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Analyse Specificaties Resultaten
Uiterlijk Nagenoeg heldere, nagenoeg kleurloze oplossing Akkoord
Identiteit Calcium (neerslagreactie) Akkoord
Amidotrizoaat (DLC) Akkoord
Edetaat (kleurreactie) Akkoord
Gehalte Natrium amidotrizoaat (titratie) 8,55 — 9,45% g/v 9,52% g/vi1)
Natrium calcium edetaat (titratie) 0,19 — 0,21% g/v 0,21% g/v
pH 6,0-7,5 7,0
Osmolaliteit 280 — 320 mOsmol/kg 301 mOsmol/kg
Dichtheid 1,076 — 1,080 g/ml 1,078 g/ml
Endotoxinen < 0,005 IU/ml (1=200) < 0,005 IU/ml
Steriliteit Ph. Eur. 2.6.1 Akkoord
Deeltjes Ph .Eur. 2.9.19 Akkoord

(1) Evaluatie zie AF195864.
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