéc loai bo thuén ti€n nhung con mot it cén.

3: Viéc loai bo bt tién va bét tién do con cin.

2: Viéc loai bo bét tién va con nhiéu can.

1: Viéc loai bo rat bat tién va con rat nhiéu can.

Nhu c6 thé thay tir FIG.3, khi ngudi dung danh ring tai thoi diém 15 phit sau khi
gin miéng dap cia Vi du so sanh 3, viéc loai bé dugc danh gid 1a thuong khong thuén
tién va c6 nhiéu cin.

Tuy nhién, cic miéng dap cta Vi du 5 dén Vi dy 8 héu hét c6 4 diém hoic cao
hon, va hiu hét trong sé chiing duge danh gia rang viéc loai bé 12 thuén tién.

D3 xac nhan réng tAt ca cac miéng dép cua Vidusosanh 3 vaVidu5 dén Vi du
8 thé hién hiéu qua vuot trdi trong viée kiém soat sy giai phong nguoc cta hydro peroxit
¢6 trong 16p duogc chét. Tuy nhién, d4 x4c nhan rang khéng nhu céc miéng dép cua Vi
du 5 dén Vi du 8, khong d& dang loai bé miéng d4p ciia Vi du so sanh 3 chi bang viéc
danh rang sau khi gan vao rang.

Panh gia goc tiép xtic

Thiét bi danh gia: FM40 Easy Drop (Kruss, Dirc)

Phuong phap danh gia: M&i miéng dép ctia Vi dy so sanh 3 va Vi du so sanh 4
hodc Vi du 5 dén Vi du 8 duoc cat thanh kich thuéce 1 cm x 3 cm, duge dit 1én ban thi
ciia thiét bi, va 540 nuée duge nho 1én. Goc tiép xtc tir 10 gidy dén 300 gidy duoc do
& nhiét d6 phong (khoang 20°C) trong diéu kién phong thi nghiém thdng thudng va tinh

d6 bién thién.

Béang 10
Vidusosanh | Vidusosanh | Vidu| Vidu Vidu Vidu
3 4 5 6 7 8
Do bién
thién goc 1,2 Khong thé do | 15,1 40,5 17,7 43,6
tiép xuc

Nhu c6 thé thdy tir Bang 10, c6 thé thdy rang d6 bién thién goc tiép xtic clia cac

miéng dfp ciia Vi du 5 dén Vidu 8 gAp 10 14n hodc nhidu hon so v6i miéng dép ctia Vi
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du so sanh 3.

Cu thé, c6 thé thiy ring cac miéng dip cia Vidu 5 dén Vi dy 8 c6 kha ning loai

b vuot trdi bang cach danh ring, va né duge cho 1 anh huéng bsi @6 bién thién goc

36281

tiép xtc ctia Bang 10.

Vi du diéu ché 3

Tao ra miéng dép lam tring tring

Céc miéng dip 1am trang ring cia Vi du so sénh 5 va Vi du so séanh 6 c¢6 hop

phan theo Bang 11 va cic miéng dip 1am tring rang cta Vi du 9 dén Vi du 12 c6 hop

phén theo Bang 12 da duogc tao ra.

Béang 11
Vidusosanh 5 Vi du so sanh 6
Hydro peroxit 2,9% | Hydro peroxit
LS Povidon 19,0% | Povidon
duoc?c Glyxerin 3,0% | Glyxerin
<h é ¢ Pullulan 1,0% | Pullulan
SPANS80 5,0% | SPANSO
Nuéce, v.v.  cho dia 100% | Nudc, v.v. cho da 100%
Etyl Xe‘:nlul‘oza 15,0% | Povidon
Léo 1ot Dau thau dau 10,0% | Glyxerin
op Etanol, v.v.  cho du 100% | Pullulan
Nude, v.v. cho du 100%

-30-




36281

%001 1P OYd "A'A “JOUEIT

%001 TP OU0 "A"A ‘[OUB}]

