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KSA

Kantonsspital

Aarau
Analysenzertifikat fiir GELATINEPOLYSUCCINAT KSA 4% Fspr 5 ml
SPEZ/AZ-S 045.A02
Produkt GELATINEPOLYSUCCINAT KSA 4% Fspr 5 ml
SAP-Materialnummer 1001041
Charge 2000006 64¢Y
Chargengrosse £o0 Sik.
Herstelldatum 11 oA 70615
Produkt
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
Aussehen visuell Schwach gelbliche Lésung ol 2 i b
Identitatsreaktion A nach '
Identitat Gelatine Ph. Eur. Monographie Violette Farbung 2wl prichl
0330 Gelatine
pH-Wert Potentiometrie 7.0-76 -
Relative Dichte Densimetrie 1.018 — 1.020 A, 0AYy
Osmolaritat Osmometrie 271 — 291 mOsm/kg 2 3T i O gial leq
Gemass Ph. Eur. 2.6.1
- — Prafung auf Sterilitat ; il
Prufung auf Sterilitat Gemass Kapitel 8 in SOP steril g hew el
051.020
Verpackung
Priifpunkt Methode Akzeptanzkriterien Ergebnis
PharmaPack BD LuerlLock
_ - steril Multip 5mL (31002418)
FHmanerpackang Wizl X_Combi Stopper rot steril e unls jorc o]
luer Lock (31001394)
" . Flachbeutel PE 150 x 250 x
Sekundérverpackung | visuell 0.05 mm (31000919) ouls jprictl

entspricht freigegebener
Musteretikette in aktuell
Etikettierung visuell glltiger HV

inkl. Etikette fur Lagerung im
Kuhlschrank

el ﬂr,,“;l/!l

Das Produkt wurde nach den GMP-Richtlinien far die Herstellung von Arzneimitteln in kleine
hergestellt und entspricht der Freigabespezifikation.
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