ZIBO EASTMED HEALTHCARE PRODUCTS CO.,LTD

SET DE INFUSION MACRO/EQUIPO DE VENOCLISIS MACRO

Aguja: 21GX1.5” Luer lock con Latex ,Tubo 1.5m, en funda individual

Lote de Produccion 20190426 Tamafio de lote 100000pcs
Fabricacion 26/04/2019 Fecha de expiracion: 25/04/2024
Lote de esterilizacion 20190427 Fecha de esterilizacion: | 27/04/2019
Fecha de Anélisis: 10/05/2019

Norma de Referencia 1SO8536-4:2007

PRUEBAS ESPECIFICACIONES RESULTADOS
SEGUN 1SO8536-4:2007
Equipo de material plastico grado medico dotado de Conforme
perforador con tapas protectora el que internamente
dispone de un canal para evacuacion, camara transparente y
flexible la cual contiene un dispositivo o tubo de goteo,
DESCRIPCION tabula.dora o manguera flexible, incoloray transpal:ente la :
que dispone de un regulador y un obturador de flujo ademas
de un lugar de inyeccién en forma de “Y” terminando en un
cono de acoplamiento .Luer con protector. Las superficies
internas como externas se encuentran libres de particulas
extrafias visibles, rebabas y aristas cortantes
FUNCION DE SELLADO No debe haber fugas Catrog
Ninguna unidn entre los componentes del equipo de infusién | Conforme
RESISTENCIA ENTRE UNIONES | excluyendo las tapas de proteccion, debe resistir un a fuerza
de tension continua de no menos de 15N durante 15 seg.
PRUEBA DE INTEGRIDAD No debe presentar fugas de aire eoitartig
FILTRACION DE LA SOLUCION " Conforme
MEDICA MENOR A 80 %
REGULACION DE GOTEO Debe emltlr.no meno.s de 1000 l\./l'l de una' solucion de NaCL 9 | Conforme
g/L en 10 minutos bajo una presidn estatita de 1m.
El tubo de goteo debe ser de 60 gotas de agua destilada a Conforme
VELOCIDAD DE FLUJO (23 £2) °C en un caudal de(50 +10) gotas/min llevado a un
volumen de (1.0+ 0.1 g)
VERIFICACION DE LA Debe presentar conicidad de punta aguda para conectar al Conforme
CONICIDAD suero u otro fluido.
PRUEBAS QUIMICAS
REDUCCION(presencia de No debe ser mayor que el indice de contaminacion de
B p Conforme
oxidos) e P@Iticulas(<90)
INDICE DE ABSORCION DE PRO.
f
RAYOS ULTRAVIOLETA W%lon es menor que 0.1 Conforme
RESIDUOS DE GAS DE OXIDO Dg/ S/ ,‘u L '\\ qQ ug/g Conforme

rﬁﬁﬂ“




ETILENO

No debe contener més de 1 pg/ml de bario, cromo, cobre,

IONES METALICOS & - ’ Conforme

plomo y estafio; y no mas de 0.1pug/ml de cadmio.
VALORACION DE ACIDEZ O . - ”
ALCAINDAONsOH0a1 | 1055 Crtr s de L e e st 4t
mol/L O HCl =0.01 mol/L) e &
VOLATILIDAD El peso de la materia no volatil es menor que 5mg/50mL Conforme
AMONIO El color no es mads intenso qtfe.el color del liquido esténdar saslamig

cuando se adiciona k2[Hgl4]
PRUEBAS BIOLOGICAS ESPECIFICACIONES
ESTERILIDAD Debe ser estéril Conforme
TOXICIDAD No debe ser toxico Conforme
PIROGENOS Libre de pirégenos Conforme
REACTIVIDAD INTRACUTANEA Sin reacciones locales Conforme
PARE Dpaa
ALY/
Conforme
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