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"2021, Ao de la Independencia™
COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de mayo y hasta el 30 de junio de 2021, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electrénico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice Debe decir Justificacion*
AGUA PURIFICADA NIVEL 2

El-agua purificada nivel 2 se destina a la

tosionizacion.
DESCRIPCION. Liquido transparente e incoloro.
CONDUCTIVIDAD. MGA 0196, Método 1. Cumple
los requisitos.

CARBONO ORGANICO TOTAL. MGA 0146. No
mas de 0.5 ppm.

NITRATOS. No mas de 0.2 ppm.
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Dice
Preparacion de referencia. Disolver en agua
0.815 g de nitrato de potasio y diluir hasta
500 mL con agua. Diluir 1 a 10 con agua
inmediatamente antes de su uso. Posteriormente
diluir la preparacion anterior 1 a 10 con agua, y por
ultimo diluir un volumen de la solucién anterior a
cinco de agua.
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Justificacion*

Procedimiento. Sumergir en un bafio de hielo, un
tubo de ensayo conteniendo 5 mL de la muestra,
adicionar 0.4 mL de solucién al 10 por ciento m/v
de cloruro de potasio, 0.1 mL de SR1 de
difenilamina y gota a gota con agitacion, 5 mL de
SR de &cido sulfurico exento de nitrégeno.
Transferir el tubo a un bafio de aguaa 50 °Cy
dejarlo reposar por 15 min. Cualquier color azul
producido en la solucion no es mas intenso que el
obtenido en una solucion preparada
simultdneamente y en las mismas condiciones
empleando una mezcla de 4.5 mL de agua libre de
nitratos y 0.5 mL de la preparacion de referencia.

LIMITES MICROBIANOS. Refiérase a los
conceptos de establecimiento de los niveles de
alerta y accion en los sistemas de purificacion y
distribucion de agua para uso farmacéutico.

Nota: Seguir consideraciones de muestreo en
Sistemas de agua farmacéuticos y otros insumos
para la salud.

MARBETE. Debe indi Y. I
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*Para una mejor comprensién de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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