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HEMODIALISE - 4HF

TITULO: FICHA DE ESPECIFICACAO DE PRODUTOS BICARBONATO DE SODIO

CODIGO

CAM-ENG-FEP-100-016

REVISAO

02
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Denominagdes Quimicas

Outros Nomes

Carbonato Acido de Sodio

Sal Mo

nosodico de Acido Carbdnico

Hidrogeno Carbonato de Sodio

DENOMINACOES: Tipo Hemodialise -4HF
N°DCB 01249
N° (CAS) Chemical Abstracts Service 144-55-8
Foérmula Molecular NaHCOs3
TESTES UNIDADE ESPECIFICACAQO
Pureza (como NaHCO:3 ) % 99,0 - 100,5
- P¢ cristalino branco, inodoro, sujeito a
Caracteristicas - ~
aglomeragdo
Perda por secagem % 0,25 max.
Carbonatos % 0,23 max.
Carbonato normal - Rosa para fenoftaleina
Cloreto ppm 150 max.
Limite de compostos organicos ppm 100 max.
Ferro ppm 5 max.
‘é Calcio ppm 100 max.
o, Metais Pesados (como chumbo) ppm 10 max.
% < Arsénio ppm 2 max.
O = Aluminio ppm 2 max.
= E Magnésio ppm 40 max
8 8, Cobre ppm 1 max.
& Sulfatos ppm 150 max.
= Limite de Compostos de Enxofre ppm 150 max.
Identificagdo (sddio, bicarbonato) - P.T.
Substancias Insolaveis - Solugdo limpida e clara
Solubilidade - Solavel em agua, praticamente insoltivel
em etanol (96%)
Limite de Amoénia ppm 20 max.
Aparéncia da Solucéo - Solugdo limpida e clara
pH - 7,0-38,5
Filtracdo em 0,451 - Passa no teste
TESTES UNIDADE VALOR TiPICO
PERFIL Retido na malha 60 (250 micra) % 38 min
GRANULOMETRICO Retido na malha 100 (150 migra) % 40 min.
ESTOCAGEM Armazenar em local ventilado, seco, ao abrigo da luz solar direta. Sujeito a decomposi¢@o térmica acima
de 60 °C. Empilhaniento maximo: 30 sacos para ndo ocorrer a compactagdo do produto.
EMBALAGEM Big-bag de 1000Kg)contendo as seguintes informagdes: numero de lote; validade do produto; data de
producéo, especificando uso para hemodialise
VALIDADE: 36 meses a partir da data de producdo, observadas as condi¢des de estocagem.

Atende as especificacdes exigidas pela Farmacopéia Americana para uso em hemodidlise. O produto é apropriado para uso farmacéutico,
conforme legislacio em vigor aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria e Divisdo de Produtos do Ministério da Satde.




