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pOZOStatO§Ci Twéj partner w Twoim laboratorium
rozpuszczalnikow

(O Rozpuszczalniki do HEADSPACE

Miedzynarodowa Konferencja na temat Harmonizacji (ICH) przyjeta dokument o nazwie “zanieczyszczenia”: jest
to informacja zwigzana z pozostatosciami rozpuszczalnikéw, okreslajgca maksymalng ilos¢ rozpuszczalnika w
substancjach czynnych, substratach i lekarstwach po ich syntezie. Sposoby ich identyfikacji opisano w rozdziatach
467 USP i 2.4.24 Farmakopei Europejskiej.

Okreslono trzy klasy rozpuszczalnikow:

Klasa 1: Rozpuszczalniki, ktérych nalezy unika¢ (znane substancije rakotwércze dla ludzi, podejrzane dziatania rakotworcze dla
ludzi i bedgce zagrozeniem dla Srodowiska)

Klasa 2: Rozpuszczalniki ktére powinny byé ograniczone (niegenotoksyczne, rakotworcze dla zwierzat lub substancje
powodujgce inng nieodwracalng toksyczno$c, takg jak neurotoksycznos¢ lub teratogennosc)

Klasa 3: Rozpuszczalniki o niskim potencjale toksycznym (rozpuszezalniki o niskim potenciale toksycznym dla cztowieka, nie

wymagany jest limit narazenia na dziatanie substanciji biologicznych. Rozpuszczalni TE w dawce 50mg lub wiecej dziennie.)
Technika stosowana w celu okreslenia tych organicznych lotn ch" an OVI) to GC Headspace, ktore
wymaga zastosowanla rozpuszczalnlkow organicznych do r i probki. Rozpuszczalniki te

CARLO ERBA Reagents oferuje oprécz klasy ATRASOL® konkretng linie produkiéw poswiecong technice
GC-Headspace. Wykorzystanie naszych rozpuszczalnikéw orﬂych i przetestowanych specjalnie dla analiz
GC-headspace zapewnia najwyzszg jakosc i jednolitos¢ partii podczas badan

Zalety :
+ Czystos¢ powyzej 99.99%
+  Wysoka transmitacja UV D |eanzormsa]
*  Niska zawartos¢ wody o Standard Analysis Certificate
» Kazda partia jest badana przy uzyciu
GC-Headspace w celu zidentyfikowania z‘;‘;‘;"” ffl';"f;o”“smmx'“ RS HEADSPACE
pozostatosci rozpuszczalnikow zgodnie z ICH,
USP i farmakopea eUrOpejSka TEST um. SPECIFICATION
Desc_riptio_n - C\ee_ar_ liquid
* Dostepne w opakowaniach szklanych o Densiyal 2 c : 100 1104
. o R{Z{:;:t(l;?.r;dex at 2? C ;)pm l?;go— 1.480
pojemnosci 1L e o svsorton g St
UV cut off . nm <= 265
;Jt.\éégr:rr:‘smmance ;A, ->= .
at 275 nm :/n zzGO
__ - 51350 rm % e
n,n-Dimetyloacetamid | RS HEADSPACE| 1| | 444311 at400 % >=98
n,n-Dimetyloformamid | RS HEADSPACE| 11 [ 444991] |miinsecdes oo i
Dlmetylu SUH:OtIenek RS HEADSPACE 1 | 445121 Suitable as solvent for the analysis of residual solvents of ICH classes 1,2 and 3 according to Ph Eur and USP.
Woda RS HEADSPACE| 11 | 412011

www.carloerbareagents.com Yu@® £J in|



Analiza
pozostatosci
rozpuszczalnikow

O Standardy referencyjne

DASITGROUP

CARLO ERBA Reagents rozwineta zakres mieszanin rozpuszczalnikow klasy 1 i 2,
ze stezeniem w dopuszczalnych granicach ustalonych w rozdziale 467 USP i 2.4.24
Farmakopei Europejskiej. Mieszaniny te umozliwiajg okreslenie ilosci pozostatych
rozpuszczalnikéw w surowcach, ktére mozna wykorzysta¢ do syntezy API.

Zalety :
Wszystkie standardy posiadajg certyfikat analizy zapewniajgcy catkowitg
identyfikowalnos¢.

