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PRODUKTBESKRIVNING

Sterilfiltrerad samt sterilkontrollerad etanol med halten 70%
denaturerad med isopropanol samt utspadd med "water for
injection” (WFI). Steril Etanol D70% uppfyller kraven for att
anvandas i cGMP klass A-C och ISO klass 5-7. Kan aven
anvands vid desinfektion av hander och hud.

Steril Etanol D70% produceras aseptiskt i en cGMP klass C
miljé och fyliningen sker i cGMP klass A LAF. Produkten
uppfyller och testas enligt gallande Europeisk Farmakopé och
kan levereras med batchknutet GMP-certifikat och
analyscertifikat, sparbarheten innefattar dven ingaende
ravaror. Produkten levereras med skruvkork, sterila
spraymunstycke eller sprutkapsyl finns som tillval.

Produkten ar CE-markt som generell IVD-produkt enligt In
Vitro Diagnostik Direktivet (Direktiv 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik).
Verksamma @mnets ursprung ar fran en godkand leverantor
av etanol som biocid i produkttyp 1, 2 och 4 (PT 1, 2, och 4)
enligt Férordningen om biocidprodukter (férordning (EU)
528/2012).

SPECIFIKATION

<) SOLVECO

DOC ID

202203311601

-

AV A

TEST METHOD LIMITS
<0,40 at 240 nm
UV-absorbing impurities Ph.Eur. < 0,30 at 250-260 nm
< 0,10 at 270-340 nm
Residue on Evaporation Ph.Eur. < 0,025 mg/ml
Appearance Ph.Eur. Clear, colourless
Sterility test Ph.Eur. Pass
Density 20 °C ASTM D 4052 0,8834 - 0,3884

Relative density ASTM D 4052

0,8850 - 0,8900

Ethanol % V/V Calculated from relative density

68,9-70,9 % VIV

Sterility test Ph.Eur. Pass
Particulate matter =10 pm Ph.Eur. < 25 particles/ml
225 um < 3 particles/ml

Ethanol content GC, Ph.Eur. 54,0 — 58,0% w/w
Isopropanol content GC, Ph.Eur. 6,0 — 6,4% w/w
Methanol Ph.Eur. <200 ppm VIV
Benzene Ph.Eur. <2 ppm VNV
Acetaldehyd + Acetal Ph.Eur. <10 ppm V/V
Total of other impurities Ph.Eur. <300 ppm V/V
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EMBALLAGE
ARTIKELKOD STORLEK ANTAL / LADA LADOR / PALL
| 1050 ' 1000 m 12 | 40
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