KANSUK LABORATUARI

C “"-“5’-”@ KoNU:

LOKOSIT FILTRESI ANALIZ SERTIFIKASI

'Dékiiman No IL_KT_F_1.16.2.2

'.Yayln Tarihi: 08.10.2018

Yiirirliik Tarihi; 15.10.2018

_ PROSES ADI: KAN TORBASI VE SERUM URETIM PROSESI,
ILAG URETIM PROSESI

Yenileme No: &

URUN ADI
MAMUL KODU
SERI NO

ANALIZ SERTIFiKASI

: KAN. BC HAVUZLAMA, TRMB-FILT 5T AHT

: 20001046555

! 1805036

SERBEST BIRAKILAN URUN MIKTARI : s00

(€1984

SERBEST BIRAKMA TARIHI : 31.05.2019
URETIM TARIHI (Y-A) ! 2019-05
SON KULLANMA TARIHI (Y-A) : 202205
STERILIZASYON YONTEMI : GAMA ISINLAMA
STERILIZASYON TARIHI 1 29.05.2019
_ Filtre Bilgileri i
Uriin Kodu Urtin Adi Hammadde Filtre Tini
58559 Sepacell filtre PLX-5 PC+PET Sert Dig Govdeli
Kontrol ve Testler Referans Kabul Edilebilir Limitler Sonug
Fiziksel Testler ISO 3826-1:2013 + Kontrol Her test igin belirienen limitler dahilinde UYGUN
- : Talimatian olmalidir, :
Sizinti Kontrolli 50 332?_‘;';10:&; antral Sizinti olmamalidir. UYGUN
Baglantilarin gerilme 180 3826-1:2013 15 N gerilme kuvvetine 15 sn boyunca UYGUN
kuvvetleri dayanmalidir,
Bakteriyel Endotoksin &R 2.6d;ﬁgg 2,:20614 Aprojen olmalidir. APROJEN
Sterilite VR EP 2.6.1 04/2011:20601 Steril olmalidir. STERIL
Mikrobiyal Yik @ IS0 11737-1 10 cfu / 40 mL 6

(1) Stabilite calismalan sirasinda yapilan testler,

(2) Aylik olarak yapilan testler.

KALITE KONTROL SORUMLUSU ( Isim, Imza): AFIDAN

Sayfa 1/1

Dagitim: Kalite Kontrol, Kalite Giivence

DOF NO:-90/18




