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Herstellung Herstellung BPABPA--EpoxidharzEpoxidharz

EpoxidharzEpoxidharz vom BPAvom BPA--TypTyp
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Restmonomere Restmonomere BPABPA--EpoxidharzeEpoxidharze
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QuantifizierungQuantifizierung
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RPRP--HPLCHPLC--FLD*FLD*
Stationäre
Phase

Multospher® RP-18-5µ,
250 x 4.0 mm

Mobile
Phase

BinBinäärer Gradientrer Gradient
(A)(A) NHNH44form form pHpH 3.03.0
(B)(B) MeOHMeOH/ACN (2:1)/ACN (2:1)

Fluss 0,8 mL/min0,8 mL/min

Detektion λλEXEX = 275 nm / = 275 nm / λλEMEM = 305 nm= 305 nm
Temperatur 30 30 °°CC

Validierung Wiederfindung, LOD / LOQ, Wiederfindung, LOD / LOQ, 
Robustheit, PrRobustheit, Prääzisionzision

hydrophiler lipophilerhydrophilerhydrophiler lipophilerlipophiler

11 = BADGE= BADGE··2H2H22OO, , 22 = BPA, = BPA, 33 = BADGE= BADGE··HH22OO
44 = BADGE= BADGE··HClHCl··HH22O, O, 55 = BADHPE = = BADHPE = ISTDISTD

66 = BADGE, = BADGE, 77 = = BADGEBADGE··HClHCl, , 88 = BADGE= BADGE··2HCl2HCl

* Petersen et al., * Petersen et al., EurEur Food Res Food Res TechnolTechnol, , 20032003, 216, 355ff., 216, 355ff.
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Tuben verschiedener Anbieter Tuben verschiedener Anbieter 

A)A) BADGEBADGE··2H2H22OO
B)B) Bisphenol ABisphenol A
C)C) BADGEBADGE··HH22OO
D)D) BADGEBADGE··HClHCl··HH22OO

E)E) BADGEBADGE
F)F) BADGEBADGE··HClHCl

Extraktion 

G)G)BADGEBADGE··2HCl2HCl

Std
AA BB CC DD EE FF GG

A (1:10)
G (1:10)
F (1:4)
C (1:1)
I

K
M

5

Extraktion mit ACN (10d 40°C) Tube A (mg/L)
BADGE BADGE ~ 31~ 31

BADGEBADGE·H·H22O ~ 4O ~ 4

BPA BPA ~ 1~ 1
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MigrationsstudieMigrationsstudie
HydrogelHydrogel –– Creme Creme –– Salbe (40 °C) ISalbe (40 °C) I

Einfache Augensalbe DAC
Dickflüssiges Paraffin 40,0
Weißes Vaselin

60,0

Nichtionische Hydrophile
Creme DAB

Polysorbat 60 5,0
Cetylstearylalkohol 10,0
Glycerol 85% 10,0
Weißes Vaselin 25,0
ger. Wasser 50,0

Wasserhaltiges 

Carbomergel DAB

Carbomer
0,5

NaOH-Lsg. (50 g/L) 3,0

ger. Wasser
96,5
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MigrationsstudieMigrationsstudie
HydrogelHydrogel –– Creme Creme –– Salbe (40 °C) IISalbe (40 °C) II

tt
[Wochen]

c BADGE·2Hc BADGE·2H22OO
[µg/kg]

c BADGEc BADGE
[µg/kg]

1212 23,123,1 n.d.n.d.

2828 38,938,9 n.d.n.d.

5252 29,729,7 n.d.n.d.

Wasserhaltiges Carbomergel DAB

tt
[Wochen]

c BADGE·2Hc BADGE·2H22OO
[µg/kg]

c BADGEc BADGE
[µg/kg]

1212 n.d.n.d. 18,618,6

2828 n.d.n.d. 21,321,3

5252 n.d.n.d. 18,618,6

Einfache Augensalbe DAC

Tuben: Typ A #1, n = 3Tuben: Typ A #1, n = 3
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MigrationsstudieMigrationsstudie –– Polarität IPolarität I

Wasserhaltiges Wasserhaltiges 
CarbomergelCarbomergel DABDAB

Ethanolhaltiges Ethanolhaltiges 
CarbomergelCarbomergel DABDAB

22--Propanolhaltiges Propanolhaltiges 
CarbomergelCarbomergel DABDAB

0,5 T 0,5 T CarbomerCarbomer

3,0 T 3,0 T NaOHNaOH--LsgLsg.. (50 g/L)(50 g/L) 1,0 T 1,0 T NaOHNaOH--LsgLsg.. (50 g/L)(50 g/L)

71,5 T 71,5 T ger. Wasserger. Wasser
96,5 T 96,5 T ger. Wasserger. Wasser

25,0 T 25,0 T Ethanol 96%Ethanol 96% 25,0 T 25,0 T 22--PropanolPropanol
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MigrationsstudieMigrationsstudie –– Polarität IIPolarität II
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2-Propanolhaltiges Carbomergel

BADGE·2H2O BPA BADGE·H2O
BADGE·HCl·H2O BADGE Wasserhaltiges Wasserhaltiges CarbomergelCarbomergel

~ ~ 30 µg/kg30 µg/kg!! !!Tuben: Typ A #2, n = 3Tuben: Typ A #2, n = 3
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•• QualitQualitäät d. Verpackung t d. Verpackung QualitQualitäät d. Arzneimittelst d. Arzneimittels
•• Migration der Restmonomere wird beeinflusst Migration der Restmonomere wird beeinflusst 

•• Temperatur und ZeitTemperatur und Zeit
•• Zusammensetzung der Matrix Zusammensetzung der Matrix 

•• Einfache Augensalbe DAC: Einfache Augensalbe DAC: ~ ~ 20 20 µµg/kgg/kg
•• MacrogolsalbeMacrogolsalbe DAC:            DAC:            ~ 30.000 ~ 30.000 µµg/kgg/kg

•• Klinische Relevanz bleibt zu prKlinische Relevanz bleibt zu prüüfen fen 

•• Chemikalien & Kontaktallergie, Archivdatenbank (Chemikalien & Kontaktallergie, Archivdatenbank (BfRBfR))
•• BADGE: BADGE: bedeutendes bedeutendes KontaktallergenKontaktallergen, Kategorie A, Kategorie A
•• BPA: BPA: begrbegrüündeter Hinweis auf ndeter Hinweis auf kontaktallergenekontaktallergene

Wirkung, Kategorie BWirkung, Kategorie B

ZusammenfassungZusammenfassung
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