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 8از  1صفحه 

  

�کوش�م�ا&% ه�درو"ل �در�ک اس�د  عنوان مدرک:  + ل ف-,   کن-0
  

 

 

  جدول توز�ــــع مدرک: 

  تار�ــــخ تحG�ل  ردDف
ندە ندە  تحG�ل گ-,   امضاء تحG�ل ک-,

  نام واحد  سمت  نام  )Master(فقط در Oسخه 

            

            

            

            

            

            

            

 

  ***** تای�د و تصG�ب مدارک  *****

  

  

  

  

 

  مشخصات                
   مسئول�ت

^
  امضاء  تار�ــــخ  سمت  نام و نام خانواد_

          ت�3ه

           تائ�د

          تصG�ب
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 8از  2صفحه 

  جدول �ازنگری مدرک: 

  ردDف

 , تغی-
ضافه  

ا
ف  

خذ
  

ات ح تغی-, hi  
  شمارە فرم 
  تغی-, مدرک
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 8از  3صفحه 

  
 هدف:  -1

�کوش�م�ا&% ه�درو"ل �در�ک اس�د l @اشد.     + ل ف-,   هدف از این دستورالعمل ب�ان نحوە کن-0
  

 دامنه "ار8رد:  -2
�کوش�م�ا&%         + ل ف-,   ش�u دارو&% نوترون "ار8رد دارد.  این دستورالعمل در آزماsشrاە کن-0

  
 تعار�ف:  -3

  تعار�ف م 8وط @ه هر @خش در همان @خش عنوان l گردد.       
  

: نzات  -4  اDم}+
  از دستکش ضد اس�د، عینک اDم}+ و پوآر استفادە شود.   1-4
  از هود ش�م�ا&% مناسب استفادە شود.   2-4

  
5-  :  شناخت ابزار آلات، مواد و معرف های م��+

  
                                           ک�  اس�د نی-0
 ات نقرە  نی-0
 آمون�ا� 
 ک�اس�د سولفور 
 لروفرم" 
 آب مقطر 
  دپتاس�مDداDآ 
 دDم "لرا�ار@ 
  دD N 1 .o ازول  تی-0
 اس�د اس��ک 
 مت�ل رد 
 دDم ه�دروکساDسد N1 ازول  تی-0
 بi ات  نی-0
 تیو استام�د 
 ن�ل��� 
 ک�در�اس�د "ل  
 آمونیوم استات 
 ترازو 
 اغذ"pH 
 سلرO لوله 
 حمام آب 
 بورت 
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 8از  4صفحه 

 اس�د اس��ک N1    
 ک�در�اس�د "ل  N6 
 دDآمونیوم ه�دروکسا N6  : 

  برسان�د.  100% را @ا آب @ه حجم 25آمون�ا� م�� لی-0 35
 دDم "لرا�ار@TS : 

gr12  د دو آ@ه را @ا آب @ه حجمDم "لرا�برسان�د.  100@ار  
 ن�ل "TS : 

  محلول "ل �ن اش�اع در آب ت�3ه کردە و در جای iد و @ه دور از نور و در ظرف در �سته نrاە دار�د. 
  %&ن قل�ا�ل���TS : 

 N م�� لی-0 سدDم ه�دروکساDد140 برسد، س�س 235grکن�د تا وزن آن @ه  �ل���ن آب اضافه 200gr@ه 
  م�� لی-0 آب @ه آن اضافه کن�د.  50و1

 مت�ل ردTS  : 
gr1  م�� لی-0 اتانول حل کردە و در صورت لزوم ف�ل-0 کن�د. 100مت�ل رد را در  

  دDپتاس�م آیوداTS : 
16.5gr   د را درDداDد.  م�� لی-0 آب حل کردە100پتاس�م آ�و دور از نور نگه دار  

 ات نقرە  ): TS)N1/0نی-0
 تیواستام�دTS : 

gr 4  م�� لی-0 آب حل کن�د. 100تیواستام�د را در  
 ن-تیو استام�د�ل���TS : 

ml 2  تیواستام�دTS  ن قل�ا&% 1را @ه�م�� لی-0 �ل��TS  .اضافه کن�د  
 شعله �از 
  +{اغذ روغ" 
 ارلن مایر 
 الن ژوژە@ 
 ت¡ ¢& 
 بi استاندارد ppm5 
  افر استات@pH=3.5 