24001 TP OYo "A'A ‘[ouelq | %001 0p OYd "A’A ‘[ouelq %0°G1T 0SNVdS | %0°S 08NV dS
%0°ST 0SNVdS | %0°S 0SNVdS | %0°S nep neyl ne(q %0°ST nep neyy neqg 101 do
%0°S nep ety neq %0°ST nep neyl neg %0°C1 016C BZOIN[USX | 940°C 0l6C eZomuax |~ ¢
%0C1 uopraod | %0°€ uopiaod 1519w [AdoadoipAH 189w [AdoadoipAH
%0°¢ vzonuay 1419 | %0°C1T ezon[uay 144 | %0°¢ ezo[N[UaX 1A | %0°C1 ezoN[UaY A1
%001 P OYD  "A'A 00NN | %001 0P OYd  "A'A 00NN | %001 0P 0Yd  "A'A 00NN | %001 0P OYd  "A'A 09NN
%0°S 0SNVdS | %0°S 0SNVdS | %0°S 08NVdS | %0°S 08NVdS
%0°T uen[ng | %01 uenng | %0°1 uen[ng | %0°1 uenfind Jeyd
%0°¢ ULIDXATD | %0°C ULOXATD | %0°¢ ULIOXATD | %0°¢ ULIOXATD | 00Np
%0°61 uopIrod | %0°61 uopirod | %061 uopiaod | %0°61 UoprAod do
%6°C 1xo1ad OIpAH | %6°C jxoxad oIpAH | %6°C 1xo1od 0IpAH | %6°C 1xoxad oIpAH
ZI0pIA [110pIA 01 Ap IA 6 1p IA

71 Sueg

-31-



36281

Miéng dap dé 1am tring ring c6 hop phan theo Bang 11 va Bang 12 dugc tao ra
theo phuong phép tao ra 16p 16t va 16p chira dugc chét trong Vi du diéu ché 1 cia Bing
doc quyén sang ché Han Quéc s6 10-0816250.

Thong sb hoa tan cia mdi polyme dé tao ra 16p 16t c6 trong 16p 16t ctia Vi du 9
dén Vi dy 12 1a nhu sau.

- Etyl xenluloza: 20,6

- HPMC (Hydropropyl metylxenluloza) 2910: 30

- PVP (Polyvinylpyrolidon): 24,9
Thtr nghiém giai phong
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% dugc d6 vao dng nghiém va nhiét do cta
dung dich thit nghiém dugc duy tri ¢ 32+0,5°C trong qua trinh thit nghiém giai phong
dugc chit. Miéng dip 1am tring ring dugc c¢b dinh & phia trén cla dia c6 thé dugc str
dung 1am tAm 1am chim (sinker) ma khéong hép thu, can thiép hodc phén ng vé6i bing
hai mit & bé mat gin rang huéng ra bén ngoai. Sau do, dia dugc dit trong 6ng nghiém
v6i mit gan mau huéng 1én trén, va thoi gian giai phéng dugc chét duoc tinh tir thoi
diém nay. Dia gin miu duoc sdp xép song song véi ddy cua bng nghiém va canh quat.
Khoang cach giita canh quat va bé mit mau duoc dit 14 25+2 mm, va vong quay trén
mdi phit (vong/phtt) dwgc dit 1a 25. Tai thoi diém 14y méu, 100 mL dung dich mAu
dugc thu thap & vi tri ¢d dinh (vi trf 1 cm céch thanh 6ng nghiém, gitta dinh canh quat
va bé mit chét 16ng thir nghiém) 30 phut sau khi bét dau thir nghiém.

B) Phép do luong
a. Chét phan ting
- Dung dich amoni molybdat
5,3 g amoni molybdat dugc thém vao nuéce va diéu chinh dén 50 mL.

