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Vorwort

Dieses Dokument wurde vom Arbeitsausschuss NA 062-08-31 AA ,Viskosimetrie und Rheometrie” im
DIN-Normenausschuss Materialpriifung (NMP) in Zusammenarbeit mit dem Arbeitskreis NA 002-00-07-16 AK
»,Rheologie” im DIN-Normenausschuss Beschichtungsstoffe und Beschichtungen (NAB) erarbeitet.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokumentes Patentrechte beriihren kon-
nen. DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

DIN 53010, Rheometrie und Viskosimetrie — Pharmazeutische, kosmetische und Medizin-Produkte — Priifung
der rheologischen Eigenschaften besteht aus:

— Teil 1: Bestimmung des viskoelastischen Verhaltens von halbfesten Zubereitungen mit einem Oszillationsrheo-
meter mittels Amplitudenversuch

Weitere Teile zur Priifung der rheologischen Eigenschaften von pharmazeutischen, kosmetischen und Medizin-
Produkten folgen.

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdnnen iiber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.

Ein Glossar mit der Ubersetzung ausgewahlter Begriffe ist in Anhang A zu finden.
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1 Anwendungsbereich

Rheologie ist die Lehre vom Deformations- und Fliefdverhalten der Materialien, und Rheometrie befasst sich
mit der Messung dieses Verhaltens. Dieses Dokument legt ein Verfahren zur Charakterisierung der rheologi-
schen Eigenschaften von halbfesten Zubereitungen mit Hilfe der Oszillationsrheometrie fest. Wahrend Rotati-
onsmessungen zur Ermittlung der Scherviskositit dienen, konnen Oszillationsmessungen, z. B. mittels Ampli-
tudenversuch, auch zur Beschreibung des viskoelastischen Verhaltens der jeweiligen Messprobe sowie zur Dif-
ferenzierung zwischen den elastischen und viskosen Materialeigenschaften genutzt werden.

Dieses Dokument gilt fiir halbfeste Zubereitungen, zu denen Salben, Cremes, Gele sowie Pasten zdhlen. Bei der
Produkt-Kategorisierung sind regulatorische Aspekte von untergeordneter Bedeutung, d. h. es werden sowohl
Arzneimittel als auch Medizinprodukte sowie Kosmetika berticksichtigt. Halbfeste Zubereitungen im Sinne die-
ses Dokuments sind im Ruhezustand standfest. Unter Standfestigkeit ist das Vorliegen einer Flief3grenze zu
verstehen. Wahrend diese Zubereitungen in Ruhe die Eigenschaften eines viskoelastischen Festkorpers zei-
gen, verhalten sie sich oberhalb der Flief3grenze wie eine Fliissigkeit.

Diese Norm gilt nicht fiir im Ruhezustand fliissige Zubereitungen, welche keine Standfestigkeit aufweisen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

DIN EN ISO 3219-1, Rheologie — Teil 1: Begriffe und Formelzeichen fiir die Rotations- und
Oszillationsrheometrie

DIN EN ISO 3219-2, Rheologie — Teil 2: Allgemeine Grundlagen der Rotations- und Oszillationsrheometrie

3 Begriffe

Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach DIN EN ISO 3219-1 und DIN EN ISO 3219-2 und
die folgenden Begriffe.

DIN und DKE stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— DIN-TERMinologieportal: verfligbar unter https://www.din.de/go/din-term/
— DKE-IEV: verfiigbar unter https://www.dke.de/DKE-IEV

3.1

halbfeste Zubereitungen

en semi-solid preparations

viskoelastische Produkte mit Flief3grenze, aus mindestens zwei Komponenten bestehend

3.2

Standfestigkeit

en structural stability

Verhalten eines Materials mit Flief3grenze, unter Gravitationseinwirkung nicht zu flief3en

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Standfestigkeit kann haptisch wahrnehmbar sein, aber auch bei giefdbaren Materialien
vorliegen.

Anmerkung 2 zum Begriff: ~ Unterhalb der Flief3grenze weist das standfeste Material Eigenschaften eines viskoelasti-
schen Festkorpers auf, oberhalb der Flief3grenze die Eigenschaften einer Fliissigkeit.
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3.3

FlieRpunkt

en flow point

Schubspannung 7, unterhalb derer ein Material nicht flief3t

Anmerkung1 zum Begriff: Zur Differenzierung zwischen aus Oszillations- bzw. Rotationsversuchen ermittel-
ten Parametern, wird im Zusammenhang mit der vorliegenden Norm die Verwendung von FliefSpunkt tz aus dem
Amplitudenversuch und mittels Rotationsversuchen ermittelter Flief3grenze t, (englisch: yield point) empfohlen.
Anmerkung 2 zum Begriff:  Der Fliefpunkt ¢ hat die Einheit Pascal (Pa).

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein Glossar mit der Ubersetzung ausgewahlter Begriffe ist in Anhang A zu finden.

3.4

Wandgleiten
Auftreten einer Relativgeschwindigkeit ungleich Null an der Grenzflache zwischen Messgeometrie und Probe

4 Symbole und Einheiten
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Symbole und Einheiten in Tabelle 1.

Tabelle 1 — Symbole und Einheiten

Symbol Bedeutung Einheit
|G¥| Betrag des komplexen Schubmoduls Pa
r Schubspannungswert an der Fliefsgrenze Pa
y (Rotationsversuch)
- Schu.bspfinnungswert am FFief&punkt Pa
(Oszillationsversuch/Amplitudenversuch)
f Frequenz Hz
W Kreisfrequenz rad-s~1 oders™!
H Spaltweite in der Platte-Platte-Messgeometrie mm
Fy Normalkraft N
Y Scherdeformationsamplitude 1 oder % (1 =100 %)
YE Scherdeformationswert am Flief3punkt 1 oder %
YL Scherdeformationswert an der Linearitdtsgrenze 1 oder %
T Schubspannungsamplitude Pa
L Schubspannungswert an der Linearititsgrenze Pa
G Schubspeichermodul, elastischer Schubmodul Pa
G" Schubverlustmodul, viskoser Schubmodul Pa
T Temperatur °C oder K
tané Verlustfaktor, Dampfungsfaktor 1
o) Verlustwinkel, Phasenwinkel ° oder rad
t Zeit S
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