Часть II
Перевод (его нужно редактировать):

3.2. Специфичность
а) Цель

Обеспечить разделение  проверяемых растворителей в соответствии с настоящим протоколом, и подтвердить, что на данный результат не влияет вода для инъекций и другие потенциальные посторонние примеси.

b) Процедура

(1) Ввести пробный
раствор и подтвердить, что в воде для инъекций не содержится никакой посторонних примесей, влияющих на проверку.

(2) Ввести стандартный раствор спирта этилового, ацетона и ацетонитрила, и определить время их удерживания.

(3) Ввести эталонный раствор, подсчитать время разрешения спирта этилового, ацетона и ацетонитрила, и определить, что посторонние примеси в воде для инъекций не влияют на три растворителя.

(4) Приготовить пробный эталонный раствор, ввести его и подтвердить, что на проверку растворителя не влияют потенциальные посторонние примеси.

с) Ожидаемые критерии

(1) На проверяемый растворитель не влияет вода для инъекций.

(2) Разрешение между пиками растворителя и пиками посторонних примесей в воде для инъекций составляет более 1,5.

(3) На результаты проверяемых растворителей не влияют посторонние примеси в проверяемой субстанции.

d) Требования к отчетности

Зарегистрировать время удерживания проверяемых растворителей и подсчитать результаты разрешения.