 
 روش "ار:  -6

1-6  :   شناسا&%
  ابزار آلات، مواد و معرف های م��+   1-1-6

 ک رقیق�  اس�د نی-0
 ات نقرە  TSنی-0
 آمون�ا�TS 
 فوژ�  سان-0

 
  روش آزماsش:   2-1-6
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 8از  5صفحه 

ـــــــــــ �ک رقیق و   6-1-2-1 ات نقرە D0.5ک قطرە اس�د ن¦تـ    @ه دو م�� لی-0 از محلول TSم�� لی-0 محلول نی-0

ml     0.2      .نمونه اضافه کن�د  
      100                           

      
  Dک رسوب سف�د ز8ر §شک�ل م�شود.   2-2-1-6

�فوژ کن�د.    3-2-1-6   مخلوط @دست آمدە را @دون اتلاف وقت سان-0
  لاDه @الا&% رسوب را تخل�ه کن�د.   4-2-1-6
�ک(رسوب @دست آمدە را در سه مرحله @ا   5-2-1-6   ) شس�شو ده�د. 100/1اس�د نی-0
  محلول حاصل از شس�شو را دور ب �©�د.   6-2-1-6
  اضافه کن�د.  TS@ه رسوب حاصله قطرە قطرە آمون�ا�   7-2-1-6
  رسوب §شک�ل شدە ق�� در این مرحله حل م�شود.   8-2-1-6
  از پیوست ث®ت کن�د.  QC-PC/C001ن��جه را در فرم  9-2-1-6

  
  سوزاندن: @اق�ماندە - 2-6

  ابزار آلات، مواد و م�ف3ای م��+   1-22-6
 شعله 
 کورە 
  +{کروزە ¡لاتی 
 ترازو 
 ک�اس�د سولفور 
 اتورzدس� 

  
  روش آزماsش:  - 2-2-6

  
  Dک کروزە ¡لاتی}+ را خوب شس�شو ده�د.   1-2-2-6
  در کورە قرار ده�د.  c 50±600°دق�قه در دمای 30کروزە را مدت   2-2-2-6
  دق�قه در دس�zاتور قرار دادە تا @ه دمای مح�ط برسد. 30مدت کروزە را   3-2-2-6
  )mgr0.1±کروزە را @ه دقت وزن کن�د.(@ا دقت   4-2-2-6
  م�� لی-0 از نمونه را @ه کروز اضافه کن�د. 20مقدار    5-2-2-6
  دو قطرە اس�د سولفور�ک غل�ظ @ه آن اضافه ن�د.    6-2-2-6
  تا "املا" ت�خ-, و خشک شود.  @ه آراl آن را حرارت ده�د    7-2-2-6
  قرار ده�د.  c °50±600کروزە را در کورە در دمای   8-2-2-6
+ و رس�دن @ه وزن ثا@ت(بنا @ه تج 8ه)   9-2-2-6 0́   µس از اطمینان از سوخ

  کروزە را در دس�zاتور قرار دادە  تا iد شدە و @ه دمای مح�ط برسد.    10-2-2-6
  کروزە را وزن کن�د.   11-2-2-6
  @اشد mgr2@اق�ماندە سوزاندن ن�اDد ب�ش-0 از  12-2-2-6
  از پیوست ث®ت کن�د.  QC-PC/C001ن��جه را در فرم   13-2-2-6

  
+ حضور8روماDد Dا آیوداDد:   3-6 ,́   تعی
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 8از  6صفحه 

1-3-6   :   ابزار آلات، مواد و معرف3ای م��+
 لروفرم" 
 ن�ل "TS 
 همزن 

 
  روش آزماsش:   2-3-6

م�� لی-0 آب رقیق کن�ـد(این محلول را 30م�� لی-0 از نمونه را @ا 15محلول نمونه رقیق: مقـدار   1-2-3-6
  نگه دار�د) Sufiteو  Cholorine، Sulfateبرای §ست3ای 

