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Analyse Specificaties Resultaten
Uiterlijk Heldere, kleurloze vloeistof Akkoord
Identiteit Heparine (HPLC) Akkoord
Natrium (vlamreactie) Akkoord
Chloride (kleur/neerslagreactie) Akkoord
Gehalte Heparine (HPLC) 380 — 440 IE/ml 400 IE/ml
Natriumchloride (titratie) 0,86 — 0,95% 0,92%
Zuiverheid Afwezigheid kalium (geen neerslag met natriumkobaltnitriet) Akkoord
pH 55-7,0 6,1
Osmolaliteit 275 — 305 mOsmol/kg 292 mOsmol/kg
Opzuigbaar volume > 50 ml 52 ml
Endotoxinen (LAL-test) < 0,005 IU/ml (1=8000) < 0,005 IU/ml
Steriliteit (15 min. 121°C) Parametrisch Akkoord
Deeltjes Ph. Eur. 2.9.19 Trend akkoord
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