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ICH, ilaglardaki 24 a@ir (tehlikeli) metal
icerigini kontrol etmek i¢in Q3D adim-4
talimatini yayinladi. S6z konusu 24 agir
metal, ilgili riske bagh olarak Sinif-1, Sinif-
2A, Sinif-2B ve Sinif-3 kategorilerinde
siniflandirmakta ve Cd, Pb, As, Hg, V, Co,
Ni, Tl, Au, Pd, Ir, Os, Rh, Ru, Se, Ag, Pt, Li,
Sb, Ba, Mo, Cu, Sn ve Cr elementlerinden
olusmakia.

Talimatin uygulamaya gegmesi igin son
tarih 1 Ocak 2018 olarak belirlendi.
Hindistan'da (reticilerin ¢ogu,
USP<232>'e gore ICP-MS kurarak
kurum ici test hazirligini tamamlad.
ICP-MS teknigi son derece hassas

bir teknik olmakla birlikte ugrastirici
numune hazirlama asamasl, yiksek sarf
malzeme ve nitelikli isgticii maliyetleri
gibi bazi dezavantajlara sahiptir. Cihaz
yatinm maliyeti yliksektir. Numunelerin
hazirlanmasi ve calisiimasi igin egitimli
kimyagerlere ihtiyac duyulur.

ilag endiistrisinde daima yeni iiriinlerle
ilgili calismalar yuritiilmektedir; bu da
glnliik numune sayisinin her gecen giin
artmakta oldugu anlamina gelmekte ve
artan numune sayisl ile birlikte giren
hammaddelerin, Gretim stirecinde
kullanilan malzemelerin ve yeni diriinlerin
ICP-MS tarafindan test edilmesi
zorlasmaktadir. Bu zorluklar nedeniyle
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Labpedya

LABORATUVARINIZ
AGIR METALLERIN
KONTROLU BASLIKLI ICH
TALIMATI ICIN HAZIR MI?

USP s6z konusu agir metallerin analizi
icin, X-1sini Floresans Spektrometresi
bolimiinl (USP<735>) yayinlamistir.

ilag endiistrisinin énde gelen analitik cihaz
tedarikgisi, Shimadzu Corporation, ilag
uygulamalarindaki deneyimlerinden yola
cikarak, USP<735>"e uyumlu ve ICP-MS’e
gore daha hizli ve kolay analiz saglayan
EDX-7000 model X-isini Floresans
Spektrometresi’ni sektoriin kullanimina
sunmaktadir.

Shimadzu EDX-7000 Enerji
Dagiimli X-Ray Floresans
Spektrometre USP<735> uyumiu

EDX-7000'in temel 6zellikleri:

Enerji dagilimh X-ray floresans
spektrometreler, dlglimil alinacak
numuneyi X isinlar ile 1sima uygulanan
numuneden yayilan floresans X 1sinlarinin

tespiti sayesinde numunede bulunan
elementlerin kalitatif ve kantitatif analizine
imkan vermektedir. S6z konusu cihazlarin,
ilag hammadde analizlerinin yani sira,
Avrupa Birligi'nin RoHS Direkiifi gibi
cevresel yasal yonetmeliklere uygunluktan
arastirma amagh malzeme analizlerine
kadar pek ¢ok farkli kullanim alani
bulunmakta.

EDX-7000, masaiistii bir cihaz olup bir
ilave ekipman kullanimi gerektirmez.

Kati ve sivi 6rnekler herhangi bir

numune hazirlama asamasinda ihtiyag
duyulmaksiniz cihaza yerlestirilebilir;
kullanimi kolaydir ve ayni anda 12 adede
kadar numune yklenebilir. Kullanici,
numuneleri cihaza yiikledikten sonra
diger isleri ile ilgilenebilir. Cihaz maliyeti
ICP-MS'e gore daha disiiktir. Hassasiyet
genellikle 1 ppm ve (izeridir. Ayni zamanda
Shimadzu, matris etkisini ortadan
kaldiran ve en iyi hassasiyet ve dogrulugu
saglayan ozellestirilmis bir kalibrasyon
paketi gelistirmistir.

EDX-7000, Na (11) 'den U (92)' ye kadar
tlim elementleri test etme kapasitesine
sahiptir. Bu nedenle Fe, Na, K gibi
elementleri biiyiik bir dogrulukla analiz
etmek icin kullanilabilir.

EDX-7000 cihazinin yazilimi olan
LabSolution, 21CFR uyumludur.



