- Certificado de Control de Calidad
greiner bio-one

Los Tubos son empacados con 50 piezas por bandeja y envueltos con plastico de polietileno. Las bandejas se empacan en 24 piezas por caja. Cada caja contiene 1200 tubos.

Descripcion del Producto No. de Producto Greiner Lote Numero Fecha de Fabricacién Vencimiento
VACUETTE® 3ml K3E EDTA K3 454217 B140835Y 08 -2014 02 -2016
Pruebas al Producto Especificaciones Resultados Prueba Estandar / Método de Prueba
. i ISO 11137, EN 552
Esterilizacion = ] Aprobado QM 15.02. QMI 0905, TP 10.03.03-01
Intensidad del Vacio T —— [X] Aprobado EN 14820 / TP 10.01.02-XX, TP 10.01.03-XX

Inspeccion Visual
- Pequefios golpes

- Huecos, reventaduras, fracturas No _m Aprobado TP 10.01.01-XX
- contaminacion
- decoloracion
Inspeccion fisica
- Abultamiento en el plastico 0,25 mm
- Remanentes en la base 0,50 mm TP 10.01.01-XX
- Filamentos en la base 4,00 mm % Aprobado
Inspeccion Quimica
- Cantidad de Aditivo De acuerdo con EN 14820 (%] aprobade i b Rt
- Concentracion de Aditivo e
Otros _N_ TP 10.01.02-XX
- Etiquetado Correcto De acuerdo con EN 14820 Aprobado TP 10.01.03-XX
- Posicion de linea de llenado Volumen Nominal m_ Aprobado

Los productos han sido fabricados bajo condiciones controladas de acuerdo con 1SO 9001 y EN SO 13485. Los productos estériles han sido sometidos a radiacion e-beam de acuerdo con el Estandar
internacional 1SO 111737 “Esterilizacion de dispositivos médicos — Validacion y control de rutina de la esterilizacion por radiacion”.

Los Tubos para Recoleccion Sanguinea VACUETTE ® son comprobados de acuerdo con los procedimientos de oo:wo_ _=a_0maom en los siguientes estandares internacionales y cumple con las

especificaciones requeridas; p ¥
EN 14820 “Contenedores de uso Unico para recoleccién de muestras venosas” G ’ \
1ISO 11137 “Esterilizacién de dispositivos médicos — Validacion y control de rutina de la esterilizacion por radiacion”; \

ghs On Behalf of

\Ow\o:\: Guthrie
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Fecha de emisién
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