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@ Biosano

- LABORATORIO ..

DEPARTAMENTO DE
GARANTIA DE CALIDAD
GC-P-062-B Vo1

cODIGO: CC-P-011-D

VERSION: 02

BOLETIN ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

Fecha Emisién: 24-03-23

Fecha Vigencia: 03-26

Pagina 2 de 2

Analisis Microbioldgico
Endotoxinas Bacterianas (UE/mg)

Esterilidad

N° Analisis EST: 01706-23
Cumple requerimiento (< 5,8 UE/mg)

Estéril

No gelifica (Limite menos de 5,8 UE/mg
Ketorolaco trometamol)
Debe ser estéril (No debe presentar células viables)

Rotulado grafico

Cadigo Etiqueta: 0501064017-01
Codigo Ampolla: 0205064006-01

Codigo Etiqueta: 0501064017-01
Cadigo Ampolla: 0205064006-01

Inspeccion Final
Nivel de Calidad Aceptable (AQL)

N° Analisis: PT-23.05.5324-1

Defecto Critico: Cumple
Defecto Mayor : Cumple
Defecto Menor: Cumple

Cumple Criterios de Aceptacién para
defectos: Criticos, Mayor y Menor.

Descripcion del envase

Cumple requerimiento

Caja de cartén con ampollas de vidrio
borosilicato tipo |, transparente incolora, mas
folleto de informacion al paciente. Todo
debidamente rotulado y sellado.

Densidad

1,034 g/mL

Dato solo informativo

ND: No detectables.

CONCLUSION: l APROBADO
RECHAZADO

ernando Demetriq G.
ANALISTA QUIMICO

w,_,.mﬂm:m. (ip}

SUPERVISORA DE'CONTROL DE CALIDAD

REVISOR

PARA DISTRIBUCION Y VENTA

Q.F. Fernando Vera S.
V°B° JEFE CONTROL DE CALIDAD

Referencia: [ FQ:  HT-01706-23

[ MB:  EST-N°6 : 32 EB(PT)- N° 05 :

03

Fecha Emision:

23 de junio de 2023

Toda la Documentacién del Laboratorio Biosano es considerada como Propia y Confidencial, Ja distribucién a terceros sin autorizacién previa esta prohibida.




