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Apotheek Haagse Ziekenhuizen
Apotheek Haagse Ziekenhuizen
Cha rlotte Jacobslaan 70

2545 AB Den HaagSamen '¡oor betere f¿ìrmaceutrsche zorg

Hierbij verklaar ik dat deze productcharge is geproduceerd, verpakt en geanalyseerd in

overeenstemming met de geldende GMP-richtlijnen en het productdossier zoals opgesteld conform de

IGZ circulaire "Handhavend optreden bij collegiaal doorleveren van eigen bereidingen door apothekers"

d.d.22-08-20L6 ( geldig tot en met 21-08-2019).
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Handtekening

M.F.C. Addink, apothekerffi
Datum

Artikelnaam
Artikelnummer
Werkzaam bestanddeel en- sterkte

Toedieningsvorm
Verpakkingsvorm en -grootte
Chargenummer
Bereidingsdatum
Vervaldatum
Aantal vrijgegeven verpakkingen

: RopivacaTne HCI 2 mg/mlsufentanil (als citraat)0,5 mcg/ml
: t6O44L93
: Ropivacaïne HCl2 mg/ml

Sufentanil (als citraat) 0,5 mcg/ml
: lnjectievloeistof
: Doosje met 12 flacons van 50 ml
:78tL29
:29-tt-2O!8
: LL-2O2O

: TL doosjes

ResultaatEisKwaliteitscontrole Test
ConformHeldere, kleurloze oplossingUiterlijk
Conform

Conform

Ropivacaine: Rt HPLC en UV-spectrum

conform standaard
Sufentanil: Rt HPLC en UV-spectrum
conform standaard

ldentiteit

6,04,5-6,0pH

302 mOsmol/kg283 - 313 mOsmol/kgOsmolaliteit
< 0,050|E/mlLAL-test < 6 lElmlBacteriële endotoxinen
ConformGeen groeiSteriliteitstest
tO3o/o

97%
Ropivacaine:.95 - tOS%

Sufentanil: 90 - LLO%
Gehalte (HPLC)

Opmerkingen: Geen

Versiedatu m : 27 dec29tS
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