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DATA BULLETIN

개요개요
결과를 즉시 해석할 수 있는 
acquray® TOC 및 vario TOC cube의 
자동 시스템 적합성 테스트.

표준 및 규정표준 및 규정

유럽 약전 EP 2.2.44
미국 약전 USP 643

제약 응용 분야에 대한  
acquray® TOC 및 vario TOC cube의  
시스템 적합성

유럽 약전(EP 2.2.44) 및 미국 약전(USP 643)에 따르면, 1,4-벤조퀴논과 같이 

분해가 어려운 화합물과 자당과 같이 분해가 쉬운 화합물의 회수율을 비교하여 

TOC 분석기의 시스템 적합성을 테스트해야 합니다. 두 화합물 모두 벌크 워터

(USP) 또는 일반 의약품용수(EP)의 요구 사항을 충족하려면 탄소 농도가 0.5 mg/l 

여야 합니다.

필요한 농도를 달성하려면 1.19 mg의 자당과 0.75 mg의 벤조퀴논을 1 리터의 

초순수에 녹여야 합니다. 이를 위해 적절한 잔량 또는 더 많은 양의 물을 사용해야 

합니다. 또한 필요한 모든 실험실 장비를 철저히 소독하는 것이 좋습니다. 시약 

물의 농도는 0.1 mg/l 미만이어야 합니다. 

약전에서는 고온 연소뿐만 아니라 자외선/과황산염을 이용한 산화 기술을 

허용합니다. 따라서 acquray TOC(UV/과황산염)와 vario TOC cube(고온 연소)가 

모두 적합한 기술입니다. 

acquray TOC의 테스트를 위해 TC 모드에서 7 ml의 주입량을 정의했습니다. 

vario TOC cube의 적합성을 테스트하기 위해 1 ml의 주입량으로 NPOC 모드를 

사용했습니다. 연소 온도는 850 °C였으며 백금 촉매가 사용되었습니다. 두 기기 

모두 뛰어난 재현성으로 시스템 적합성 테스트를 충족했습니다(표 1, 2).



결론
시스템 적합성 테스트의 평가는 두 분석기의 소프트웨어를 
통해 자동으로 수행되며 결과를 즉시 해석할 수 있습니다(그림 

1 및 2 참조). 결과와 기능을 통해 의약품 생산 및 연구와 관련된 
모든 용수의 TOC 농도를 측정하고 평가해야 하는 제약 산업 
실험실에 두 분석기의 적합성을 확인할 수 있습니다.
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표 2. vario TOC cube에 대한 시스템 적합성 테스트 결과.

그림 1. acquray TOC의 시스템 적합성 테스트 평가 기능
스크린샷

성분성분 농도농도 
[ppm C]

회수율회수율 
[%]

RSD 
[%]

자당자당 0.5 99.2 0.92

1,4-벤조퀴논벤조퀴논 0.5 102.0 1.13

그림 2. Vario TOC cube의 시스템 적합성 테스트 평가 기능
스크린샷

성분성분 농도농도  
[ppm C]

회수율회수율 
[%]

RSD  
[%]

자당자당 0.5 100.4 0.57

1,4-벤조퀴논벤조퀴논 0.5 99.0 1.21

표 1. acquray TOC에 대한 시스템 적합성 테스트 결과.
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