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PATENTKRAV

1. Natriumnitritt som ikke inneholder mer enn 0,02 vekt%
natriumkarbonat og ikke mer enn 10 ppm antiklumpemiddel,

hvor natriumnitritt har et tap ved tgrking pa ikke mer enn 0,25 vekt%;
hvor vanninnholdet i natriumnitritten ikke er stgrre enn 0,5 vekt%:;
hvor natriumnitritt ikke inneholder mer enn 0,4 vekt% natriumnitrat,
ikke mer enn 0,005 vekt% uopplgselig materiale, ikke mer enn 0,005
vekt% klorid, ikke mer enn 0,01 vekt% sulfat, ikke mer enn 0,001
vekt% jern, ikke mer enn 0,01 vekt% kalsium, ikke mer enn 0,005
vekt% kalium, ikke mer enn 0,05 ppm kvikksglv, ikke mer enn 2 ppm
aluminium, ikke mer enn 3 ppm arsen og ikke mer enn 0,003 vekt%
selen;

hvor natriumnitritten ikke inneholder mer enn 10 ppm, ikke mer enn
100 ppm, ikke mer enn 500 ppm, ikke mer enn 1000 ppm, eller ikke
mer enn 5000 ppm organiske flyktige urenheter;

hvor det totale ikke-flyktige organiske karboninnholdet i
natriumnitritten ikke er stgrre enn 2,5 ppm, eller ikke stgrre enn 10
pPpm;

hvor natriumnitritten har en total aerob mengde av mikrobiell
belastning pa ikke mer enn 100 CFU/g, har et totalt gjaer- og
muggantall pa ikke mer enn 20 CFU/g, ikke inneholder mer enn 0,25
EU/mg bakterielle endotoksiner;

hvor natriumnitritt ikke inneholder mindre enn 97 vekt% og ikke mer
enn 101 vekt% natriumnititt malt ved USP-kolormetrisk analyse; og
hvor tungmetallinnholdet i natriumnitritten ikke er stgrre enn 10 ppm,
for anvendelse i en fremgangsmate for behandling, forebygging eller
reduksjon av risikoen for en sykdom eller tilstand assosiert med det
kardiovaskulaere systemet, hvor sykdommen eller tilstanden assosiert
med det kardiovaskulaere systemet er angina, klaudikasjon, perifer

arteriesykdom, kritisk lemisk iskemi, vevskemi- reperfusjonsskade,
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intravaskulaer trombose, en iskemisk hendelse i sentralnervesystemet
eller en kardiovaskulaer sykdom;

eller for anvendelse i en fremgangsmate for @ gke blodstremmen til vev,
hvor blodstremmen til nevnte vev reduseres direkte eller indirekte ved
hjerte-lunge-bypass, koronar sykdom, hjerte-iskemi-syndrom, angina,

angioplastikk, hjerte-iskemi eller vev-iskemi.

2. Farmasgytisk sammensetning omfattende natriumnitritt ifglge krav 1
og en eller flere farmasgytisk akseptable bzaerere eller hjelpestoffer for
anvendelse i en fremgangsmate for behandling, forebygging eller
reduksjon av risikoen for en sykdom eller tilstand assosiert med det
kardiovaskulaere systemet, hvor sykdommen eller tilstanden assosiert
med det kardiovaskulaere systemet er angina, klaudikasjon, perifer
arteriesykdom, kritisk lemisk iskemi, vevskemi-reperfusjonsskade,
intravaskuleer trombose, en iskemisk sentralnervesystemhendelse eller

en kardiovaskulaer sykdom.

3. Farmasgytisk sammensetning omfattende natriumnitritt ifglge krav 1
og en eller flere farmasgytisk akseptable baerere eller hjelpestoffer for
anvendelse i en fremgangsmate for & gke blodstremmen til vev, hvor
blodstrgmmen til nevnte vev reduseres direkte eller indirekte av hjerte-
lunge-bypass, koronarsykdom, hjerte iskemi-syndrom, angina,

angioplastikk, hjerteinfarkt eller vevs-iskemi.
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