- Dung dich natri thiosulfat

12,41 g natri thiosulfat (pentahydrat) dugc do chinh x4c, hoa tan trong nudc va
didu chinh dén 1 L dé tao dung dich natri thiosulfat 0,005 N.
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b. Phuong phép do ndng do

-5mL HCI 6 N, khoang 2 g kali iodua va 1 gigt dung dich amoni molybdat dugc
thém vao 100 mL mau thu duoc tir thir nghiém giai phong va dé trong bong tbi trong
khoang 10 phat. Chit chi thi tinh bot 3 mL dugc thém vao va iot d giai phong duoc
chuén d6 bang dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

Dung dich natri thiosulfat 0,005 N 1 mL = 0,8505 mg H20»
C) Két qua

Téc d6 giai phong duoce do bang cach so sanh lwong hydro peroxit trong toan bd
san pham véi lugng hydro peroxit duge tinh qua thir nghiém giai phéng, va duge thé

hién trong Bang 13 duéi day.

Bang 13
Vidusosanh|Vidusosanh| Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
> 6 9 10 11 12
Ty 1€ giai phong
(% khbilugng) | 89,7 86,4 | 849 | 868 | 846

Nhu c6 thé thdy trong Bang 13, c6 thé thiy ring tit ca cac miéng dap gin dugc
vao rang cda cac vi du va vi du so sanh déu thé hién ty 1é giai phong hydro peroxit tuong
tu nhau. Cu thé, c6 thé thdy rang hidu qua gidi phong cia thanh phén lam tring ring ctia
miéng dap theo sang ché co ty 1& gii phong vuot troi twong tu nhu miéng dip c6 16p 16t

khong tan trong nudc va miéng dap c6 16p 16t tan.
Thir nghi€ém giai phong ngugc
A) Thao tac

500 mL dung dich natri clorua 0,9% dugc db vao éng nghiém va nhiét d§ cla
dung dich thtt nghiém dugc duy tri & 32+0,5°C trong qud trinh thir nghiém giai phong
duoc chat. Miéng dép lam tring ring dugc c¢b dinh & phia trén cla dia c6 thé dugc sir
dung 1am tdm 1am chim (sinker) ma khong hép thy, can thiép hodc phan ung v6i bang
hai mat dé bé mit gin rang hudng vao dia. Sau do, dia dugc dat trong 6ng nghiém véi
mit gin mAu hudng 1én trén, va thoi gian giai phong duge chit duoc tinh tir thoi diém
nay. Dia gan mau dugc sap xép song song v6i day cua bng nghiém va canh quat. Khoang
cach gifta canh quat va bé mat mau dugce dit 1a 25+2 mm, va vong quay trén mdi phut

(vong/phit) dugc dit 1a 25. Tai thoi diém 14y mau, 100 mL dung dich mau dugc thu
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thap & vi tri ¢d dinh (vi tri 1 cm c4ch thanh 6ng nghiém, giita dinh cdnh quat va bé mit

chét 16ng thir nghiém) 30 phit sau khi bét dau thir nghiém.

B) Phép do luong

a. Chat phan ting
- Dung dich amoni molybdat
5,3 g amoni molybdat dugc thém vao nuéce va diéu chinh dén 50 mL.
- Dung dich natri thiosulfat

12,41 g natri thiosulfat (pentahydrat) dugc do chinh x4c, hoa tan trong nudc va
didu chinh dén 1 L d tao dung dich natri thiosulfat 0,005 N.
b. Phuong phéap do noéng dod

- 5mL HC1 6 N, khoang 2 g kali iodua va 1 giot dung dich amoni molybdat dugc
thém vao 100 mL mAu thu dwgc tir thir nghiém giai phong va d& trong bong ti trong
khoang 10 phut. Chét chi thi tinh bot 3 mL duogc thém vao va iot di gidi phong duoc
chuén d6 béng dung dich natri thiosulfat 0,005 N.

Dung dich natri thiosulfat 0,005 N 1 mL = 0,8505 mg H20>
C) Két qua

Téc @0 giai phong dugce do bang cach so sanh lugng hydro peroxit trong toan b
san phdm v&i lwgng hydro peroxit dugce tinh qua thir nghiém gidi phéng, va dugce thé

hién trong Bang 14 dudi day.

