
 

 

NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTD.
2

TEL:0276

T O  :  B e c t o n ,  D i c k i n s o n
A t t e n t i o n  :  BD PAS Qual i ty Assurance Department

C e r t i f i c a t e
 
    P u r c h a s e
    R e o r d e r
    L o t
    Q u a n t i t y
    D a t e

E x p i r y
S p e c i f i c a t i o n

   R e v i s i o n
 
T h i s  i s  t o  c e r t i f y  t h a t
a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  sp e c i f i c a t i o n
It  i s  f u r t h e r  c e r t i f i e d  t h a t
a n y  c o m p o n e n t s  s p e c i f i e d

 
     T e s t    
 B i o l o g i c a l  I n d i c a t o r
 B a c t e r i a l  E n d o t o x i n s
 
 M e t h o d  
  B i o l o g i c a l  I n d i c a t o r
   U . S .  P h a
   < 7 1 > S t e r i l i t y
  B a c t e r i a l  E n d o t o x i n s
   U . S .  P h a
   < 8 5 > B a c t e r i a l
   < 1 6 1 > T r a n s f u s i o n
 
   M o n i t o r i n g             T o l e r a n c e             J u d g e m e n t
    P r o c e s s  p a r a m e t e r s      W i t h i n  l i m i t             P a s s e d
 
 M e t h o d  : I S O 1 1 1 3 5 :

     A u t h o r i z e d

     
     
     

NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTD.
2-19-64，Matsubara，Tatebayashi-shi，Gunma

TEL:0276-72-5117   FAX:0276-74-6723 
 

D i c k i n s o n  and Company 
BD PAS Qual i ty Assurance Department 

D a t e

C e r t i f i c a t e  o f  C o n f o r m a n c e
P u r c h a s e  O r d e r  N o .  :  6500184672
R e o r d e r  N o .   :  367296 
L o t  N o .    :  5J2681 
Q u a n t i t y    :  132000 p c s
D a t e  o f  M a n u f a c t u r e  :  Oct 1,2015
E x p i r y       :  2018-09 
S p e c i f i c a t i o n   :  VS59838 
R e v i s i o n    :  19 

t h a t  t h e  i tem i d e n t i f i e d  h e r e i n  h a s
p e c i f i c a t i o n  o f  VS59838 a n d  m e e t s  

t h a t  n o  m a t e r i a l / p r o c e s s  s u b s t i t u t i o n
s p e c i f i e d  i n  VS59838.  

  S a m p l e      A Q L  
I n d i c a t o r  2 2  B I / C h a m b e r     0   

E n d o t o x i n s  1 0  S e t   <  0 . 5 E U / m L

I n d i c a t o r  
P h a r m a c o p e i a  3 8 : 2 0 1 5 .  

< 7 1 > S t e r i l i t y  T e s t  
E n d o t o x i n s  
P h a r m a c o p e i a  3 8 : 2 0 1 5 .  

< 8 5 > B a c t e r i a l  E n d o t o x i n s  T e s t  
< 1 6 1 > T r a n s f u s i o n  a n d  I n f u s i o n  A s s e m b l i e s

M o n i t o r i n g             T o l e r a n c e             J u d g e m e n t
P r o c e s s  p a r a m e t e r s      W i t h i n  l i m i t             P a s s e d

: I S O 1 1 1 3 5 : 2 0 1 4 .      

A u t h o r i z e d  S i g n a t u r e  :  

    M a s a h i k o  A k i g u s a
    Q u a l i t y  C o n t r o l
    N i p r o  M e d i c a l  

NIPRO MEDICAL INDUSTRIES LTD. 
Gunma，374-8518 Japan 

D a t e  :   Oct 9,2015 

C o n f o r m a n c e  

6500184672 

p c s  
Oct 1,2015 

h a s  b e e n  t e s t e d  i n  
 i ts r e q u i r e m e n t s .  

s u b s t i t u t i o n s  were m a d e  f o r  

  J u d g e m e n t  
   P a s s e d  

0 . 5 E U / m L   P a s s e d  

A s s e m b l i e s  

M o n i t o r i n g             T o l e r a n c e             J u d g e m e n t  
P r o c e s s  p a r a m e t e r s      W i t h i n  l i m i t             P a s s e d  

  

  

k i g u s a  
C o n t r o l  M a n a g e r  

 I n d u s t r i e s  L t d .  


