
报告编号：SHGZL-20231122-005

样品名称 叶酸系统适用性溶液 项目编号 SHGZL-20231122-005

样品批号 / 样品性状 液体/成品药固体

收样日期 2023/12/11 测试期间 2023/12/29~2024/01/04

名称 规格 数量

叶酸系统适用性溶液 瓶 1

实验要求

验证客户退回柱并验证新柱子的杂质分离度

客户方法

试剂名称 级别 品牌

磷酸氢二钾 AR 泰坦

磷酸二氢钾 AR 阿拉丁

甲醇 色谱纯 月旭

仪器厂家 仪器型号

安捷伦 1100

1.

1.1. 色谱条件

色谱柱： Xtimate® C8 (4.6×250mm,5μm)

流动相： 流动相 A：磷酸盐溶液
流动相 B：甲醇

流 速： 0.6 mL/min

进样量： 10 μL

柱 温： 25℃

声明：除非另有说明，此报告结果仅对该测试样品负责。本报告未经公司许可，不可复制。
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检测器： UV

检测波长： 280nm

洗脱程序：

时间 A% B%

0 90 10

30 90 10

注意事项 /

1.2 流动相配置

磷酸盐溶液：称取 11. 16g 磷酸二氢钾和 5.5g 磷酸氢二钾，用水定容至 1L，摇匀抽滤，脱气。

2.

（1）新柱 1

序列号：60231003698

填料批号：4301.15

（2）新柱 2

序列号：60231003697
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填料批号：4301.15

（3）客户寄回柱

序列号：60230900992

填料批号：4301.15
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3.

使用月旭 Xtimate® C8 (4.6×250mm,5μm)，客户寄回柱杂质 2 与杂质 3 分离度低于

新柱 1 与新柱 2，但未出现客户所述多出一个杂质峰的情况，且无法调用其他新批次，新柱 1

与新柱2可满足客户检测要求。

报告人:Sally shawn

审核人：Tim

日 期:2024/01/05
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