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| 1. OBJETIVO

Estabelecer critérios para a realizacao de ensaios no hidréxido de sédio NaOH.

| 2. NORMAS E DOCUMENTOS REFERENCIAIS

“The United States Pharmacopeia” — 25° edic&o. Asian Edition, 2002, Page. 2619.
“Farmacopéia Brasileira” — 2° Edicao, Pag. 1083.
“Farmacopéia Brasileira” — 4° Edicao, Pag. XIlI.2.

“‘Manual de solugdes, reagentes e solventes”, Tokio Marita — 2° Edicéo.

| 3. EQUIPAMENTOS E VIDRARIAS UTILIZADOS

Balanca analitica;
Bequer,

Bureta;

Pipetas graduadas;
Proveta 50 mL.

AN NRNANEN

| 4. PREPARACAO DAS SOLUCOES E REAGENTES

4.1. Acido Sulfarico 1N. (fatorato)
4.1.1. Adquirir solucéo fatorada.
4.2. Indicador Fenolftaleina (TS)

4.2.1. Diluir 1,0g de fenolftaleina em 100 mL de alcool 96° GL. Conservar em frasco
bem fechado.

4.3. Alaranjado de metila (Metil Orange)

4.3.1 Diluir 0,5g de metil orange em 1000mL de agua destilada. Filtre se necessario.
Conservar em vidro ambar.

| 5. METODO ESPECIFICO PARA O CONTROLE DE QUALIDADE

5.1. Teor de Hidréxido de Sédio (NaOH)

5.1.1. Dissolver cerca de 1,5 g de hidréxido de s6dio em 40 mL de agua destilada.
Anote o0 peso.

5.1.2. Esfriar a solucéo para a temperatura ambiente.

Documento com controle de emissao de coépias



N° de Revisao:

3 — ~ Documento: _ 00
g& Método Especifico de Controle de Qualidade Data da Revisao:

Anexo B
Elaborado em 07/ 02/2014 07/02/2014

Setor: Departamento: Cadigo: ina: 03 d
Controle de Qualidade Técnico POPM-33-EMTAN-CQ-B Pagina: 03 de 04

5.1.3. Adicionar gotas de indicador fenolftaleina.
5.1.4. Titular com &cido sulfarico 1N, até a cor rosa desaparecer.
5.1.5. Anotar o volume gasto de acido sulftrico.

5.1.6. Adicionar gotas de indicador alaranjado de metila e continuar a titulacéo até
gue a coloracao rosa seja persistente.

Cada mL de acido sulfurico 1N é equivalente a 40,0 mg de hidroxido de sédio, cada
mL de &cido sulfarico consumido na titulagcdo com alaranjado de metila é equivalente
a 106,0 mg de carbonato de sodio.

Célculo:

%NaOH = Vg H,SO,4 x 4,0 x fc (H,SO4) x 100
Peso da amostra (Q)

%Na,CO3 = Vg H,SO,4 x 10,6 X fc (HzSO4) x 100
Peso da amostra (Q)

% Total = %NaOH + %Na,CO3

5.2. Substancias Insoluveis e Material Organico

5.2.1. Preparar uma solucédo aquosa de hidroxido de sédio 1:20 da seguinte forma:
5.2.2. Adicione 1 g de hidréxido de sddio pra 20 mL de agua destilada.

5.2.3. Deve ocorrer total dissolugéo. A solucéo deve ser limpida e incolor a levemente
colorida.

[ 6. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

N&o Aplicavel.

| 7. ANEXOS DESTE METODO

Tabela de anotacgfes de resultados dos testes realizados.

Documento com controle de emissao de coépias



N° de Revisao:

3 — ~ Documento: _ 00
g& Método Espemflco::ef(:grgrole de Qualidade Data da Revisao:
Elaborado em 07/ 02/2014 07/02/2014
Setor: Departamento: Cadigo: L
Controle de Qualidade Técnico POPM-33-EMTAN-CQ-B | Pagina: 04 de 04

| 8. REGISTRO DO HISTORICO DESTE DOCUMENTO

N° de Revisdo

Data Descrigéo do Registro do Histérico

00 07/02/2014

que se trata do mesmo assunto.

Desenvolvimento de novo documento, devido
desmembramento de documentagéo técnica por classe de
funcionamento da empresa e em substituicdo a outro existente

‘ 9. TERMO DE CIENCIA DE RECEBIMENTO DA ATUALIZACAO DESTE METODO

Setor Data Nome Rubrica

Motivo

Controle Qualidade

Entrega do
documento, revisao n°
00.

Garantia Qualidade

Entrega de documento
original para uso e
controle de coOpias,
revisdo n° 00.
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