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Muestra Condecal
Lote o Serie

Registro ISP
Nombre del Producto

Nombre Solicitante
Direccidon Solicitante
Procedencia

Tamarfio Envase

Fecha Elaboracion

Fecha Vencimiento
Tamarfio Lote

Tipo Muestra

Total Muestras Recibidas
Fecha Recepcién
Nombre del Fabricante
Direccién Fabricante
Condiciones de Almacenamiento
Muestreo

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

BOLETIN DE ANALISIS

Santiago, Agosto 31 de 2023

: R-5555

: 5188G328

: F-14805

: SEVOFLURANO LIQUIDO PARA INHALACION

(IMP: 0316/23) (Cédigo: CEV2L9117) (Envase clinico)

: INDUSTRIAL Y COMERCIAL BAXTER DE CHILE LTDA.
: Avenida Suecia N° 0155, piso 16, Providencia, Santiago, Chile.

: 01 Envase x 250 mL.,

: 07/2023

: 06/2028

i 3.570 unidades.

: Producto terminado sin revisién de rétulo ni empagque.
: 02 envases

: 22/08/2023

. Baxter Healthcare Corporation.

: Guayama, Puerto Rico 00784,

: Almacenar a no més de 30°C.

No efectuado por Condecal Ltda., lo cual lo exime de toda

responsabilidad directa ¢ indirecta en relacién a dicho procedimiento.
(Productos farmacéuticos terminados acogidos a Resolucién Exenta ISP
N° 0445 y N° 1952).

Fecha de Inicio: 28/08/2023
Tipo de Andlisis: Fisicoguimico

Analisis Solicitado
Descripcion

Especificaciones

Fecha de Término: 30/08/2023

: Aspecto: Liquido transparente e incoloro (Inspeccion visual Método
GK1127).

SEPROMIBE ALTERAR, MODIFICAR , ADULTERAR PARCIAL O TOTALMENTE LA INFORMACIGN CONTEMIDA EN EL PRESENTE DOCUMENTO

Envase: Caja de cartén corrugado todo debidamente impreso, sellado y
con folleto de informacion al paciente que contiene frasco de aluminio
de 250 mL, forrado de una laca protectora interna, tapa rosca de
aluminio o polipropileno con forro interior laminado y un aro pasador
de seguridad.

Liquido transparente, incoloro, contenido en frasco de aluminio de
250 mL, etiquetado, con tapa rosca de pléstico de color amarillo y con
un aro pasador de seguridad, sellado.

Resultados

(124 v.2)
Anélisis Solicitados Especificaciones Resultados Céd. Met,
Volumen del Contenido Cada envase debe contener Cumple (193d-1)

a lo menos la cantidad
declarada en el rotulo.
(Declara: 250 mL)
(Volumetria USP vigente)

Sigue II

. LABURATUR|U EXTERNO DE CONTROL OF CALIDAD
GONGECAL LTna,

EL PRESENTE DICTAMEN DE RESULTADOS SOLAMENTE DA FE DE LA MUESTRA RECIBIDA Y ANALIZADA

Alberto Riesco 0245 - Huechuraba
Fono: (56-2) 26252517

Movil: (56-9) 98374254

E-mail: laboratorio@condecal.cl

www.condecal.cl
Santiago Chile



CONDECAL

AUTORIZACION
MINISTERIO DE

SALUD

RESOLUCION

N°2184

Muestra Condecal
Lote o Serie
Registro ISP

Nombre del Producto

Nombre Solicitante

BOLETIN DE ANALISIS HOJA N°2

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL
DE CALIDAD CONDECAL LTDA.

Santiago, Agosto 31 de 2023

: R-5555
: §188G328
: F-14805

: SEVOFLURANO LIQUIDO PARA INHALACION
(IMP: 0316/23) (Codigo: CEV2L9117) (Envase clinico)
: INDUSTRIAL Y COMERCIAL BAXTER DE CHILE LTDA.

Fecha de Inicio; 28/08/2023

Andlisis Solicitados

Identidad de Sevoflurano

Acidez/Alcalinidad

Residuo no Volatil

Fecha de Término: 30/08/2023

Especificaciones

La muestra del espectro
de infrarrojo exhibe

el mismo largo de onda
que el espectro de refe-
rencia.

(Absorci6n Infrarroja
USP vigente <197>)

No mas de 0,10 mL

de NaOH 0,0IN o no
mas de 0,3 mL de HC]
0,01N es requerido para
el cambio de color.
(Volumetria

Meétodo Interno

GK 1145)

No mas de 0,002% p/v

(No més de 1,0 mg/50,0 mL)
(Gravimetria

Método Interno

GK 1129)

Resultados Céd. Met.

Cumple (258z-3 v.2)
Espectro IR: Se adjunta

Espectro Infrarrojo de la muestra
presenta bandas caracteristicas simi-

lares a Espectro Infrarrojo patrén.

Cumple (5334L v.1)
Cumple (12z v.1)
(0,000% p/v)

SE PROHIBE ALTERAR, MODIFICAR , ADULTERAR PARCIAL OTOTALMENTE LA INFORMACION CONTENIDA EN EL PRESENTE DOCUMENTO

EL PRESENTE DICTAMEN DE RESULTADOS SOT.AMENTE DA FE DE LA MUESTRA RECIBIDA Y AN,

(C. 4425/065)

Nota 1 : La muestra cumple con los pardmetros fisicoquimicos solicitados y analizados segiin especificacion
proporcionada por el cliente.

Nota 2 :  El valor de densidad usado para el calculo del volumen del contenido fue proporcionado por el cliente
(1,5058 g/mL).

Nota 3 : El cliente se hace responsable del correcto almacenamiento de contramuestras legales
correspondientes.

Nota 4 : N°de Registro ISP: F-14805/20 (Especificacién).

N° Referencia : MA 1409782/20.

Nota 5 : A solicitud del cliente no se realizan analisis de Agua, Pureza e Impur , siendo
responsabilidad del cliente contar con exencién de Control de Calidad lo alizacion y
distribucion del producto.

Nota 6 :  Andlisis realizados de acuerdo a presupuesto vigente y aprobado N°03,.6

GB/CSR/pr/yh/am

LABURATORIU EXTERNO DE COKTROL UE CALIDAD
CONDECAL LTDA,

[ZADA

Alberto Riesco 0245 - Huechuraba
Fono: (56-2) 26252517

Movil: (56-9) 98374254

E-mail: laboratorio@condecal.cl

X

www.condecal.cl
Santiago Chile