*  Numer serii * Numer serii kazdego uzytego skfadnika
« Data waznosci » Stezenie kazdego uzytego zwigzku
* Numer CAS kazdego sktadnika * Okreslona niepewnosc¢

*  Wz6r kazdego sktadnika

Twdj partner w Twoim laboratorium
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Klasa 1 (nalezy unikac)
Mix (zalecane przez Farmakopea | Benzen 4 mg/ml, 1,2-Dichloroetan 10 mg/ml, Tetrachlorometan 8 mg/ml, DMSO Zabezpieczona 1ml | 507688
Europejska /ICH klasa 1) 1,1-Dichloroeten 16 mg/ml, 1,1,1-Trichloroetan 20 mg/ml amputka
. Benzen 10 mg/ml, 1,2-Dichloroetan 25 mg/ml, Tetrachlorometan 20 mg/ml, .
< >
Mix (zalecane przez USP < 467 1,1-Dichloroeten 40 mg/ml, 1,1,1-Trichloroetan 50 mg/ml DMSO Zabezpieczona 1ml | 507692
klasa 1) amputka
Klasa 2 ( powinny by¢ ograniczone)

Chlorobenzen 360 pg/ml, Cykloheksan 3880 pg/ml, cis-1,2-Dichloroeten

Mix 1 (zalecane przez i -Di i .
( p : 1870 pg/ml, Dichloromethan 600 pg/ml, n,n-Dimetyolformamid 880 ug/ml, DMSO / | zabezpieczona

Farmakopea Europejska /ICH Etylobenzen 369 pg/ml, Heksan 290 pg/ml, Metylcykloheksan 1180 pg/ml, Wod e 1ml | 507689
klasa 2) Toluen 890 pg/ml, 1,1,2-Trichloreten 80 pg/ml, m-ksylen 1302 pg/ml, o-ksylen 0da | amputka

195 pg/ml, p-ksylen 304 pg/ml, Tetrahydrofuran 720 pug/ml

Acetonitryl 410 pg/ml, Chloroform 60 pg/ml, 1,2-dimetoksyetan 100 ug/ml,
Mix 2 (zalecane przez Farmakopea | n,n-Dimetyolacetamid 1090 pg/ml, 1,4-Dioxan 380 pg/ml, Metylobutyolketon DMSO /| Zabezpieczona 1ml | 507690
Europejska /ICH klasa 2) 50 pg/ml, Metanol 3000 pg/ml, Nitrometan 50 pg/ml, Pyrydyna 200 pg/ml, Woda | amputka

1,2,3,4-Tetrahydronaftalen 100 pg/ml, Kumen 70 pg/ml
Mix 3 (zalecane przez 2-Etoksyetanol 160 pg/ml, Etylenoglikol 620 pg/ml, Formamid 220 pg/ml, Zabezpieczona
Farmakopea Europejskg /ICH 2-Metoksyetanol 50 pg/ml, n- Metylopyrrolidon 4840 pg/ml, Woda He 1ml | 507691
klasa 2) Sulfolan 160 pg/ml amputka

Acetonitryl 2.05mg/ml, Chlorobenzen 1.8mg/ml, Kumen 0.34mg/ml,

Cykloheksan 19.4mg/ml, cis-1,2-Dichloroeten 4.7mg/ml,
Mix 1 (zalecane przez USP trans-1,2-Dichloroeten 4.7mg/ml, 1,4-Dioxan 1.9mg/ml, Etylobenzen DMSO Zabezpieczona 1ml | 507693
<467 > klasa 2) 1.84mg/ml, Metanol 15mg/ml, Metylocykloheksan 5.9 mg/ml, amputka m

Dichlorometan 3mg/ml, Tetrahydrofuran 3.6mg/ml, Toluene 4.45mg/ml,

m-Ksylen 6.51mg/ml, o-Ksylen 0.98mg/ml, p-Ksylen 1.52mg/ml

Chloroform 60pg/ml, 1,2-Dimetoksyetan 100ug/ml, n-Heksan 290ug/ml,
Mix 2 (zalecane przez USP 2-Heksanon 50pg/ml, Nitrometan 50ug/ml, Pirydyna 200ug/ml, DMSO Zabezpieczona 1mi | 507692
<467 > klasa 2) 1,2,3,4-Tetrahydronaftalen (Tetralina) 100ug/ml, Trichloroeten 80ug/ml amputka
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