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Leachables/Extractables: Spurenanalytik organischer und
anorganischer Verbindungen

Auslaugbare und extrahierbare Che-
mikalien sind wichtige Faktoren fiir
die Gewadbhrleistung der Sicherheit ei-
ner Vielzahl von Produkten, v. a. im
Bereich Kunststoffe, Metalle und Le-
gierungen. Auf die Verwendung von
Additiven kann nicht immer verzichtet
werden, da diese Zusatzstoffe haufig
die spezifischen Produkteigenschaften
erst ermdglichen.

Die RMS Foundation als akkreditiertes
Analysenlabor verfugt Uber ein breites
Analysenspekirum um solche auslaug-
baren und extrahierbaren Verbindun-
gen bis in tiefste Konzentrationsberei-
che zu detektieren und identifizieren.

Extraktion der Additive oder Verunrei-
nigungen

Eine Leachables/Extractables (L&E) Studie
beginnt mit der Extraktion der Additiven
oder Verunreinigungen aus den Produkt-
materialien.  Verschiedene Extraktions-
methoden unter Verwendung geeigneter
Losungsmittel stehen zur Verfigung, wie
Rickfluss, Soxhlet, Ultraschall, Inkubation
unter definierten Temperaturen etc. Die
richtige Wahl des Losungsmittels bzw. der
Extraktionsmethode ist oft entscheidend
for die Aussagekraft einer L&E Studie.
Die potentiell kritischen Verbindungen
mussen dabei nicht zwangsweise aus den
Produktmaterialien selber stammen, son-
dern kénnen auch aus der Verpackung
oder durch Behandlungen wie Sterilisati-
on in das eigentliche Produkt migrieren.

Screening/quantitative Analyse der Ex-
trakte

Die Extraktionslésungen  werden  an-
schliessend weiter untersucht. Je nach
Produkt missen spezifische Grenzwerte
der potentiell kritischen Verbindungen
eingehalten werden. Diese werden von
Standards wie bspw. ISO 10993 (Bio-
kompatibilitat), RoHS/Reach (Schwerme-
talle, Weichmacher, Flammschutzmittel)
vorgegeben und deren Einhaltung mittels
geeigneter Analysenmethoden nachge-
wiesen. Neben den bereits etablierten

Methoden wie ICP-MS (Detektion von

Schwermetallen), TOC/TN (organische
Verunreinigungen in wdssrigen Lésungen)
etc., kdnnen in der RMS nun mit hochsen-
sitiver GC-MS/MS eine Vielzahl organi-
scher Verbindungen im Spurenbereich
identifiziert und quantifiziert werden.

Enge und effiziente Kundenzusammen-
arbeit

Das Wichtigste bei einer L&E Studie ist
die enge Zusammenarbeit zwischen
dem Kunden und den Spezialisten der
RMS Foundation, da die Vorgehenswei-
se je nach Produkt und Studie individu-
ell geplant werden muss. Wir pflegen
ein freundschaftliches und unkomplizier-
tes Verhdlinis mit unseren Kunden und
sind bestrebt moglichst effizient und
zeitnah deren Wiinsche zu erfillen.
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Abbildung 1: GC-MS/MS: eine Methode zur
Identifikation und Bestimmung geringster Men-
gen organischer Spurenelemente.
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Abbildung 2: Chromatogramm einer PVC Probe
mit signifikanten Mengen an Bis (2-Ethylhexyl)
Phthalat Weichmacher (Peak 5).
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Anwendungen:

o Schwermetalle wie Pb, Hg, As, Cd
und weitere (USP 232/233, ISO
10993, RoHS/Reach)

® Weichmacher (Phthalate) in Poly-
meren (RohS)

® Flammschutzmittel (PBBs, PBDEs) in
Polymeren (RoHS)

o Sterilisationsriickstdnde

® \olatile und semivolatile Verbin-
dungen (VOC, sVOC)

® Lésungsmittelriicksténde

Methoden:
® |ICP-Massenspekirometrie (ICP-MS)

o Gaschromatographie gekoppelte
Massenspektrometrie (GC-MS/MS)

® FT Infrarot Spekiroskopie (FT-R)

e Réntgenfluoreszenz (XRF)

e Gesamter organischer Kohlenstoff
(TOC)

o Gesamter Stickstoffgehalt (TN)

Besprechen Sie lhre Fragestellun-
gen mit uns! Wir beraten Sie ger-
ne.

Kontakt fiir Leachables/Extractab-
les:

Dr. Ronny Wirz
Telefon +41 32 644 20 52
ronny.wirz@rms-foundation.ch

Weitere Informationen so-

wie unseren Dienstleistungs-
katalog finden Sie auf unse-
rer Website.

Die RMS Foundation ist ein nach
ISO 9001 zertifiziertes und 1ISO/
I[EC 17025 (Typ C) akkreditiertes
Priflabor.

Schreiben Sie sich in
die Versandliste ein
und lesen Sie weitere
Newsletter zu anderen
Themen.
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