  م�� لی-0 از محلول نمونه رقیق را برداشته  @ه آن  Dک م�� لی-0 "لروفرم اضافه کن�د. 10  2-2-3-6
ا احت�ـــاط، قطرە قطرە در حـــا¸ کـــه @ـــا iعـــت ثـــا@ـــت ب3م م�خورد، محلو¸ از @ـــه محلول فوق @ـــ  3-2-3-6

  را که ق�لا"@ا حجم مساوی از آب رقیق شدە است اضافه کن�د. TS"ل �ن
  فاز "لروفرم ن�اDد رنگ زرد، نارنD ¹ºا بنفش گذرا&% را از خود Oشان @دهد.   4-2-3-6
  از پیوست ث®ت کن�د.  QC-PC/C001ن��جه را در فرم    5-2-3-6

  
+ آزاد:   4-6 ,́ + حضور "ل �ن Dا بروم ,́   تعی

1-4-6   :   ابزار آلات، مواد و معرف3ای م��+
 دDپتاس�م آیوداTS 
 لروفرم" 

  
  روش آزماsش:   2-4-6

  اضافه کن�د.  TSم�� لی-0 ازمحلول نمونه رقیق را برداشته @ه آن Dک م�� لی-0 پتاس�م آیوداDد10  1-2-4-6
  مخلوط فوق Dک م�� لی-0 "لروفرم اضافه کن�د و مخلوط را ب3م بزن�د. @ه   2-2-4-6
  فاز "لروفرم نu @اsس}0 برای حد اقل Dک دق�قه رنگ بنف¼h را از خود Oشان دهد.   3-2-4-6
  از پیوست ث®ت کن�د. QC-PC/C001 ن��جه را در فرم  4-2-4-6

  
+ حضور سولفات:   5-6 ,́   تعی

: ابزارآلات، مواد و   1-5-6   معرف3ای م��+
 دDم "لرا�ار@TS  

  
  روش آزماsش:   2-5-6

  اضافه کن�د.  TSقطرە @ار�م "لراDد5م�� لی-0 آب و 5م�� لی-0 محلول رقیق نمونه، 3@ه  1-2-5-6
  مخلوط حاصله ن�اDد کدورت Dا رسو&¹ را برای مدت Dک ساعت Oشان دهد.  2-2-5-6
  ت کن�د. از پیوست ث® QC-PC/C001ن��جه را در فرم 3-2-5-6
  مخلوط حاصله را برای §ست سولف�ت نگه دار�د.  4-2-5-6

  
  
  

+ حضور سولف�ت:  6-6 ,́   تعی
1-6-6   :   ابزار آلات، مواد ومعرف3ای م��+
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 8از  7صفحه 

  دD0.1 (.در ش�شه ق3وە ای نگداری شود)نرمال 
  

  روش آزماsش:   2-6-6
  اضافه کن�د. N0.1 @ه مخلوط @دست آمدە از §ست سولفات، دو قطرە Dد  1-2-6-6
+ برود.   2-2-6-6 ,́   ن�اDد کدور&0 اDجاد شود و Dا رنگ Dد از ب
  از پیوست ث®ت کن�د.  QC-PC/C001ن��جه را در فرم   3-2-6-6

  
7-6   : + ,́ + فلزات سنگ ,́   تعی

1-7-6   :   ابزارآلات، مواد و معرف3ای م��+
 اس�د اس��کN1  
 آمونیوم استات 
 5/3@افر استاتpH 
 ک�در�اس�د "ل  N6   
  دآمونیومDه�دروکسا N6 
 ک�  اس�د نی-0
 بi ات  نی-0
 ن�ل���TS 
  دDم ه�دروکساDسدN1 
 تیو استام�دTS 
 بi استاندارد ppm5 
 اغذ"PH 
 سلرO لوله 
 اراف�لم¡ 
 ترازو 

