Форма Р2-Р/ППТ 15
Форма Р2-Р/ППТ 15

Результаты
выполнения тестовОГО ЗаданиЯ № 2 ППТ 15
определение сопутствующих примесей в ТЕСТОВОМ образце 
препарата цефазолин для інъекций МЕТОДОМ жх
	Название лаборатории
	

	Руководитель лаборатории
	

	Дата получения тестовых образцов (ТО)
	

	Дата проведения анализа
	


	Тип и марка хроматографа
	

	Дата поверки
	

	Проводилась ли квалификация хроматографа
	□ Да ______________ (дата)                                    □ Нет

	   Если «Да»:
	Параметр
	Значение
	Критерии приемлемости

	
	
	
	

	
	...
	…
	...

	Название колонки, тип сорбента, геометрические параметры, размер частиц
	

	Модель и производитель весов
	

	Параметры весов по паспорту
	Сходимость____________
	Линейность________________

	Дата метрологической поверки
	

	Проводилась ли квалификация весов
	□ Да _____________ (дата)                                     □ Нет

	   Если «Да»:
	Параметр
	Значение
	Критерии приемлемости

	
	
	
	

	
	…
	…
	…

	Температура колонки (фактическое значение)
	

	Время хроматографирования
	

	Корректировались ли условия хроматографической системы для достижения требований пригодности системы 
	□ Да________________________________________________ (укажите, какие параметры изменяли и на сколько)
___________________________________________________

(хроматографические условия после корректировки)
□ Нет


Проверка пригодности хроматографической системы
Раствор сравнения (b): 
	Навеска ТО, мг
	Разведение
	Концентрация раствора натрия гидроксида, г/л
	Время отстаивания
	Разведение после отстаивания
	Степень разделения пика цефазолина и пика цефазолина примеси L (Rs)

	
	
	
	
	
	


Оценивали ли другие параметры пригодности хроматографической системы            □ Да                          □ Нет
Если «Да»:
	Раствор
	Параметр
	Значение параметра
	Критерии приемлемости

	
	
	
	

	…
	…
	…
	…


Определение сопутствующих примесей в тестовом образце
Испытуемый раствор:

	Навеска ТО, мг
	Разведение
	Пик примеси 1
	Пик примеси 2
	…

	
	
	ОУ*(rG)
	Площадь пика
	ОУ*(rG)
	Площадь пика
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	…
	…
	…
	…
	
	

	Среднее значение площади пика
	
	
	

	Сума площадей пиков
	

	Содержание примеси в ТО, %**
	
	
	

	Сумма примесей в ТО, %**
	


*  ОУ – относительное удерживание к цефазолину
** Информация предоставляется факультативно. В случае ее предоставления укажите способ расчета.

Раствор сравнения (a):

	Разведение
	Время удерживания, мин.
	Площадь пика
	Среднее значение площади пика

	
	
	
	

	
	
	...
	


	Заключение:

	Содержание любой примеси в ТО
Содержание суммы примесей в ТО
	( соответствует регламентации
( соответствует регламентации
	( не соответствует регламентации
( не соответствует регламентации


Руководитель лаборатории    ___________________________________________








    (подпись)
