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Analysenzertifikat

Artikel: 82261 Miliacin

Charge: 16714

Termin-ID: 179061

Analytikende: 10/2024

Haltbarkeitsdatum: 10/2029
Priifung Einheit Sollvorgabe Priifergebnis
Aussehen, PV 100005 Pulver entspricht
Farbe, PV 100006 weil entspricht
Identitatsprifung (1H-NMR-Spektroskopie), (Fremd- entspricht entspricht

vergabe), PV 206010

Identitatsprifung (13C-NMR-Spektroskopie), (Fremd- entspricht entspricht
vergabe), PV 206020

Identitatsprifung (GCMS,EIl), PV 204160 entspricht entspricht

Identitatsprifung (IR-Spektroskopie, Ph.Eur. 10.3, 2.2.24 entspricht entspricht
/ USP43 NF37 <197>), PV 206000

Wassergehalt (Mikrobestimmung, coulometrische Titra- % 0,1

tion), Ph.Eur. 10.0, 2.5.32, PV 304291 Vers. 2018-01:

Mittelwert

Miliacin (GC), Methode 2 (% AU), PV 440304 % >= 98,00 99,31
Anorganische Verunreinigungen (ICP-MS), fur Referenz- % <0,1
substanzen, PV 811701:

Calcium

Kalium % <0,1
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Analysenzertifikat

Artikel: 82261 Miliacin

Charge: 16714

Priifung Einheit Sollvorgabe Priifergebnis
Magnesium % <0,1
Schwefel % <1,0
Natrium % <0,1
Phosphor % <0,1
Aluminium % <0,1
Losungsmittelriickstdnde (Headspace-GC), PV 805765: %

Restlosemittelgehalt (BG: 0,050) <0,050
Gehalt, PV 890000, berechnet in (%): (100 - Wasser - % 99

Restlosemittel - anorganische Verunreinigungen) x
chromatographische Reinheit / 100

Diese PhytolLab phyproof©-Referenzsubstanz ist per Definition ein Primarstandard und er-
fordert keine Qualifizierung gegen eine andere Referenzsubstanz. Die Identitat der Refe-
renzsubstanz wurde mit mindestens zwei unabhangigen analytischen Methoden (z.B. IR,
NMR, UV, MS) belegt. Bei der Berechnung des absoluten Gehalts kam ein Massenbilanzan-
satz zur Anwendung, der neben der chromatographischen Reinheit auch die Gehalte von
Wasser, Restlésungsmitteln, anorganischen Verunreinigungen und des Gegenions (falls die
Referenzsubstanz als Salz vorliegt) bericksichtigt, wie im Zertifikatstext zur PV 8900XX be-
schrieben.

In alle quantitativen Berechnungen muss der Absolutgehalt (und nicht nur die chromato-
graphische Reinheit per GC oder HPLC) einflieRen, da die chromatographischen Ergebnisse
die Gehalte von Wasser, Restlésungsmitteln und anorganischen Verunreinigungen noch
nicht bertcksichtigen.
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Analysenzertifikat
Artikel: 82261 Miliacin
Charge: 16714

Vestenbergsgreuth, 31.01.2025

Nicole Fuchs

QC Referenzsubstanzen

Dieses Zertifikat ist auch ohne Unterschrift giiltig und kann jederzeit im Original angefordert werden.
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Charge: 16714

Zusatzliche Informationen:

Haltbarkeit/Stabilitdt: Das angegebene Haltbarkeitsdatum gilt bei Lagerung der Referenz-
substanz im unged6ffneten Originalgebinde innerhalb der vorgegebenen Temperaturspanne.
Phytolab ibernimmt keine Garantie fiir die Stabilitat der Referenzsubstanz nach Offnung
des Gebindes.

Langzeitlagerungsbedingung/Handhabung: Die Referenzsubstanz sollte im ungeé&ffneten
Originalgebinde, geschitzt vor Licht und Feuchtigkeit, verpackt in einem luftdichten Umge-
binde, innerhalb der auf dem Etikett und dem beiliegendem Datenblatt angegebenen Tem-
peraturspanne gelagert werden. Bei Lagerung unterhalb der Raumtemperatur sollte das Re-
ferenzsubstanzgebinde vor dem Offnen in einem Exsikkator auf Raumtemperatur gebracht
werden, um Kondensation von Feuchtigkeit zu vermeiden. Die Entscheidung lber die Ver-
wendung angebrochener Referenzsubstanzen liegt in der Verantwortung des Anwenders;
dieser muss sicherstellen, dass der Inhalt angebrochener Gebinde weiterhin fiir die vorgese-
hene Verwendung geeignet ist.

Exakte Einwaage: Der genaue Inhalt jedes Gebindes mit zwei Nachkommastellen ist auf dem
Innenetikett angedruckt. So kdnnen MaRlésungen angesetzt werden, ohne dass die Refe-
renzsubstanz erneut eingewogen werden muss. Zu diesem Zweck muss der Inhalt des Ge-
bindes quantitativ in einen Messkolben tberfihrt und auf ein definiertes Volumen aufgefillt
werden. Bitte beachten Sie, dass PhytolLab keine Garantie fiir die Stabilitat der Referenzsub-
stanz in Losung GUbernimmt.

Verwendungszweck: Diese Referenzsubstanz ist ausschlieBlich flr analytische Zwecke, For-
schungs- und Entwicklungstatigkeiten, und fir wissenschaftliche Lehr- und Ausbildungszwe-
cke im Labor bestimmt. Sie darf nicht fir andere Zwecke, insbesondere nicht zur Verwen-
dung in oder zur Herstellung von Lebensmitteln, Futtermitteln, Human- und Tierarzneimit-
teln, Kosmetika, Medizinprodukten und Diagnostika, einschlieBlich in-vitro-Diagnostika, ein-
gesetzt werden. Phytolab Gibernimmt keine Garantie, dass diese Referenzsubstanz fiir einen
bestimmten Anwendungszweck geeignet ist, abgesehen von der qualitativen und quantitati-
ven Verwendung in der Chromatographie oder fiir Identitatspriifungen.

Weitere Informationen zu dieser Referenzsubstanz entnehmen Sie bitte dem beiliegenden
Datenblatt oder unserem Webshop. Spektren und Chromatogramme sowie eine Beschrei-
bung der eingesetzten chromatographischen Methode sind auf dem Anhang zum Analy-
senzertifikat zusammengefasst. Fir eine detaillierte Erklarung aller Daten des Analysenzerti-
fikats steht ein Dokument im Downloadbereich unseres Webshops zur Verfligung. Alle
Sicherheitsdatenblatter kbnnen im Webshop heruntergeladen werden.
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