  
  روش آزماsش:   2-7-6

(معادل3.4مقدار   1-2-7-6   از نمونه را بر روی حمام @خار خشک کن�د.   )gr4 م�� لی-0
  رقیق کن�د.  25اضافه کردە و @اآب @ه حجم  N1 اس�د اس��کml 2@ه @اق�ماندە خشک  2-2-7-6
3-2-7-6   + ,́   عمل کن�د.  QC-PC/W100مطابق روش عموl فلزات سنگ
  ) استفادە کن�د. ppm5 ج3ت مقاsسه از دو م�� لی-0 استاندارد(  4-2-7-6
  از پیوست ث®ت کن�د.  QC-PC/C001ن��جه را در فرم  5-2-7-6

  
+ خلوص اس�  8-6 ,́   د: تعی

1-8-6   :   ابزار آلات، مواد و معرف3ای م��+
 ی 100ارلن درب دار  م�� لی-0
  ی25بورت  م�� لی-0
 مت�ل ردTS 
 دDم ه�دروکساDسد  N1 
 ترازو 



 

Neutron Pharmachemical Co.     :کد مدرکQM.QC/W001-00 

�کوش�م�ا&% ه�درو"ل �در�ک اس�دنام مدرک:  + ل ف-,   1399.03.30     تار�ــــخ ت�3ه:   کن-0

ل ک�ف�تواحد م 8وطه:     1400.03.30تار�ــــخ @ازنگری:    کن-0

 

 8از  8صفحه 

  
  روش آزماsش:   2-8-6

+ مقدار   1-2-8-6   م�� لی-0 آب ب �©�د. 20در Dک ارلن درب دار خشک و تم-,
  ارلن را وزن کن�د.   2-2-8-6
  را در ارلن ب �©�د.  HCLم�� لی-0 از نمونه 3مقدار   3-2-8-6
  ارلن را مجددا" وزن کردە تا وزن نمونه @دست آDد.   4-2-8-6
ی @ا آب رقیق کن�د. 25محلول مورد نظر را تا حجم   5-2-8-6   م�� لی-0
  اضافه کن�د. TS@ه محلول موجود دو قطرە مت�ل رد   6-2-8-6
  لول را تی-0 کن�د. مح N1 @ا سدDم ه�دروکساDد  7-2-8-6
  است.  HCLم�� گرم 36.46معادل N1 هر Dک م�� لی-0 از محلول سدDم ه�دروکساDد  8-2-8-6
  را @ه "مک فرمول ز�ر محاس�ه کن�د.  HCLدرصد خلوص   9-2-8-6

  
                                                                                                                  F*36.46*V 

                               100     *Assay% =                         
                                                                                                                                                                                     sampleW  

  

  V حجم نقطه آ¸ والان بر حسبml 
 F  دDم ه�دروکساDتور سدÅفاN1 
 W  وزن نمونه بر حسبmgr 

 
 @اشد.  38و ن�اDد ب�ش-0 از % 36.5 %، ن�اDد "م-0 ازHCLبرحسب وزن  HCLدرصد خلوص  6-8-4-10 
 از پیوست ث®ت کن�د.  QC-PC/C001ن��جه را در فرم 6-8-4-11  

 
 مراجع و منابع:   -7

1-7 USP 39     
 

 مسئول�ت:   -8
�کوش�م�ا&% ه�درو"ل �در�ک اس�د:   1-8 + ل ف-,   مسئول�ت تائ�د و تصG�ب دستورالعمل کن-0

ل(  1-1-8   l @اشد. ) R&Dو QCمسئول�ت تائ�د دستورالعمل مذکور برع3دە مدیرتحق�قات و کن-0
  l @اشد.  QAمسئول�ت تصG�ب دستورالعمل مذکور بر ع3دە مدیر  2-1-8

  
�کوش�م�ا&% ه�درو"ل �در�ک اس�د:   2-8 + ل ف-,   مسئول�ت اجرا&% و نظارت بر اجرای دستورالعمل کن-0

  l @اشد.  QCمسئول�ت اجرای دستورالعمل مذکور بر ع3دە مدیر  1-2-8
  l @اشد.  QAرالعمل مذکور بر ع3دە مدیرمسئول�ت نظارت بر اجرای دستو   2-2-8

  
  ل�ست پیوست ها:  -9

  QC-PC/C001فرم  1-9
 


