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KSS-61105 FICHA TECNICA *
CanaoP
INFORMACIONES GENERALES INFORMACIONES ESPECIFICAS
Categoria : Kits esteriles de RECIPIENTE
muestreo
Tipo de recipiente : Bolsa
Familia : Sani-Sponge Material : Mezcla de polietileno
Color : Transparente
Caducidad: 5 afios Dimensioén : 114 x 229 mm /4.5 x 9 plg
Espesor : 0.0635 mm / 63.5 micron / 2.5 mil.po
DESCRIPCION TECNICA Volumen total  : 650 ml /22 oz
Volumen de cierre” 390 ml/ 13 oz
Este kit consta de una bolsa Volumen funcional : 100 mi/3 oz
Twirl'em y una esponja sin Tipo de impresion : Area de escritura
biocidas para tomar muestras de Sist d rtura - Li rforad
diversas superficies. istema de apertura : inea perforada
Sistema de cierre : Cierre con 2 alambres redondos
Estéril : Si

!:m de vida del producto Recyclable

INSERCION

( \ Tipo de insercioén : Esponja celulosa
Esponja de celulosa. Color amarillo. Dimensiones

Descripcién : (largo x ancho): 3" x 1,5" (77 mm x 39 mm). Libre de
biocidas.
Biodegradable : No reciclable
INSERCION

Tipo de insercién :

Descripcion :
i Biodegradable :
CALDO
\ J Nombre : NA
Tipo de solucién : NA
Guia de volumen
"Volumen total: El volumen total corresponde a la capacidad pH : NA
maxima que la bolsa puede contener cuando esta llena hasta el
borde, sin posibilidad de cerrarla.
OTRO
2\olumen de cierre: El volumen de cierre corresponde a la
idad maxi Ia bol d do esta - : : =
e L I Los guantes azules estériles son la herramienta ideal para acompanar sus
bolsas y kits de muestreo. Se embalan en pareja individual, y luego irradiados
*Volumen funcional: El volumen funcional corresponde al volumen con el fin de esterilizarlos. Se pliegan y envasan de forma 6ptima para

de diluyente o muestra segun los requisitos de la prueba.

conservar su esterilidad.
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KSS-61105

DOCUMENTACION DISPONIBLE INFORMACION DE EMBALAJE

Ficha técnica

Certificado de analisis

Certificado de esterilidad

DNasa/RNasa

Certificado de conformidad

FICHA TECNICA

Dimension de la caja exterior :

Alto x Profundidad x Ancho) 9.50 X 14.13 X 16.25

Ficha de Datos de
Seguridad (FDS)

Peso de la caja : 11.00 LB/ 4.99 KG

Declaracion pirdgenos Condiciones de embalaje : 400 (4 x100)

Almacenar en un lugar
Condiciénes de almacenamiento : seco a temperatura
ambiente

Contactanos para obtener recursos adicionales, si es

aplicable a este producto.

DECLARACION

CFIA

EU

Libre de ADNase
Libre de RNase
FDA

Materia libre de biocidas
Pir6genos

Estéril

Las bolsas de muestreo de LABPLAS son una soluciéon que podria utilizarse en el plan
de control preventivo (PCP) de la CFIA en relacion con los siete principios del sistema

HACCP. El PCP es una iniciativa federal canadiense derivada del Reglamento sobre la
inocuidad de los alimentos en el Canada (RSAC).

Todos los materiales utilizados para la fabricacion de bolsas de muestras LABPLAS
cumplen, si procede, las normas de contacto alimentario Eu No10/2011 para la
migracion de particulas.

Este producto esta libre de ADNase. Sensibilidad de 10-7 Kunitz units/pL.
Este producto es libre de RNase. Sensibilidad de 10-9 Kunitz units/pL.

La pelicula plastica utilizada en la produccién de la bolsa de muestras LABPLAS
cumple con las disposiciones de la Regulaciéon 21 CFR 177.1520 de la Food and Drug
Administration.

Materia libre de biocidas

Este producto es no pirogénico al limite de endotoxina de 2.15 UE/ dispositivo. La no-
patogenicidad es apoyada por pruebas de endotoxinas en muestras seleccionadas al
azar usando el test Limulus Amebocyte Lysate (LAL) de acuerdo con las guias USP-NF
<85y <161>.

La esterilidad se proporciona mediante irradiacion. La dosis de esterilizacion que
garantiza un nivel de garantia de esterilidad (NGE) de 10-3 se ha establecido de
acuerdo con la norma ISO 11137.
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