Bang 14
Vidusosanh [Vidusosanh| Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
5 6 9 10 11 12
Ty 1€ giai
phong nguoc 3,7 82,7 3,3 3,5 3,1 3,8
(%)

Miéng dép ctia Vi du so sénh 6 cia Bang 14 1a miéng dép chira polyme tan trong
nude trong 16p 16t. Miéng dép ctia Vi du so sanh 6 thé hién rang hydro peroxit c6 trong
16p 16t ¢6 thé duge gidi phong nguoc qua 16p 16t, qua do ciing gidi phong dugce chét theo
huéng dbi dién v6i rang ch thay vi chi duge phan phéi dén vi tri myc tiéu. C6 thé thy

rang cic miéng dap ciia Vi du so sanh 5 va Vi du 9 dén Vi du 12 c6 ty 1¢ giai phong
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nguoc rat thip. Diéu nay thé hién rang polyme khong tan trong nu6e duge st dung trong
16p 16t ¢6 thé chin khong cho hydro peroxit thim qua 16p 16t.
Khao sat vé kha nang loai bd

Khao sat vé sy thuan tién khi loai bo duoc tién hanh véi cac miéng dép cua Vidu
so sanh 5 va Vi du 9 dén Vi dy 12 ma can ¢ qua trinh loai bo sau khi st dung, ngoai
trir miéng dép cua Vi du so sanh 4 tan ra trong qué trinh st dung. Mdi miéng ddp trong
sb cac miéng dép cua Vidu sosanh 5 va Vidu 9 dén Vi du 12 dugc gén cho 30 ngudi
phéan hdi trong 15 phit theo nhém, va sau d6 miéng dép cta Vi du so sanh 5 hozic Vi du
9 dén Vi du 12 duoc loai bd bang cach danh rang. Sau d6, mdi nhoém thay d6i san phdm
va sau d6 tra 101 bang cau hoi vé su thuén tién khi loai bd.

-Tiéu chi tra 161 khéo sat -

5: Viéc loai bo rat thuén tién va khong con cin & ring.

4: Viéc loai bd thuan tién nhung con mat it cdn.

3: Viéc loai bo bét tién va bat tién do con cin.

2: Viéc loai bo bat tién va con nhiéu cin.

1: Viéc loai bo rat bat tién va con rat nhiéu can.

Nhu c6 thé thay tir FIG.4, khi ngudi dung danh rang tai thoi diém 15 phit sau khi
gén miéng dép ctia Vi du so sanh 5, viéc loai bé duoc danh gid 1 thuong khong thuén
tién va c6 nhiéu can.

Tuy nhién, cac miéng dép ctia Vi du 9 dén Vi du 12 hau hét c6 4 diém hoic cao
hon, va hdu hét trong sé ching dugc danh gia rang viéc loai bd 1a thuan tién.

D4 x4c nhan ring tit ca cac miéng dap cta Vi du so sanh 5 va Vi dyu 9 dén Vi du
12 thé hién hidu qua vuot troi trong viée kiém soat su giai phong ngugc cta hydro
peroxit cé trong 16p dugc chét. Tuy nhién, d4 x4c nhan rang khong nhu céc miéng dip
ctia Vi du 9 dén Vi du 12, khong dé dang loai b miéng dép cua Vi du so sanh 5 chi
bang viéc danh ring sau khi gin vao rang.

Vi du diéu ché 4

Tao ra miéng dép lam tring tring
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Céc miéng dép 1am tréng ring c6 hop phén theo Bang 15 duéi day dugc tao ra.

