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Стандарты смеси неорганических 
элементарных примесей 

Лекарственные препараты могут содержать примеси металлических 
элементов, которые представляют опасность для здоровья пациента. Уровни 
элементарных примесей должны контролироваться и должны быть ниже 
уровней суточного потребления, установленных в рекомендациях ICH Q3D. 

В 2009 г. Международная конференция по гармонизации (МКГ) определила 
глобальную политику по ограничению примесей металлов в лекарственных 
препаратах и ингредиентах. Этот подход требовал четких нормативных 
указаний по предельным значениям для элементарных примесей, а 
национальные регулирующие органы должны были предоставлять 
прозрачные и сопоставимые результаты. ICH классифицировал элементарные 
примеси по четырем различным категориям, чтобы облегчить принятие 
решений в процессе оценки рисков. 

Начиная с 1 января 2018 г. USP и EP приняли рекомендации ICH Q3D по 
предельным значениям содержания элементарных примесей. Это привело к 
изменению аналитического метода определения осаждения сульфидов 
металлов с колориметрического определения на анализ методами ICP-OES 
или ICP-MS. Мы предлагаем широкий выбор сертифицированных эталонных 
материалов смесей различных элементных примесей и отдельных элементов 
с пределами концентрации в соответствии с рекомендациями ICHQ3D. 
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 Смеси элементных примесей
 Решения для сертифицированных эталонных материалов с одним

элементом

СМЕСИ ЭЛЕМЕНТНЫХ ПРИМЕСЕЙ 

Наша продукция включает стандартные смеси сертифицированных эталонных 
материалов Trace CERT ® для различных элементов. Они состоят из 
соотношений элементов, соответствующих пероральным, парентеральным и 
ингаляционным предельным значениям концентраций элементов, 
определенным в руководствах ICHQ3D. Их можно использовать для 
испытаний в соответствии с USP<232>, Ph. Eur. Быт. Глава 5.20, а также 
смесь по USP<2232> для пищевых добавок. 

 Продукция производится и анализируется в соответствии с ISO/IEC
17025 и ISO 17034.

 Значения продукта прослеживаются как минимум до двух независимых
эталонов (NIST® , BAM или единица СИ, кг)

 Удобные упаковки объемом 100 мл.
 Упакованы в непрозрачные флаконы (FEP) и газонепроницаемые

пакеты из алюминиевой фольги для увеличения срока хранения.
 Сертификаты, предоставленные в соответствии с ISO Guide 31

ОДНОЭЛЕМЕНТНЫЕ СЕРТИФИЦИРОВАННЫЕ 
ЭТАЛОННЫЕ МАТЕРИАЛЫ 

Для каждого классифицированного и неклассифицированного элемента мы 
предлагаем растворы одноэлементных сертифицированных эталонных 
материалов под торговой маркой Certipur® , в дополнение 
к торговой марке Trace CERT® и выбору NIST® SRM® . 

 Подходит для оптической эмиссионной спектрометрии с индуктивно
связанной плазмой (ИСП-ОЭС) и масс-спектрометрии с индуктивно
связанной плазмой (ИСП-МС).

 Доступен в различных концентрациях: 10 г/л, 1 г/л, 10 мг/л и 1 мг/л.
 Протестировано примерно на 70 примесей
 Поставляется во флаконах из полиэтилена высокой плотности или

боросиликатного стекла объемом 100 мл.

19041 
Elemental Impurities according to ICH Q3D oral, Standard 1, TraceCERT®, (in 12% nitric 
acid), applicable for testing acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

89118 
Elemental Impurities according to ICH Q3D parenteral, Standard 1, (in 12% nitric 
acid), TraceCERT®, applicable for testing acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

89922 



Elemental Impurities according to ICH Q3D parenteral, Standard 2, TraceCERT®, (in 10% 
hydrochloric acid), applicable for testing acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

07368 
Elemental Impurities according to ICH Q3D parenteral, Standard 3, TraceCERT®, in nitric 
acid and hydrofluoric acid (5% nitric acid and <0.5% hydrofluoric acid ), applicable for testing 
acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

73108 
Elemental Impurities according to ICH Q3D oral, Standard 2, TraceCERT®, (in 10% 
hydrochloric acid), applicable for testing acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

69729 
Elemental Impurities according to ICH Q3D oral, Standard 3, TraceCERT®, in nitric acid and 
hydrofluoric acid (5% nitric acid and <0.5% hydrofluoric acid ), applicable for testing acc. to 
USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

91529 
Metal mix I for ICP, TraceCERT®, 10 elements, (4.8% HNO3 und 0,5% HF) 

18208 
Heavy metal mix according to USP <561> articles of botanical origin, (in 12% nitric 
acid), TraceCERT® 

91496 
Elemental Impurities according to ICH Q3D inhalation, Standard 4, TraceCERT®, (in 12% 
nitric acid), applicable for testing acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

93696 
Elemental Impurities according to ICH Q3D inhalation, Standard 2, TraceCERT®, (in 10% 
hydrochloric acid), applicable for testing acc. to USP<232>, Ph.Eur. Gen. Chapter 5.20 

93676 
Elemental Impurities according to USP <2232> dietary supplements, (in 12% nitric 
acid), TraceCERT® 
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