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ANALYSENZERTIFIKAT Dexso GmbH

Herr Jonas Straumann
Rihrbergweg 3
Aufrag  :  1503-00587 CH-4133 Pratteln
Eingang : 17.Marz 2015
Methode : HS-GC-MS/HS-GC-FID*
Bei Fragen :  Pharma: Nils Zimmermann
Food: Veronika Kulzer
Phytopharma: Frank Rosenbusch

1 Aufgabestellung

Folgende Probe soll auf lhre Reinheit und mdgliche Verunreinigungen gepriift werden. Fiir diesen Zweck
werden sowohl Headspace GC-MS (Identifikation) und Headspace GC-FID (Quantifizierung) verwendet.

2 Probe

Proben-Nr. Probenbezeichnung
426071 Aerosoldosen Dexso
3 Methode

Das Gas wurde in ein Headspace Vial gesprisht, welches sofort nach vollstéindigem Ubergang in die Gasphase
verschlossen wurde. Ein Teil dieser Probe wurde danach mittels GC-MS resp. GC-FID analysiert.

4 Resultate
GC-MS Analyse

Chromatogramm leeres Vial:
Abundance

TIC: 0501001.D\data.nms
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Llegende:  BG: Bestimmungsgrenze (Grenze fiir zuverldssige Zahlenwerte) DG: Detektionsgrenze (kleinere Signale nicht signifikant) Seite 1 von 2
*: ausserhalb Akkreditierung < kleiner als >: grésser als  n.n.: nicht nachweisbar (< DG)  KBE: koloniebildende Einheiten ~ TS: Trockensubstanz

Die Analysen wurden gemdss ISO 17025 durchgefihrt. Der Geltungsbereich der Akkreditierung ist im offiziellen Verzeichnis akkreditierter Prisfstellen festgelegt (www.sas.ch). Die
Resultate in diesem Zertifikat beziehen sich ausschliesslich auf die dieser Priffung zugrundeliegenden Proben. Fiir eine Konformitét der vorliegenden Untersuchung mit der GMP
Verordnung (PIC-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fir pharmazeutische Produkte) ist ein Lohnanalysenvertrag fir die genannten Produkte notwendig. Die eingesetzte
Untersuchungsmethode wird im QM-Programm von Inferlabor laufend iberwacht. Weitere Kenndaten der Untersuchungsmethode sowie Angaben zur Messunsicherheit stehen auf
Anfrage zur Verfiigung. Die vollstéindige und unverénderte Weitergabe des Analysenzertifikates ist ausdriicklich erlaubt. BE1503-00587-09565931
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ANALYSENZERTIFIKAT-Dexso GmbH

Chromatogramm Probe 426071:
Abundance
TIC: 0601002.D\data.ns
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GC-FID Analyse

Die Probe wurde zusétzlich mit der exakt gleichen Methode mittels GC-FID noch zuséitzlich analysiert um die
prozentualen Verunreinigungen zu quantifizieren.

Substanz Prozentualer Anteil

Dimethylether 99.995%

2-Buten 0.001 %

Ethyl-methyl-ether 0.004 %

Belp, 01. April 2015 Dr. Monika Kirsch

Llegende:  BG: Bestimmungsgrenze (Grenze fiir zuverldssige Zahlenwerte) DG: Detektionsgrenze (kleinere Signale nicht signifikant) Seite 2 von 2
*: ausserhalb Akkreditierung  <: kleiner als >: grosser als — n.n.: nicht nachweisbar (< DG)  KBE: koloniebildende Einheiten ~ TS: Trockensubstanz

Die Analysen wurden geméss 1SO 17025 durchgefihrt. Der Geltungsbereich der Akkreditierung ist im offiziellen Verzeichnis akkreditierter Prisfstellen festgelegt (www.sas.ch). Die
Resultate in diesem Zertifikat beziehen sich ausschliesslich auf die dieser Prisfung zugrundeliegenden Proben. Fiir eine Konformitit der vorliegenden Untersuchung mit der GMP
Verordnung (PIC-Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fir pharmazeutische Produkte) ist ein Lohnanalysenvertrag fir die genannten Produkte notwendig. Die eingesetzte
Untersuchungsmethode wird im QM-Programm von Inferlabor laufend iberwacht. Weitere Kenndaten der Untersuchungsmethode sowie Angaben zur Messunsicherheit stehen auf
Anfrage zur Verfiigung. Die vollstéindige und unverénderte Weitergabe des Analysenzertifikates ist ausdriicklich erlaubt. BE1503-00587-09565931



