CERTIFICADO DE ANALISE

CPD-SAG-MANITOL GRIFOLS TRIPLE KS

LOTE : CM30BF DATA DE FABRICAGAO : MAR/2020

LOTE INSPEGCAO : 40001006699 DATA DE VALIDADE : MAR/2024
METODO DE ESTERILIZAGAO: ESTERILIZAGAO POR VAPOR

VALIDADE ESTERILIZAGAO: MAR/2024

EMPRESA ESTERILIZADORA: GRIFOLS BRASIL

ANALISES ESPECIFICAGOES RESULTADOS
ASPECTO SOLUCAO (CPD) Conforme Conforme
PARTICULAS >= 10 ym (CPD) <= 6000 Part/bolsa 4 Part/bolsa
PARTICULAS >= 25 ym (CPD) <= 600 Part/bolsa 0 Part/bolsa
VOLUME SOLUGAO (CPD) 56,7 .. 69,3 Mililitro 62,5 Mililitro

PH (CPD) 50..6,0 5,7

CLORETOS (CPD) <= 0,0035 % < 0,0035 %
CITRATO TOTAL (CPD) 19,16 .. 21,18 g/L 20,38 g/L
Fé)PSDF)ATO MONOSSODICO H20 211233 glL 217 glL
GLICOSE MONO-HIDRATADA (CPD) 24,22 .. 26,77 g/L 25,55 g/L
SODIO (CPD) 270,15 .. 298,59 mmol/l 280,90 mmol/l
5-HIDROXIMETILFURFURAL (CPD) <= 5ppm 2 ppm
ASPECTO SOLUCAO (SAG-M) Conforme Conforme

PARTICULAS >= 10 pm (SAG-M)
PARTICULAS >= 25 pm (SAG-M)

<= 6000 Part/bolsa
<= 600 Part/bolsa

30 Part/bolsa
0 Part/bolsa

VOLUME SOLUCAO (SAG-M) 90 .. 110 Mililitro 102 Mililitro
PH (SAG-M) 45..70 53
CLORETOS DE SODIO (SAG-M) 8,33 ..9,21 g/L 8,60 g/L
K;‘-/II)_ICOSE MONO-HIDRATADA (SAG- 8,55 . 9,45 g/L 8,94 g/L
ADENINA (SAG-M) 0,161.. 0,177 g/L 0,167 g/L
MANITOL (SAG-M) 4,99 ..551¢g/L 5,24 g/L
IDENTIFICACAO SODIO (SAG-M) Positivo Positivo
5-HIDROXIMETILFURFURAL (SAG- _

M) <= 3 ppm 1 ppm
ENDOTOXINA (CPD) <= 5,56 Ul/ml < 2,50 Ul/ml
ENDOTOXINA (SAG-M) <= 0,21 Ul/ml < 0,01 Ul/ml
TESTE DE ESTERILIDADE Conforme Conforme
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