CEPTUMIKAT AKOCTI

CERTIFICADO DE >zmmm.m.\ CERTIFICATE OF ANALYSIS Hum cepmadicaTom niareepmxyemo, mo HacTynHi BMC nagegeni 1yT sunpobysani Bigmesinne so
eneundiraniii BAPOGHAITEA Ta REMOTaM cTaHIapTie (EN 1SO 7439, EN 556-1, EN IS0 10932-7)

Se erlifica que ef siguiente lote de DiUs se examinan de acuerdo con las especificaciones de fabricacion y fos
requisitos regiamentarios (EN 150 7439, EN 556-1 v EN ISO 10933-7), Haiimenysaimy fiposykiii: Kenrpanentus suyTpimubsomarkopuii EUROGINE® T 380 Ag Normai
ﬂm_: is to certify that the _»m__.a\s_ﬁu IUD’s given here are examined nREdSm ta manufacturing specifications and Karanoxkunit nomep: 01010500
o : LT
the regulatory requirements {EN IS0 7438, [N 556-1, ond EN SO 10833-7) Metog crepurizatii:  Qxcnn eTmieny
Mombrc de producta / Product rame: EURGGINE” T 380 Ag NORMAL . [Howmep ap 0623 o ]
Referencia / Reference: 01010500 . ) . | Muactukosuii xoMnaynsn CROMOFIX BLANCO 60B208 LOT 1712000973
Método de esterilizacion / Sterilization method: Oxido de etilenc (ECO) / Ethylene Oxida (£20) Miyna nposonoka (Cu+Ag) LOT 187915 o
= S [HETPYMERT 1151 BBEJCHHS LOT 21852403
..... S—— s OLE0ORS o ST Hara supoGrnuTaa 2023-06 B
n.oq.,:u:mmﬂo plastico / Plastic Compound. CROMOFIX BLANEO 608208 LOT 1712000973 Tepwmin npuaarHocti 2028-06
Alambre de cobre (Cu + Ag) / Copper wire (Cu + Ag); LOT 187815 Tlapis crepunizaiii ESTS5 0623-230708_05A
Instrumento de insercion /insertion instrument: LOT Npmmmaow : .
T THI KORTPOTI Kum srnpobysano Creundirargis PeayabTaT
& Fecha de fabricacién / Monufacturing Date: 2023-06 -
2 Fecha de caducidad / Expiry Date! 2028-06 Posmi Houinanswa OCTAYAILHHK 33+/-1,65 mm 32,24 iom
g Lote de esterilizacidn-Ciclo ESTSS / Sterilization lot-Cicle 5T 55: | 0623 - 330708, 0%A i B e
& Controles / Controls Examinado por | Especificaci / HpatgenT E:vx_.ﬂ [MOCTAY AN HHK 31+/-1,35 mm 31,30 mm
mined ) : Sk i
= 1 LB pedfcapions AKFIARS TTIOLS 380+/-38 mm’ 361,76 mm’
n | Proveedor / 334165 mm MULHONO TOKPHTTH axoeri EUROGINE | - 3 ¥
I \ Supplier — =
= DIRGENSEGN Proveedor / 31z1,55 mm I.O.SEEF@E
P DIRAENSIONS O : e okl MiiHi KOMIOHEHTH | miasMeTp MigHoi HOCTAYAIbHHK 0,40-+/-0,02 mm 0,40 mm
& THE LD Supplier g
h “COMPONENTES | Ay ficial activa nominal del | Gt EUAOG : B o T a
2 ey I Area v:ua_‘ activa nominal del Jiamerp cpibuoro I "
w DE COBRE / { cobre { Copper active surfoce area - — CepleYHKKa R i (e10:208
& CUPPER | Didmetro nominal del hilo de Cu /| Proveedor / 0,4C+0,02 mm 0,40 mm HomwriHa Binais kowrpounio 280+
i LAUID, s i 280+~ 28
g COMPONENTS | Nominal diometer of Cu wire Supplier Hposonoza npososoKH swocti EUROGINE_| %028 mm il
w ) D.ESQS nicleo Ag / Ag core Proveedor / 0,1040,01 mm 0,10 mm _:n.,:_w.:n:q._c_n RalaMern | sk 3,84/-0.19 mm 3.8 mm
& e .| diemeter Supplier BRE/ICHHS e - ——
P HILO / THREAD | Longitud del hilo / Thread length C-EUROGINE 280428 mm : AR ROHIRO RO 2N 2543N
& Sssioasulll wisiesmie ¢ " Gl sxocri EUROGINE | 712 .
o INSTRUMENTO | Didmetro externo  de  canuia | Proverdor/ 3,8£0,18 mm 3.8 mm : B'mkonpysina BAIHITKGES Bimin konrpomo | 0,36 mm
§ DEINSERCION /| insercién / Externc: diameter of Suppler | ! ) 4 BUACTHBICTD Aediopmania axocri EUROGINE ! —
5 INSERTION insertion tube i 30BHIUHA _ “ MIKPOOPTAHIZMI
@ 5 <= 1x1 J 3
& INSTRUMENT Crépuiitiica saboparopix %10 BIFCYTHI
5 FUERZA DE TRACCION DEL DIU / 10D TRACTION | GQeeuroae ™ ST 2543 N Sasmuomit Buict SCRInI <2,5mr 0,04 wr
3 STRENGTH ! ) CTHICH OKCHiLY naboparapin o v
s PROPIEDAD " Deformacion residual / Residuol | GEEUROGINE Smm | 036mm Biayauummii Bistiz otrporo Bl :mch;w“,_:,
5 VISCOELASTICA / W y o 1At K MARTE OV -
5 Mww%mwwmj_mb.. deformation TepmernunicTs _w_w“w_w.ﬂ.,__” roroBore | FUROGINE S AT OK
b PROPERTY _ ; - s i
2 ESTERILIDAD / STERILITY. Proveedor / S1x30° Ausencia/Absence Kapaoc DankkoH Hinmme nesarka.
g Certificados/ Certificates: 20230329//0226 anc 0227 Supplier N T ) Inaerep-Texuivuuil aupekTop
z RESIDUG DEL EtQ / RESIDUARY £10, Proveedor / <i5g 0,64 mg
Certificados/ Certificotes: 20230329//0223 Supplier
| INTEGRIDAD | integridad del seliado del producte | OCEURDGINE | Al sampie seals - g
SELLADO / ,f acabado [/ Finished product visual demonstrate Correcto/ Correct
SEALED ! seal integrity mnnenn_w_m
NTEGRTY - |

Mr. hmgﬂ%wwmnoﬁ o
Engineer - Technical D rector:

EUROGINE, S.L.
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