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INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Métodos para a realizagcdo de andlises fisico-quimicas de identificagdo
de sacarose, lactose e amido em amostras constituidas de sacarose.

PRINCIPIO DE AGAO

A anélise fisico-quimica de glébulos e de microglébulos é de grande
importancia na garantia da qualidade de farmacias de manipulagédo. O
Kit Sacarose QUIBASA permite a identificagdo rapida, simples e segura
da presenca de sacarose, de lactose e de amido em amostras
constituidas de sacarose, como os glébulos e os microglébulos utilizados
como excipientes. O kit também permite avaliar a capacidade de
absorgéo dos glébulos.

METODOLOGIAS E TECNICAS DE ANALISES

Séo utilizadas metodologias descritas em farmacopéias e compéndios
oficializados.

Identificacdo de sacarose: reagédo de precipitagdo colorimétrica.
Identificagéo de lactose: reagéo de precipitagdo colorimétrica.
Identificacdo de amido: reagdo colorimétrica.

Porosidade dos glébulos: técnica de absorgao.

REAGENTES

Reagente N°1: Reagente Acido. Contém solugéo de &cido sulfdrico.
Reagente N°2: Reagente Alcalino. Contém solugéo de hidréxido de
sédio.

Reagente N°3: Solugao de Fehling A. Contém solugao de sulfato de
cobre.

Reagente N°4: Solugédo de Fehling B. Contém solugao de tartarato
de sddio e potassio.

Reagente N°5: Reagente para andlise de amido. Contém solugéo de
iodo.

Reagente N°6: Indicador. Contém solugéo de violeta de genciana.
Reagente N°7: Papel de tornassol vermelho.

Todos os reagentes estao prontos para uso e sao estaveis por 2 (dois)
anos quando conservados a temperatura entre 15°C. e 30°C.

APRESENTACAO

Reagentes: Volume:
Reagente N° 1 40,0 mL
Reagente N° 2 50,0 mL x 2
Reagente N° 3 30,0 mL
Reagente N° 4 30,0 mL
Reagente N° 5 1,0 mL
Reagente N° 6 20,0 mL
Reagente N° 7 10 tiras

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Para realizagédo das técnicas sdo necessarios balanca analitica, baldo
volumétrico com tampa, banho-maria ou chapa aquecedora, bastéo de
vidro, béquer de vidro, conta-gotas, frascos de vidro ambar, papel
manteiga, provetas, suporte para tubos de ensaio e tubos de ensaio.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e de transporte devera ser de 15°C.
a 30°C. Manter ao abrigo da luz, do calor e evitar a umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para realizagdo de analises fisico-quimicas.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para a obtengéo de
resultados exatos.

3- Observar os simbolos de “CORROSIVO” e “INFLAMAVEL”,
apresentados nas solugdes e seguir os cuidados de uso.

4- A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta
de agentes contaminantes.

5- O descarte do material utilizado devera ser feito de acordo com os
critérios de biosseguranga estabelecidos pela legislagdo vigente.

6- A vidraria utilizada no controle de qualidade deve ser lavada e
armazenada separada dos demais utensilios utilizados na farmacia
de manipulagdo.

AMOSTRAS
1. Gldbulos de sacarose.
2. Microglébulos de sacarose.

DESCRIGAO DO PROCESSO
1) ANALISE FiSICA
Observar e descrever a aparéncia (cor, odor e aspecto) das amostras.

2) ANALISE QUIMICA

Técnica

Preparo da solucéo-teste a 10% (p/V.

Em um béquer de vidro, dissolver 10 g da amostra em agua purificada,
transferir a solugdo para um baldo volumétrico e completar o volume
para 100 mL com agua purificada.

Identificagdo de sacarose

A4 mL da solugéo-teste adicionar 6 mL do Reagente N°1. Aquecer por
1(um) minuto e deixar esfriar a temperatura ambiente. Neutralizar
adicionando o Reagente N°2 (aproximadamente 7,0 mL) e utilizando o
Reagente N°7 (papel de tornassol vermelho) para confirmag&o. Preparar
uma mistura com partes iguais dos Reagentes N°3 e N°4. Adicionar
5 mL dessa mistura & solugdo. Levar a ebuligdo por 1 (um) minuto.
Verificar se ocorreu a formagéo de precipitado vermelho-tijolo.

Identificagdo de lactose

Transferir 3,0 mL da solugdo-teste a 10% (p/V) para um tubo de ensaio
e adicionar 3,0 mL de uma mistura contendo partes iguais dos
Reagentes N° 3 e N° 4. Aquecer até a ebuli¢do. Verificar se ocorreu a
formagéao de precipitado alaranjado.

Identificagdao de amido

Transferir para um tubo de ensaio 10,0 mL da solugéo-teste a 10%
(p/V) e ferver em banho-maria por 1 (um) minuto. Esfriar a temperatura
ambiente e adicionar 1 (uma) gota do Reagente N°5. Verificar se ocorreu
a formagéo de coloragao vermelha, roxa ou azul.

Porosidade

Transferir os glébulos de sacarose devidamente pesados para um
frasco de vidro de capacidade maior do que o volume ocupado pelos
glébulos e impregna-los com o Reagente N°6, utilizando uma proporgédo
V/p definida, de acordo com a padronizada pela Farmécia (segundo a
Farmacopéia Homeopatica Brasileira 22. Ed. ou Manual de Normas
Técnicas, ABFH) e seguindo a técnica utilizada para a impregnagédo
dos glébulos. Homogeneizar, transferir os glébulos para um papel
manteiga e aguardar secarem completamente. Observar a absorgéo
do reagente pelos gldbulos.

DESCRIGAO DOS RESULTADOS
Identificagdo de sacarose
Na presenca de sacarose ha formagao de precipitado vermelho-tijolo.

Identificagdo de lactose
Na presenca de lactose ha formacgédo de precipitado alaranjado.



Identificagdo de amido
Na presencga de amido a solugdo apresenta coloragéo roxa ou azul.

Porosidade
Quando impregnados os glébulos devem absorver completamente o
Reagente N°6.

NUMERO DE TESTES
O Kit Sacarose QUIBASA contém reagentes para 6 (seis) analises
completas.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes
produzidos pela QUIBASA QUIMICA BASICA LTDA séo testados pelo
Departamento de Controle da Qualidade. A qualidade dos reagentes é
assegurada até a data de validade mencionada na embalagem, desde
que armazenados e transportados nas condigbes adequadas.
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