1000 = 2000 (?), azaz a NexION 1000
ICP-MS is lehet tokéletes valasztas ' >»
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PerkinElmer atomspektroszkoépiai megoldasok
- kozos szoftveres platform -

69 cm
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sorozat
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ICP-OES ICP-MS
Avio sorozat ™ NexlON sorozat
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Gyogyszeripar — problemak és a megoldas
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Csinaljuk egyszeruen: jo valasztas a NexION 1000

Meg tudjuk mérni az ICH / USP altal el6irt 6sszes elemet a megadott
Kimutatasi hatarokon belul

Teljes korlt 21 CFR 11 megfeleléség
cGMP megfelel6ség

Konnyen hasznalhaté USP / ICH teszteléshez
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21 CFR part 11 megfeleloség

Készulék és rendszer megfeleldség

Syngistix szoftver

A szamitdgépes rendszer validalasa

A modszerek validalasa és az ehhez szukséges validacios
jegyzokonyvek



NexION ICP-MS 1Q/0Q dokumentacio

+ |Q/0OQ Dokumentacio

* Mindsiti a készulék
mukodesét és telepitését

- Biztositja a felhasznalodt a
gyari specifikaciokon beluli
mukodeésrol

Template Company 123 a/oa
Template-SN Page 10f 42
MAS

NexION™ 2000 Series Instruments

Instailation Qualification (IQ) and Operational Qualifiga

Company Name: Template Company 123

Address: Template-Address

Location, Room:

Serial Number or System Name:

Protocol Number:

Issue Date:

Date Tested:

Valid if tested within 1 year of Issue Date

Recertification Period

Recertification Due Date:

Release History

I

cumentation for this product should be addressed to:
PerkinElmer Global Technical Support
M/S 215

all
PerkinElmer
Validation Program

Enginsaring

| NexION 2000 Series Instruments 1Q/0Q Rev. A
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Szoftver IQ/0Q

- PerkinElmer IQ / OQ
szolgaltatas

- Specialis IQ / OQ
dokumentum

- Egyedi szériaszam

« Kiképzett szervizmérnok

- Bizonyitvany a képzeésrol

* A készuléket és az 0sszes
tartozékot tartalmazza

+ Ellenbrzés a Syngistix
szamara

* Ellendrzés, hogy a rendszer
megfeleléen mikodik-e

Template-Company a i oa
Template-5N Page 1 of 36
ICP-MS

NexION Enhanced Security Software

Installation Qualification (IQ) and Operational Qualification (0Q)

Company Namsa: Template-Company
Address: Template-Address
Location, Room:

Serial Number or System Mame: Template-SN

Pretocol Mumber:

Template-Protocol

lzsue Date: 12 Aug 2011
h 9
Date Tested:
Valid if tested within 1 year of lssue Date
00 Dus Date:
Recommendsd at 12 months
—
Release History _
Part Humber Release Publication Date ' }
DEZ34182 A August 2011 PerkinElmaer’
Any comments about the documentation Tor this product should be addressed to:
User Asslstance PerinElmer Global Technical Suppart
ParnEimer (UK Lid ME 15 F——
Chatfont Road 710 Brdgeportvenue  Suppon Sualit
Seer Green Sheitan PerkinElmer
Beaconsfeld Connecticut DG434-4754 =
Eucks HEG 2F% e Validation Program
United Kingdom E

I HexlON Enhanced Security Software 1000 Rav. A




Perkin EImer NexION 1000 telepitése

Készulék megrendelése (NexION 1000)

A gyogyszergyar elOzetes jovahagyasa

Az ICP-MS szallitasa

Uzembe helyezés + IQOQ — kiképzett szervizmérnodk altal
Syngistix ES telepitése — kiképzett szervizmérnok altal
Syngistix szoftver IQOQ — kiképzett szervizmérnok altal
IQOQ eredmények ellenbrzése — jévahagyasa

A GMP iranyelvek szerinti laboratoriumi elfogadas

3-7 lépés kevesebb, mint ket het!!!

Nem kell egyéni CSV teszt protokollt fejleszteni
Szlk keresztmetszet a sajat kollégaink reakcioideje



NexION 1000 ICP-MS: pontossag

- Antacid vizsgalat Koncentracio 0.2% oldat
(mg/g)

Ca 167
Mg 16.7
Al 1.7
Na 167

0.5J,J & 1.5 J Spike Recoveries

140
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Method Requirement: 70%-150%
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Idoterv USP <232> kompatibilitas szerint

TermékellenOrzés

Modszerek validalasa és
jelentések készitése

; Syngistix ES és
= szoftver IQOQ

PerkinElmer nélkul PerkinElmerrel
> 6-9 honap > 10-12 hét
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Uzembe helyezett NexlON ICP-MS késziilékek

® @& o
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Uzembe helyezett NexlON ICP-MS késziilékek

O alcami AL STA EMylsgpg
. Biogen SGS abbvie

chemical solutions Iid.
trace elemental analysis
~a?®
& @

charles river

Intertek
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Uzembe helyezett NexlON ICP-MS késziilékek
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Uzembe helyezett NexlON ICP-MS késziilékek

