GRIFOLS

CERTIFICADO DE ANALISE

CPD-SAG-MANITOL GRIFOLS TRIPLA KS BOLSA

Numero do Lote:
Numero do Arquivo:

CAO6CL
40001018384

Data de fabricacdo: ABR/2020

METODO DE ESTERILIZAGAO: ESTERILIZAGAO POR VAPOR

VALIDADE ESTERILIZACAO: ABR/2024

EMPRESA ESTERILIZADORA: LABORATORIOS GRIFOLS S.A.

TESTES

APARENCIA DA SOLUCAO (CPD)
PARTICULAS >= 10um (CPD)

PARTICULAS >=25um (CPD)
VOLUME SOLUCAO (CPD)

Ph (CPD)

CLORETO (CPD)

CITRATO TOTAL (CPD)

FOSFATO MONOSODICO (CPD)
GLICOSE MONOHIDRITADA (CPD)
SODIO (CPD)

5-HMF (CPD)

APARENCIA DA SOLUCAO (SAG-M)
PARTICULAS >= 10um (SAG-M)
PARTICULAS >=25um (SAG-M)
VOLUME SOLUCAO (SAG-M)

Ph (SAG-M)

CLORETO DE SODIO (SAG-M)
GLICOSE MONOHIDRITADA (SAG-M)
ADENINA (SAG-M)

MANITOL (SAG-M)
IDENTIFICACAO SODIO (SAG-M)
5-HMF (SAG-M)

ENDOTOXINAS (CPD)
ENDOTOXINAS (SAG-M)

TESTE DE ESTERILIDADE

ESPECIFICACOES

Data de vencimento: ABR/2024

RESULTADOS

Correto
<= 6000 part/bolsa

<= 600 part/bolsa
56,7 .. 69,3 ml
50..6,0

<= 0,0035 % (m/m)
19,16 .. 21,18 g/l
2,11..2,33 g/l
24,22 .. 26,77 g/l
270,15 .. 298,59 mmol/l
<=5 ppm

Correto

<= 6000 part/bolsa
<= 600 part/bolsa
90..110 ml
45..7,0
8,33..9,21 g/l
8,55 ..9,45 g/l
0,161 .. 0,177 g/l
4,99 ..5,51 g/l
Positiva

<=3 ppm

<= 5,56 Ul/ml
<=0,21 Ul/ml

Correto

Las Torres de Catillas, 17 de Junho de 2020.

Correto
23 part/bolsa

4 part/bolsa
60,5 mi

5,6
<0,0035% (m/m)
20,22 g/l
2,26 g/l
25,47 g/l
289,00 mmol/l
1 ppm
Correto

33 part/bolsa
3 part/bolsa
101 ml

5,4

8,75 g/l

8,98 g/l
0,169 g/l
5,23 g/l
Positiva

<1 ppm

< 2,50 Ul/ml
< 0,01 Ul/ml

Correto

José Luis Zafrilla
Diretor Técnico Murcia



