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检 验 报 告 书
CERTIFICATE OF ANALYSIs

检 ∫帚名 称 PRODUCT 右旋糖酐铁溶液 IRON DEXTRAN sOLUTlON

检 |∫ |丬(泷(SOURCE complex workshop 批 号 BATCH No, 20180814

煳||杆 ∧ss∧Y 5% (50mg FeAnl) 生 产 日期 DATE OF MAN∪ FACTURE 2018-08-14

检 刂 佥 依 羽 苫

'I′

EST BASrs 参照 USP37 有 效 日期 DATE OF EXPIRY 2021ˉ 08-13

检 吖H|J;l′ΓEST DATE 2018-08-17 报告 日期 REPORT DATE 2018-08ˉ 18

项 目

ITEMs

标准规定

sTANDARD

结果

REsULTs

性 状

CHARACTERS

应为深褐色胶体溶液

A DARK BROWX1COLLo】DAL

sOLUTION

深褐色胶体溶液

A DARK BRo、VN

COLLOID ALsOLUTION

鉴 别

IDENTIFICATION

应符合规定

COMPLIEs WITH

符合规定

COMPLIES WITH

pH 45^ˇ 7,0 5,5

符合规定

COMPLIFS WITH

符合规定

COMPL【 Es VVITH

无挥发性残佘

NON,VOLATILE REslDUE

氯化物

CHLORIDE

18.59。 '′ 2̌1,5Vo

≤ 0,5%

·
卞吏嘭)  △IMIT OF PHENOL ≤ 0,5% 0.45Vo

比国邑  RELA【 VE DENsITY 1,05'`ˇ 1, 10 1 071

2,0mpa· s(25° C)

柏忤丿变   R巳 LATIVE V【 SCOSITY ≤ 10mpa· s(2rC)

游离铁

FREE IRON
≤ 0,2%

符合规定

COMPIˇIES WITH

石申

ARsENIC
(4 ug per ml

符合规定

COMPLIEs WITH

重金属

HEAVY METAL
(20ppm

细菌内毒素

BACTERlAL ENDOTOXINES
≤≡0,50EU/mg Fe

急性毒素试验

ACUTE TOXICITY

铁吸收

lRON ABsORPTION

铁

应符合规定

COMPLIEs WITH

符合规定

COMPLIEs Ⅵ严ITH

应符合规定

COMPLIEs WlTH

符合规定

COMPLIEs Ⅵ严TTH

本品铁含量应为

47,5⌒ 5̌25Iη g Fc/ml
49.0rng lioiml

右旋栅 TRANs 2.0%-6.0% (g/ml) 2.5o/o(g,'nl)
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验 ,细 菌 内 毒 素 、 铁 吸 收 项 。 TEST ACUTE TOXICITY、 BACTERIAL

oN AFTER sTERILIZE THE PRODUCT)

COMPLIES Ⅵ/ITH3
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