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这是⼀份应⽤简报，不包含详细的实验部分。

摘要

围绕全球聚合物制造和/或进⼝的法规⽇趋复杂，并受到特定地区正规组织的严格管控，例如韩国(K)《化学品注册

、评估、授权和限制》(Registration, Evaluation, Authorization, and restriction of Chemicals, REACh)和欧盟

(EU) REACh。凝胶渗透⾊谱(GPC)是⼀种常⽤的表征⼯具，⽤于分析聚合物分⼦量，再将聚合物提交给监管机构

审批。⽤于解释监管报告中GPC数据的软件有助于创建⼀个⼯作流程，从⽽简化审批过程。Waters Empower 

CDS内设GPC数据报告模板，可以根据个别监管需求进⾏修改，还提供可以满⾜新审批要求的模板。 

优势

简化聚合物法规审批流程的分析⼯作流程■

仪器分析、数据采集-处理和聚合物监管报告模板集中在⼀个系统中■

可轻松定制模板，满⾜独特的监管需求■

简介

聚合物和含塑料产品的制造是全球经济的⼀部分，世界上每个地区都有监管机构要求化学品合规，以保护⼈类健

康和环境免受此类化学物质的潜在危害1。聚合物近乎是塑料产品制造链的起点（图1），在⽣成最终产品的整个
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加⼯流程中，聚合物都需要合规。例如，EU-REACh要求GPC分析符合ISO 13885-1:20212。

图1.聚合物产品制造⼯艺步骤⽰例

在提交REACh的GPC分析中列出了许多⻚要求。⼤多数聚合物制造商都有⼀个模板，他们可以从该模板开始GPC

数据的审批流程。使⽤能够在完成GPC分析后⾃动⽣成报告的分析仪器、数据处理和报告软件组合将有助于简化

法规审批的整个⼯作流程。

实验

GPC分析完成后，使⽤Empower软件，将名为“polymer regulatory submission template”的Empower项⽬

下载到您的桌⾯，并将该项⽬从计算机桌⾯恢复到Empower “Configure”（配置）表（图2）3。
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图2.将下载的模板还原到系统的⽰意图
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结果与讨论

可以定制模板以满⾜特有的商业或监管要求。图3中的⽰例信息⽂档头展⽰了需要在聚合物审批的GPC报告中定义

的常⽤术语。 

图3.Empower K-REACh报告模板信息头

报告中还有许多其他类别，可以更改类别以反映每个样品分析，例如样品制备、分⼦量标记（图4）和签名权限。
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图4.使⽤超⾼效聚合物⾊谱(APC™)系统进⾏聚合物分析所得的Empower GPC分⼦量分布和表格5。

结论

本⽂展⽰了Empower 3 CDS软件⽣成⾃定义报告模板的能⼒，能够简化聚合物GPC监管报告审批流程。⽤⼾可以

根据个⼈需求使⽤⾃定义字段轻松更改报告模板，Empower兼容来⾃不同制造商的多种分析仪器（在沃特世⽹站

上列出）6。
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特⾊产品
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