Béng 15
_ Vi du so sanh 7 Vidu 13 Vidu 14
Phg;lyde Khong L 1d Phén god va héc
Hydro peroxit  2,9% |Hydro peroxit 2,9% |Hydro peroxit 2,9%
Lép |Povidon 19,0% |Povidon 19,0% |Povidon 19,0%
dugc |Glyxerin 3,0% |Glyxerin 3,0% |Glyxerin 3,0%
chat |Pullulan 1,0% (Pullulan 1,0% |Pullulan 1,0%
Nuéc, v.v. cho di 100% [Nudc, v.v. cho dia 100% |Nudc, v.v. cho du 100%
Etyl Xgnlulpza 20,0% Etyl anlul‘oza 20,0% Etyl X@nlul‘oza 20,0%
Lép 16t Dau thau dau  10,0% |Dau thau dauZ  10,0% Déu thau dau 10,0%
Etanol, v.v. cho du 100% Etanol, v.v. cho di 100%|Etanol, v.v. cho di 100%

Sau khi tao ra miéng dép theo hop phan nhu bang trén, vi dy, 16 rd (Vi du 13), va

phin gd va hdc (Vi du 14) dugc tao ra trén 16p 16t hodc toan bd miéng dap.

Phin g0 va héc dugce tao ra bing cach ép miéng dép st dung luéi, va 16 o duoc
tao gia bang cach sir dung may tron ddng nhét va cic dang twong tw ngay trudc khi ding
16p 16t.

Céac duong tao thanh ludi co chiéu réng 0,1 mm hodc nho hon va chiéu sau cua
n6 thay dbi theo bé day cta miéng dap. Sau khi phan go va hdc dugc tao ra, bé day cua
phan 16m ciia miéng dip phai bang 30 um hogc nhé hon va khoang cach gifra cac ludi

phai bang Imm.

Miéng dép dé lam tring rang c6 hop phan theo Bang 15 duogc tao ra theo phuong
phép tao ra 16p 16t va 16p chia duge chét trong Vi du diéu ché 1 cta Bang doc quyén
sang ché Han Quéc s6 10-0816250.

Khao sat vé& su thuén tién khi loai bd

V6i mdi nhém 30 ngudi, 5 nhém st dung miéng dédp ciia Vi du so sanh 7 va Vi
du 13 va Vi du 14. Hai nhém st dung Vi du so sanh 7 16t bo miéng dip sau 30 phut gén
hodic miéng dap duoc loai bd bing cach danh ring. Cac nhom st dung miéng dap theo
Vi du 13 va Vi du 14 da loai bo miéng dip bang cach danh ring sau 30 phut gin. Sau
d6, khéo sat v& su thuan tién khi loai bé dugc tién hanh v6i moi nhom.

-Tiéu chi tra 161 khao sat -

5: Viéc loai bo rat thuén tién va khong con cén.
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4: Viéc loai bo thuén ti€n nhung con mot it can.

3: Viéc loai bo bét tién va bét tién do con cin.

2: Viéc loai bo bét tién va con nhiéu cin.

1: Viéc loai bo rat bit tién va con rat nhiéu cin.

Nhu c6 thé thdy tir FIG.5, khi ngudi st dung dénh rang tai thoi diém 30 phut sau
khi gin miéng dép cta Vi du so sénh 7, viéc loai bé dugc danh gia 13 thuong khong
thuén ti€n va co nhiéu cin.

Tuy nhién, céc miéng dép theo Vi du 13 va Vi du 14 héu hét dat 4 diém hodc cao
hon, hiu hét trong s ching dugc ddnh gia rang viéc loai bé 1a thuan tién.

Danh gia muc do thoai bién bing céch danh ring

Hai bd miéng dip ctia Vi du so sénh 7 va Vi du 13 va Vi du 14 dugc tao ra c6
cung kich thuéc. Mai miéng dap cia mot bd duge lic trong nuéc cit trong 30 phit chi
dé lai 16p 16t, dugc 1am kho va sau d6 do khdi lugng ctia miéng dép. Mbi miéng dap cua
bd con lai duoc gén vao lam kinh, dugc luu trit & 37°C, moi truong do Am 85% trong
30 phut, va sau d6 danh rang trong 3 phut bing may danh rang véi tdc d6 90 14n qua lai
mdi phut véi tai trong 250 g. Sau d6, lam kinh, budng danh ring va ban chai danh ring
dwoc tach ra, va dugc rira bing nudc cit trong khi thu gom dung dich rira. Dung dich
rtra d3 thu gom duoc loc qua ray c6 16 rdy 1 mm, va phén can duge 1am khd va dugc

can dé tinh ty 16 cin dua trén tong khéi luong cia 16p 16t.

