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TITOLO:  ANALISI DI STERILITA'
TITLE: STERYLITY TEST

RIFERIMENTO NORMATIVO: UNI EN ISO 11737-2
REFERENCE STANDARD: UNI EN ISO 11737-2

RIFERIMENTO PROCEDURE INTERNE: PL002
INTERNAL PROCEDURE REFERENCE: PL002

DATI DI RIFERIMENTO
REFERENCE DATA

DESCRIZIONE CAMPIONI: IMPIANTI MONOFASICI D. 4X16 COD. FD. IMP015
SAMPLES DESCRIPTION: IMPIANTI MONOFASICI D. 4X16 COD. FD. IMP015

N° CAMPIONI: 10
SAMPLES NUMBER: 10

RIFERIMENTI: DOCUMENTO TITANMED N. 1463 del 08/05/2013
REFERENCE: DOCUMENTO TITANMED N. 1463 dtd 08/05/2013

PRELIEVO ESEGUITO DA: CLIENTE
WITHDRAWING MADE BY: CLIENTE

PERVENUTO IN LABORATORIO IL: 20/05/2013
RECEIVED TO LABORATORY AT: 20/05/2013

LOTTO DI PRODUZIONE: 000737 VALIDAZIONE PROCESSO IRRAGGIAMENTO BETA DOSE 5.7 kGy
PRODUCTION BATCH: 000737 VALIDAZIONE PROCESSO IRRAGGIAMENTO BETA DOSE 5.7 kGy

LOTTO DI STERILIZZAZIONE: 84621 del 17/05/2013
STERILIZATION BATCH: 84621 dtd 17/05/2013

PARAMETRI DI ANALISI
ANALYSIS PARAMETERS

MEDIUM - GROWTH EVIDENCE

TERRENO COLTURALE - EVIDENZA DI CRESCITA N. PROVE POSITIVE

N. NEGATIVE PROOFS N. POSITIVE PROOFS

N. PROVE NEGATIVE

PER MICRORGANISMI VIVENTI
OF VIABLE MICROORGANISMS

10 0

CONCLUSIONI
Conclusions

PEZZI STERILI 10
STERILE PIECES 10

LABORATORY RESPONSIBLE

Responsabile di Laboratorio

Dott.ssa Sara Bonomi

Il certificato riguarda esclusivamente i campioni sottoposti a prova; e non puo' essere riprodotto parzialmente salvo approvazione scritta da Bioster Spa

The certification report concerns only the tested samples; the document can be partially reproduced only upon writter approval by Bioster Spa
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