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	CÓDIGO DE PROTOCOLO:
	
	TIPO DE ESTABILIDAD:
	

	MATERIAL DE EMPAQUE DEL DISPOSITIVO MÉDICO SOMETIDO A ESTABILIDAD:




	CÓDIGO DE PROTOCOLO:
	


	TIPO DE ESTABILIDAD:
	


	DISPOSITIVO MEDICO A EVALUAR
	MATERIAL DE EMPAQUE DEL DISPOSITIVO MÉDICO SOMETIDO A ESTABILIDAD:

	
	

	CONDICIONES DEL ESTUDIO

	
	

	

	



	TIEMPO DE ALMACENAMIENTO (MESES)

	

	LUGAR DONDE SE LLEVARA ACABO EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

	Empresa que realiza el estudio
	

	Empresa donde se lleva acabo el estudio 
	

	Dirección del lugar donde se lleva acabo el estudio de estabilidad
	

	No. de Convenio  (solo cuando el estudio se realice con un externo)
	

	ELABORÓ:
	REVISÓ:
	AUTORIZÓ:

	


	
	




	FECHA:
	FECHA:
	FECHA:




1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. NOMBRE Y/O DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO MÉDICO QUE SERA SOMETIDOS A ESTABILIDAD 
4. PRESENTACIÓN Y/O CONCENTRACIÓN (CUANDO APLIQUE)
5. COMPONENTES QUE CONFORMAN EL DISPOSITIVO MEDICO
6. NUMERO DE LOTE DEL DISPOSTIVO MEDICO
7. TAMAÑO DE LOTE DEL DISPOSITIVO MEDICO
8. DESCRIPCIÓN Y COMPOSICIÓN DEL ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO
9. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
10. TIEMPOS DE MUESTREO Y ANALISIS
11. PARAMETROS DE PRUEBA
12. CRITERIOS DE ACEPTACIÓN O ESPECIFICACIONES
13. REFERENCIA DE LOS METODOS ANALÍTICOS O DE PRUEBA POR PARAMETRO
14. REPORTES
15. OBSERVACIONES (CUANDO APLIQUE)
16. BIBLIOGRAFIA

NOTA: Este formato contiene los requerimientos mínimos que debe contener el protocolo, pero no se limita a la información contenida.
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