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	ESPECIFICACIÓN DE PRODUCTO TERMINADO

	PRODUCTO:                                                       
                                                                       


	No. DE CATÁLOGO:
	
	VERSIÓN:
	02
	CÓDIGO:
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	ESPECIFICACIÓN DE PRODUCTO TERMINADO

	PRODUCTO:                                                  
                                                                       BOTA PARA CIRUJANO SIN ANTIDERRAPANTE


	No. DE CATÁLOGO:
	
	VERSIÓN:
	02
	CÓDIGO:
	



	[bookmark: _GoBack]SUSTITUYE A:
	VIGENCIA:
	PROXIMA REVISIÓN:

	
	
	

	ELABORÓ:






FECHA:
	REVISÓ:






FECHA:
	AUTORIZÓ:
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	1. DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

	


	No. Catálogo y/o Clave: 
	

	Indicar con una X si el producto es estéril o no estéril, según corresponda.

	Producto Estéril:          ☐
	Producto No estéril:          ☐

	2. Tipo de Esterilización:
	

	3. Periodo de caducidad:
	

	4. Instrucciones para el muestreo:
	



	5. PRUEBAS CUALITATIVAS Y/O CUANTITATIVAS
	

	No.
	Determinación y/o Análisis
	Especificación
	Método
	Referencia

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




	6. DIAGRAMA O FOTOGRAFIA

	                    






	7. FACTOR DE EMPAQUE

	Primario: 
	

	Secundario:
	
	Total: 

	Estiba:
	



	8.  CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

	




	9. PRECAUCIONES PARA EL MANEJO DEL DISPOSITIVO MÉDICO

	




	
10. CLASIFICACIÓN DE DEFECTOS DE CALIDAD DEL PRODUCTO


	Defectos Críticos
	Método
	Defectos Mayores
	Método
	Defectos Menores
	Método

	
	
	
	
	
	



	HISTORICO DE CAMBIOS
	VERSIÓN
	NÚMERO DE CONTROL DE CAMBIOS

	
	01
	N/A

	
	02
	GAN/CC/2024-025-B
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