TOXIKORN

ADVANCING YOUR INNOVATION

&

VALDEPHARM Luxcontrol
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Ivoviz és felszini vizek vizgalata
NexION® 1000 ICP-MS keészulékkel




Bevezetés
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Az ivoviz mindsegellendrzese a

kOozegészseg vedelme erdekeben tortenik
fémtartalom, szerves anyag tartalom, bakteroldgia

Vilagszerte szamos, kulonboz6
szabalyozas létezik a kulonbozd ivovizek
fémion-tartalmara vonatkozoan

Egészsegugyi, foldrajzi elhelyezkedési, és minGségi
probléemak

Kulonb6zbek az elemtartalmak

Mas és mas eldirt koncentraciok

I*»
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Példak az ide vonatkozo rendeletekre vilagszerte
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Szabvanyos vizelemzés

21 elem talajbdl, felszini vizbdl, ivovizbdl és

szennyvizbol

Elemek
As, Ba, Be, Cd, Cr, Hg, Pb, Sb, Se, Tl, U
Ag, Al, Cu, Mn, Zn
Co, Ni, Mo, Th
Na, Mg, K, Ca, Fe
Fontos az interferenciak kezelése

NEM szikséges reakcio cella hasznalata
Kulonb6z6 matematikai 0sszefuggések szoftveres hasznalata

I*»
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Mintaelokészités

* Minta
o Kulonb6z6 vizmintak
o Standardok és referencianak csapviz

* Mintael6készités
> Viz + 2% HNO4
> 200 ppb Au hozzaadasa a Hg méréséhez
- Belsd standard hasznalata on-line

EEEN T T

Be ALY, Cr Mn, Co, Ni, Cu, Zn, As, Se,
Mo, Ag, Cd, Sb, Ba, TI, Pb, Th, U, Fe*

Hg 0.05 05 25 il
Na®, Mg™, K*, Ca* 100 1000 5000 10000
Intemal Standards 45¢ "Ga, Ge ",

19
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Késziilék paraméterek: NexION® 1000 ICP-MS

Component/Parameter TypeValue

Neulizer MEINHARD® plus Glass Type C

Spray Chamber Glass Cyclonic at 2°C

Sample Uptake Rate 350 pLmin

RF Power 1200W

Injector 20 mmid quartz

Seeps 20

Dwell Time 15-25ms

Replicates 3

Mixing Tee On-line addition of intemal standards




Eredmények: referencia anyagok
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% Recowvery

50
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10

Be Al WV Cr Mn Co Ni Cu Zn As S Mo Ag Cd Sb Ba T Pb U Na Mg K Ca Fe
Element

TMDW

116403
W 1643f

Minden visszameérés 10%-on belul
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Eredmeények: Stabilitas
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% Recovery

* 10 mintanként ismert koncentracioju

140

130 -
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70
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1 2 3 4 3 ] 7 8 9

Time (hoursl

Valtozas + 10% belul (9 6ra mérés alatt)
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Eredmeények: mintak mérése utan
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W Regulated
B MDL

Minden mért elem konyen az egészségugyi hatarérték alatt
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Eredmeények: Nagy koncentraciohoz — jelfeldologozas

Néhany nagy koncentracioju elem meéres kihivast
jelent az ICP-MS technikanak

Alacsony ionizacios potenciallal rendelkez6 elemek

Természetben el6forduld izotopok mennyisége 90% vagy annal
nagyobb

ilyenek a natrium és a kalium

A NexION 1000 ICP-MS-ben a kvadrupdl cella
lehetdvé teszi a felhasznald altal meghatarozott

tomegek szelektiv elnyomasat anelkul, hogy ez
mas elemeket is érintene

Készllék Uzemeltetése akar standard izemmodban
Nem szukséges a reakcio cella hasznalata

24 I
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Eredmeények: Nagy koncentraciohoz — elektronikus higitas

ar

Mass of Lowest Abundance Abundance of
Analytical Isotope Analytical Isotope

RPa Value

% Recovery of a
500 mg/L Standard

% Recovery of a
1000 mg/L Standard

Na 23 100 0.016
K 39 a3 0.015
Sodium Potassium
Statistics z * | Statistics '
“r | 'EqQm.: y=0.007x+0.000 [ f/ Eqn.: y =0.027% +0.000 /
Cor.Coeff.: (0.9999&0 / Cor.Coeff.: 0.999376 /
non // /
L4 // . oz / |
E - / 13 Ll 4 .
: ' £ F
E L4} / 2 _/',/,

o > e L] E i

Concentration (ppm)

+ 8

Concentration (ppm)
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Osszefoglalas

26

The NexION® 1000 ICP-MS
tokéletes valasztas
vizmintak vizsgalatara

Pontos

Ismételhetd

Megfeleld kimutatasi hatarok

Standard uzemmodban (nem
szlkséges hozza gaz)

Egyedulallé megoldas a
PerkinEImertdl, hogy magas
koncentracioju elemeket is
merhessunk, mas tomegszamu
elemek befolyasolasa nélkul

Letolthet6 alkalmazasok:

www.perkinelmer.com/nexion1

000
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Koszonom figyelmuket és varom kérdeéseiket




