Форма Р2-У/ППТ 15

Результати 

виконання тестовОГО ЗавданНЯ № 2 ППТ 15
визначення супРОВІДНИХ домішок у ТЕСТОВОМУ ЗРАЗКУ 
ПРЕПАРАТУ ЦЕФАЗОЛІН ДЛЯ ІН’ЄКЦІЙ МЕТОДОМ РХ
	Назва лабораторії
	

	Керівник лабораторії
	

	Дата отримання тестових зразків (ТЗ)
	

	Дата проведення аналізу
	



	Тип і марка хроматографа
	

	Дата повірки
	

	Чи проводилась кваліфікація хроматографа
	□ Так ______________ (дата)                                      □ Ні

	   Якщо «Так»: 
	Параметр
	Значення
	Критерії прийнятності

	
	
	
	

	
	...
	…
	...

	Назва колонки, тип сорбенту, геометричні параметри, розмір часток
	

	Модель та виробник ваг
	

	Параметри ваг за паспортом
	Збіжність______________
	Лінійність________________

	Дата метрологічної повірки
	

	Чи проводилась кваліфікація ваг
	□ Так _____________ (дата)                                       □ Ні

	   Якщо «Так»: 
	Параметр
	Значення
	Критерії прийнятності

	
	
	
	

	
	…
	…
	…

	Температура колонки (фактичне значення)
	

	Час хроматографування 
	

	Чи корегувались умови хроматографічної системи для досягнення вимог придатності системи
	□ Так________________________________________________ (вкажіть які параметри змінювали і на скільки)
___________________________________________________

(хроматографічні умови після коригування)
□ Ні


Перевірка придатності хроматографічної системи
Розчин порівняння (b): 
	Наважка ТЗ, мг
	Розведення
	Концентрація розчину натрію гідроксиду, г/л
	Час

відстоювання
	Розведення після відстоювання
	Ступінь розділення піка цефазоліну і піка цефазоліну домішки L (Rs)

	
	
	
	
	
	


Чи оцінювались інші параметри придатності хроматографічної системи            □ Так                          □ Ні
Якщо «Так»:
	Розчин
	Параметр
	Значення параметру
	Критерії прийнятності

	
	
	
	

	…
	…
	…
	…


Визначення супутніх домішок у тестовому зразку
Випробовуваний розчин:

	Наважка ТЗ, мг
	Розведення
	Пік домішки 1
	Пік домішки 2
	…

	
	
	ВУ*(rG)
	Площа піка
	ВУ*(rG)
	Площа піка
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	…
	…
	…
	…
	
	

	Середнє значення площі піка
	
	
	

	Сума площ піків
	

	Вміст домішки у ТЗ, %**
	
	
	

	Сума домішок у ТЗ, %**
	


*  ВУ - відносне утримування до цефазоліну
** Інформація  представляється факультативно. У разі її надання зазначте спосіб розрахунку.

Розчин порівняння (a):

	Розведення
	Час утримування, хв
	Площа піка
	Середнє значення площі піка

	
	
	
	

	
	
	...
	


	Заключення:


	Вміст будь-якої домішки у ТЗ
Вміст суми домішок у ТЗ
	( відповідає регламентації
( відповідає регламентації
	( не відповідає регламентації
( не відповідає регламентації


Керівник лабораторії    ___________________________________________








    (підпис)
