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澄明度检测仪校准规范

1 范围

本规范适用于可见异物检查法 (灯检法)的澄明度检测仪的校准。

2 引用文献

本规范引用下列文献:

JJG245—2005 光照度计

中华人民共和国药典 (2010年版)

使用本规范时,应注意使用上述引用文献的现行有效版本。

3 概述

可见异物是指存在于注射剂、眼用液体制剂等药物溶液中,在规定条件下,目视可

以观测到的不溶性物质,其粒径或长度通常大于50μm。

澄明度检测仪是根据灯检法,用目视方法,在规定的照度下和规定的时间内,分别

在黑色和白色背景下检测可见异物的分析仪器。

澄明度检测仪主要由专用三基色、照度连续可调的荧光灯组成的光源系统、数字照

度计 (光电接收器)、时间控制系统等部分组成。

图1 澄明度检测仪示意图

A—带有遮光板的日光灯光源;B—反光的白色背景 (遮光板内侧);C—不反光的黑色背景;

D—不反光的白色背景和底部 (供检查有色异物);G—时间显示部分;H—照度显示部分;

E—一级 (或二级)照度计;F—澄明度检测仪照度探头
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