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ZIBOJECT LTDA
APLICADORES DE ALGODON

FICHA TECNICA
NOMERE DEL PRODUCTO

APLICADORES DE ALGODON DESECHABLES DE USO UNICO:

Dispositivo ‘médico no -estéril, disefiado para facilitar- Ia ‘aplicacién’ de medicamentos
tépicos y/o exploracién fisica de érganos externos. .-

~PRESENTACION COMERCIAL

Empagque integro no estéril en'bolsa de polietileno-polipropileno.
Bolsa por 100 Unidades, Paguete- por 25 bolsas de 100 umdades Corrugado por 8

Paquetes (20.000 Unidades),

FABRICANTE

WUJIANG YONGCHEN WOODEN PRODUCTS FACTORY

COMPONENTES Y MATERIALES:

Producto elaberado -con matenal .atoxico, no pn‘ogeno de conformidad con PHARM DE

1 PR CH.[NAYBP

I A. COMPONENTES:

a. PALITO DE MADERA:
Los productos se hacen de la madera plana (Abedul) y del algodén de primera
clase de la superficie uniforme sin las virutas Yy las perforaciones. La superficie
del producto debe ser lnnpla ningun acelte nmgun molde y ninguna
contaminacion. ‘

B. EMPAQUE;:
a. Empaque en bolsa x.100 unidades:
v Bolsa Plastica de doble capa (Pelicula de Pohetﬂeno/pollproplleno)

b. Paquete. Interno:
Elaborado en bolsa plastica de doble capa, contiene 25 bolsas de 100 unidades cada una.

¢. Caja-de Cartén:
Elaborada en dDble capa de carton corrugado, tiene 1mpresmnes en el carton de Nombre
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ECT LTDA
| del producto, Lote, Tamafio, Cantidad, Peso Bruto yPeso Neto
Contlene 8 paquetes internos. g

Cada empaque lleva impreso la referencm del producto, nimero de lote de fabricacion y |
fecha de vencumeuto del producto

-~ VIDAUTIL
3. Afios a partir de la fecha de fabncaclon, .siempre y cuando el producto no esté himedo o
moldy : :

NORMAS APLICABLES.
IS0 13485 o R
IS0 9001
ISO 9002
« CE
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INFORIVIACION TECNICA DE LA FABRICA DE MADERA DE LOS
| PRODUCTOS DE WUJIANG YONGCHEN |

| -.Nombre de Ia marca comermai No :
" -__Nombre de! producto APLICADOR DEL ALGODON
: -Ciasn‘" cacnon del nesgo I o
: Presentacnon de dispOSltlvos médicos: _‘
: Este producto se puede utlllzar para el ser humano pero esa neceSIdad
-sea esterlhzada antes de uso '
--_Nombre Y dlreccmn del fabncante _ :
_‘ Nombre Fabnca De madera De los Productos De Wujiang Yongchen
_Dlrecmon Camino De Shuanglong, Mumc:plo De Meiyan, Ciudad De
' Wujlang Prov1nc:|a De Jlangsu Chlna '

: Indlcaclones y apllcacmnes utlhzado en ser humano después de

'-estenllzado

' ‘Vida utll Tres anos.

_ __Publlcudad adwrtlendo contramd;cacaones No puede ser utilizado si el
producto es. humedo o moldy o |
.-jDescrlpc[on de Ios dlSpOSItIVOS medlCOS (componentes Ilsta de piezas,
espemf‘ camones matenales) los productos se hacen de los pallllos de

_-'madera yde algodon de madera tamano 150)(7 Smm, tolerancla el :|:5%,
) dlametro del palllio 3. Om m, dlametro 7. 5mm de la extremldad del
a!godon | | E

:Metodo de Ia estenilzamon no esteril - _
Pruebe los metodos y el certlf cado de Ia cahdad del producto del final:

- Los productos se hacen de la madera plgna y del algoddn de primera

clase de la superficie uniforme sin las virIUta_s y las perforaciones. La



-'superf icie del producto debe ser Ilmpla nlngun acelte ningun molde y
. nmguna cualqwer contamlnamon
o’ Estudios de Btocompatlbllldad ISO 10993 No
- ® Control de cahdad en proceso de fabncac;on |
e ~Los productos se hacen de Ia madera plana y del algodon de primera
| 'iclase de. Ia superf' C[e umfcrme sin Ias vn'utas y ias perforaciones. La
supert"cne del producto debe ser llmpla nmgun acelte ningin molde y
.: nmguna cualqwer contammac:on _ : _ '
. -En una; palabra, la calldad del producto debe conformarse con el estandar
_ ._hlglemco namonal para el producto hlglenlco dlsponlble El'ndmero
'iestandar es cerﬂf cado de GB15979 1995 y del CE. ‘
° DISpOSIC]él’I fi nal de. dlsposut[vos medlcos No
. 'Descnpcnon del proceso de fabncac:lon (organlgrama)
| 'Madera—* Corte — EI herwr abajo —>Dar vueita a tajar
El secarse—> Palllios del brote —» El pullr—> El:elegir— Maquina

o _-‘Algodon del balanceo—> sequedad~—> embalaje-—b 1nspeccmn—r— :

en\nando _
Muestras de [as ethuetas
_ Usuarlo de las mstruccmnes
A, no esterll | B
B, Por favor esterlhzar antes de usar.
G, puede ser uso solamente una. vez :
| . Comermahzacmn hlstonca (palses y fechas donde el producto puesto)
' -prlnc:pa[mente a Europa y a Suramenca : ?: B '

2,180 13485 del certl‘r“ cado de la calidad o ISO 9001: Resuelva el certn‘” cado

de la conformidad .



3. de la 1S0 9002 pubhcado por el fabncante incluyendo la clase de riesgo:
Vea el cert[f cado del CE ot : _

Fabnca De madera De Ios Productos De Wujlang Yongchen