Bang 16

Vi du so sanh 7 Vidu 13 Vidu 14
96,8 1,3 1,5

Ty 1€ cén
(% khoi lugng)

Nhu c6 thé thdy tir Bang 16, miéng dép ctia Vi dyu so sanh 7 dugc xac nhén la

chwa thoai bién do dénh riang va khong thé di qua ray c6 16 rdy 1 mm. Cu thé, miéng dép

v6i lugng khodng 96% khdi lwong hodc nhidu hon sét lai trén ray.

Tuy nhién, cac miéng dép ciia Vi du 13 va Vi du 14 s6t lai v6i khéi luong kho
khoang 1,3% khéi luong, 1,5% khéi lugng dya trén khéi lugng ban dau, mot cach twong

ung.

Nhu ¢6 thé thiy tir két qua, cic miéng dép dugc xac nhan 13 dé dang thoai bién

-37-



36281

b6i phin d& gay tao ra trén cac miéng dép cua Vi du 13 va Vi du 14, va rét thuan tién
khi loai bé bang cach danh ring.
Kha niang tng dung trong cong nghiép

Sang ché co thé tao ra miéng dép ma c6 thé loai bo d& dang bang cach danh ring
sau khi dugc gin vao rang hodc phan bao quanh ring.

Sang ché da dugc mo ta chi tiét. Tuy nhién, nén duge hiéu 12 phan mo ta chi tiét
va céc vi du cu thé, miic di thé hién cac phuong 4n wu tién cia sang ché, nhung dugc
dua ra chi nhim minh hoa, béi vi cac thay d6i va cai bién khac nhau ma thude pham vi
ctia sang ché s& tré nén 13 rang ddi véi nguoi c6 hiu biét trung binh trong linh vuc k¥

thuét tir phan mé ta chi tiét nay.
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YEU CAU BAO HO
1. Miéng dip dé gin vao rang hodc phan bao quanh ring, trong d6 miéng dip nay
bao gdm: 16p duoc chét tiép xtic v6i ring hodc phin bao quanh ring; va 16p 16t duge bb

tri & mot phia ctia 16p dugc chat,

trong d6 16p 16t bao gdm polyme c6 tham sd tan (81) ndm trong khoang tir 5
(MPa)'2 dén 22 (MPa)"?; va polyme c6 tham sb tan (§2) nim trong khoang tir 23,5
(MPa)'? dén 40 (MPa)'”?,

trong d6 polyme c6 tham s6 tan (81) ndm trong khoang tir 5
(MPa)'2 dén 22 (MPa)"2 1a chit bit ky dugc chon tir xenluloza axetat
phtalat, senlac, polyvinyl axetat, etyl xenluloza, polymetyl metacrylat,
copolyme metacryloyl etyl betain/metacrylat, copolyme axit metacrylic,

copolyme aminoalkyl metacrylat hogc hdn hgp cta chung,

trong d6 polyme c6 tham s6 tan (82) nam trong khoang tir 23,5
(MPa)'2 dén 40 (MPa)"? 13 hydroxypropyl metyl xenluloza, polyvinyl

pyrolidon, hodc hdn hgp ctia ching, va

trong d6 ty 18 khéi lugng ciia polyme c6 tham sb tan (81) nam
trong khoang tir 5 (MPa)"2 dén 22 (MPa)? va polyme c¢6 tham s tan
(62) ndm trong khoang tir 23,5 (MPa)? dén 40 (MPa)' c6 trong 16p 16t
(ty 18 khéi lugng ciia polyme c6 tham sd tan (51) nam trong khoang tir 5
(MPa)!? dén 22 (MPa)2:polyme c6 tham sb tan (82) nim trong khoang
tr 23,5 (MPa)2 dén 40 (MPa)'?) 12 1:0,5 dén 2; va

trong d6 16p 16t ¢6 kha ning bi thoai bién, va dugc tho rdi bang cach danh véng.

