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1. Charakterystyka:

1.1. Sklad: ustnik, wktad bezposredni, ostona filtra.
1.2. Nazwa: Ustnik.

1.2.1. Kod: 06-038

1.2.2. Materiak: homopolimer propylenowy

1.2.3. Rysunek
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Rys. 1. Ustnik

1.3. Nazwa: Wkiad bezposredni.

1.3.1. Kod: 06-039

1.3.2. Material: homopolimer propylenowy
1.3.3. Rysunek
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1.4. Nazwa: Ostona filtra
1.4.1. Kod: 06-040
1.4.2. Material: homopolimer propylenowy

1.4.3. Rysunek:

Rys. 3. Ostona filtra

2. Dostawca: Zgodnie z listag kwalifikowanych dostawcow (procedura HZ 1003).
3. Pobieranie prob:
Proby do badan pobrac zgodnie z procedurg DA 1002.

proba do badania tozsamosci 1 sztuka

proba kontrolna

20 sztuk
proba archiwalna s

Y
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4. Wymagania i metody badan: Farmakopea Europejska rozdziat 3.1.6. i POLATOM.

7

BADANIE/DOKUMENT | WYMAGANIA METODA
USTNIK
Toz.samos’é: Charakterystyczne dla polipropylenu pasma absorpcji | Spektrofotometria
=yl [§ (tolerancja+ S em™): 1375 cm’!, 1170 cm, 995 cm™, | IR (Ph. Eur.
973 cm™. rozdz.3.1.6.)
Wyglad:
1) postac Wyglad ustnika zgodny z rysunkiem zamieszczonym Wizualna
- (POLATOM)
2) cechy . w sp.ecyﬁkacp (rysunek r}r Lstr. 3).
Ustnik bez widocznych uszkodzen mechanicznych. .
Wizualna
(POLATOM)
Kazda seria ustnika dostarczona jest z Atestem
Atest Kontroli Jakosci Kontroli Jakosci potwierdzajagcym zgodnosé Wizualna
Producenta z wymaganiami zawartymi w normie zaktadowej (POLATOM)
producenta.
WKEAD BEZPOSREDNI
Toz‘samos’c’: Charakterystyczne dla polipropylenu pasma absorpcji | Spektrofotometria
- widmo IR (tolerancja+ 5 cm™): 1375 cm™, 1170 em™, 995 cm™, IR (Ph. Eur.
973 cm’. rozdz.3.1.6.)
Wyglad
1) postac Wyglad wktadu zgodny z rysunkiem zamieszczonym .
S Wizualna
w specyfikacji (rysunek nr 2 str. 3)
2) cechy Wkiad bez widocznych uszkodzefi. (ROLATOM)
Kazda seria wkiadu dostarczona jest z Atestem
Atest Kontroli Jako$ci Kontroli Jakosci potwierdzajgcym zgodnosé Wizualna
Producenta z wymaganiami zawartymi w normie zaktadowej (POLATOM)
producenta.
OSLONA FILTRA
TOZ‘SamOS’é: Charakterystyczne dla polipropylenu pasma absorpcji | Spektrofotometria
- widmo IR (tolerancja + 5 cm™'): 1375 cm™, 1170 em™, 995 cm™, | IR (Ph. Eur.
973 cm™. rozdz.3.1.6.)
Wyglad
1) postac Wyglad ostony zgodny z rysunkiem zamieszczonym Wizualna
w specyfikacji (rysunek nr 3 str. 4) (POLATOM)
2) cechy Ostona bez widocznych uszkodzen.
Wizualna
(POLATOM)
Kazda seria ostony dostarczona jest z Atestem
Atest Kontroli Jakosci Kontroli Jakosci potwierdzajacym zgodnos¢ Wizualna
Producenta z wymaganiami zawartymi w normie zaktadowej (POLATOM)
producenta.
DA 511472 SPECYFIKACJA Aplikator kapsutki Strona 5/5




5. Warunki przechowywania i Srodki ostroznosci:

Przechowywac w temperaturze pokojowej, wilgotnos¢ w pomieszczeniu: 30-70% RH.

6. Data nast¢pnego badania: raz na dwa lata.

7. Zalaczniki:

7.1. DA 5114/2/1
7.2. DA 5114/2/2
7.3. DA 5114/2/2
7.4. DA 5114/2/2
7.5. DA 5114/2/3
7.6. DA 5114/2/3

Swiadectwo Kontroli Jakosci. Tozsamosé. Ustnik.

Swiadectwo Kontroli Jakosci. Kontrola/rekontrola. Ustnik.

Swiadectwo Kontroli Jakosci. Tozsamo$é. Wktad bezposredni.

Swiadectwo Kontroli Jakosci. Kontrola/rekontrola. Wktad bezposredni.

Swiadectwo Kontroli Jakosci. Tozsamo$¢. Ostona filtra.

Swiadectwo Kontroli Jakosci. Kontrola/rekontrola. Ostona filtra.

DA 511472 SPECYFIKACJA Aplikator kapsutki

Strona 6/6



