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CLORUROQ DE POTASIO 10 %

PRODUCTO Soluclén Inye_ct?ble ! :

DESCRIPCION 2;?;2; :g T.:Ig:o1ttiip:1t de constriccion simple y punto de fractura, Incolora, rotulada
gmt:lcc;gmo DE INGRESO DE LA MUESTRA FISICO- 24PTFQ0000492

N° REGISTRO DE INGRESO DE LA MUESTRA ESTERILIDAD: | 24PTEST0000391

N et EonEOPELAMUESIEA 24PTLALO000615 | 24PTLALO000616

NOMBRE / DIRECCION DE LABORATORIO QUE ANALIZA LA
MUESTRA

LABORATORIO SANDERSON, CARLOS FERNANDEZ CONCHA # 244 SAN JOAQUIN

NOMBRE / DIRECCION DE LABORATORIO QUE SOLICITA LA
MUESTRA

LABORATORIO SANDERSON, CARLOS FERNANDEZ CONCHA # 244 SAN JOAQUIN

NOMBRE / DIRECCION DE FABRICANTE ORIGINAL

LABORATORIO SANDERSON, CARLOS FERNANDEZ CONCHA # 244 SAN JOAQUIN

NOMBRE / DIRECCION DE ENVASADOR Y/O DISTRIBUIDOR

LABORATORIO SANDERSON, CARLOS FERNANDEZ CONCHA # 244 SAN JOAQUIN

FECHA RECEPCION DE MUESTRA 26/03/2024
FECHA VENCIMIENTO DE MUESTRA 03/2027
METODOLOGIA ANALITICA CC-MPT-021 VERSION 13

[ DETERMINACIONES

| ESPECIFICACIONES

| RESULTADOS | %RSD |

Soluclén acuosa incolora, Inodora, limpla, clara y Cumple
ASPECTO transparente, sabor salino.
Debe contener no menos del volumen de solucién 10,5mL
CONTENIDO inyectable declarado.
a) Cloruro: Cumple
Cumple pruebas para Cloruro.
IDENTIFICACION b) Potaslo: Cumple
Cumple pruebas para Potaslo.
pH 4,0-80. 48
ENDOTOXINAS BACTERIANAS La muestra no debe contener mas de 8,80 Unidades USP Cumple

de Endotoxinas / mEa.

VALORACION CLORURO DE POTASIO

Tedrico 10 %.

10,49/100mL

Inicio Analisis: 27/03/2024
Término Analisis: 10/04/2024
Fecha Aprobacién: 11/04/2024

Vi

9,5-10,5g/ 100 mL de Cloruro de Potasio. 0,0%
(95.0% - 105,0%). (104.0%)
MATERIAL PARTICULADO La Solucldn debe estar libre de particulas visibles. Cumple
ESTERILIDAD Soluclén estéril. Cumple ensayo segun USP Cumple
2 10 ym s 6000 particulas por envase. 3
PARTICULAS SUBVISIBLES 225 um s 600 particulas por envase. 1
ra
CONCLUSION il
Si se encuentra Aprobado /
APROBADO.
(PRODUCTO SE ENCUENTRA DENTRO DE LOS LIMITES DE LAS ESPECIFICACIONES USADAS)
Si se encuentra Rechazado
RECHAZADO. I:l
(PRODUCTO NO SE ENCUENTRA DENTRO DE LOS LIMITES DE LAS ESPECIFICACIONES USADAS).
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Jofa da Laboratorio
ERESENIUS KABI CHILE
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Gerente de Control de Calidad y

DT del Servicio Externo
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