2. Miéng dép theo diém 1, trong d6 16p dugce chét bao gbdm it nhat mot thanh phén
duoc chon tir nhém bao gdm thanh phéan lam tréng rang, thanh phan ngin ngira hodc cai
thién rang nhay cam, thanh phén ngin nglra sdu ring, va thanh phén ngin ngira bénh

nha chu.
3. Miéng dip theo diém 2, trong d6 thanh phén 1am tréng ring la:

it nhat mét peroxit dugc chon tir nhém bao gdm hydro peroxit, carbamit peroxit,
canxi peroxit, natri percacbonat, natri perborat, tetranatri pyrophosphat peroxidat va hdn

hop cta ching;
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it nh&t mot polyphosphat dugc chon tir nhom bao gdm tetranatri pyrophosphat
(TSPP), natri axit pyrophosphat (SAPP), natri hexametaphosphat (SHMP), natri
tripolyphosphat (STP), natri kali tripolyphosphat (SKTP), tetrakali pyrophosphat
(TKPP), ultra-metaphosphat duéi dang ultra-phosphat, natri polyphosphat c6 tinh axit;

hozc hdn hop clia ching.

4. Miéng dép theo diém 2, trong d6 thanh phan ngin ngira hodc cai thién ring nhay
cam hodc sdu rang 13 it nhét mét thanh phén dugc chon tir nhém bao gém stronti clorua,
canxi cacbonat, natri xitrat, natri florua, silic oxit, hydroxyapatit, kali nitrat va kali

phosphat.

5. Miéng dip theo diém 2, trong d6 thanh phan ngin ngira bénh nha chu 1a it nhét
mot thanh phén duoc chon tir nhom bao gé)m mudi tre, phﬁn chiét chuin do cua ph?m
khong thé xa phong hoa Zea Mays L., policresulen, tetraxyclin, clohexidin gluconat,
xetyl pyridini clorua, sanguinarin, triclosan, Magnoliae Cortex, rau ma Centella Asiatica,
hoa cuc Chamomile, Rhatany, Myrrha, Mori Cortex Radicis, Cimicifugae Rhizoma, tra
xanh, Glycyrrhizae Radix et Rhizoma, Scutellariae Radix, Taraxaci Herba va Lonicerae

Flos.
6. Miéng dép theo diém 1, trong do6 16p 16t bao gbm phéan dé gay.

7. Miéng dép theo diém 6, trong d6 phan d& giy bao gdm phan go va héc hoic 15

pﬂ

r

8. Miéng dép theo diém 7, trong d6 phan go va hdc c6 phan 16m & d6 sdu 16n hon 0

um va bang 30 pm hodc nho hon dya trén phan 16i.

9. Miéng dép theo diém 7, trong d6 phan go va héc c6 phan 16m véi chiéu rong 16n

hon 0 mm va bé‘mg 0,1 mm hodc nho hon.

-40-



36281

FIG.1

- |

Vidusosanh1 Vidul Vidu?2 Vidu3 Vidu4

-41-



36281

FIG.2

S ERIIIIIiTERY

722 077

St

1"

(b)

(a)

-42-



36281

FIG.3

A

AT

/,///// // SO ///// / / /// N
.

//// MO // /// / // AU
\ N\
N /// /// ///////

OO

] [} 1 ]
<r o o i

Vidu7 Vidu8

Vidu6

Vidusosanh3 Vidu5



36281

FIG.4

. 47 4,8
4.2 4,3

o

11

Vidusosanh5 Vidu9 Vidu 10 Vidull Vidu 12



36281

FIG.5
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