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0 Introduccion

0.1 Uno de los principales problemas que afecta la micropropagacion de especies vegetales en el
mundo, es la contaminacion microbiana que aparece en los procesos de produccién masiva de
vitroplantas, por lo que el empleo de la esterilizacién por calor humedo mediante la autoclave para
eliminar los microorganismos y garantizar la esterilidad de los medios de cultivo es una practica
generalizada, no obstante, muchos de los componentes de los medios de -cultivo se
desnaturalizan, se afecta el desarrollo de las plantas y no se logra evitar que aparezcan
contaminaciones varios dias después de haberse esterilizado, por lo que se han utilizado diversos
antibidticos costosos para la obtencidén de los explantes sin alcanzarse los resultados esperados,
ademas de que éstos no poseen accién antifungica.

Conociéndose las propiedades fisico-quimicas del 2-bromo-5-(2-bromo-2-nitrovinil) -

furano (G-1") y su accién biolégica, se estudié la utilizacién de una dispersién sélida al 30 % en
polietilenglicol 6000 (Vitrofural 2) como inhibidor de la contaminacién microbiana de los medios de
cultivo utilizados para la micropropagacion de plantas sin el empleo de la autoclave.

0.2 Dentro de las ventajas del uso del Vitrofural se pueden citar:

¢ la sustitucion del proceso de esterilizacion por autoclave;

el ahorro de energia eléctrica;

la reduccion de las cantidades de Agar necesario de (40 a 50) %;

la contribucion a garantizar bajos indices de contaminacion microbiana;

el incremento de la productividad en el area de medios de cultivo y

la mejora de las condiciones de trabajo.

1) G-1 o Furvina es el nombre utilizado en la bibliografia del 2-bromo-5-(2-bromo-2-nitrovinil)-furano, ingrediente
farmacéutico activo.
2) Vitrofural es la marca registrada de la dispersion sélida de G-1 al 30 % en polietilenglicol 6000.
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INHIBIDOR DE LA CONTAMINACION MICROBIANA EN MEDIOS DE CULTIVO PARA LA
PRODUCCION DE VITROPLANTAS — VITROFURAL — REQUISITOS Y METODOS DE
ENSAYO

1 Objeto

Esta Norma Cubana especifica los requisitos y los métodos de ensayo de la Dispersion Sélida de
G-1 al 30 % en polietilenglicol 6000, en lo adelante Vitrofural, que se utiliza como inhibidor de la
contaminacién microbiana de los medios de cultivo utilizados para la micropropagacién de plantas
sin el empleo de la autoclave.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos de referencia son indispensables para la aplicacion de esta Norma
Cubana. Para las referencias fechadas, so6lo es aplicable la edicion citada. Para las referencias no
fechadas, se aplica la ultima edicién del documento de referencia (incluyendo cualquier enmienda).

NC-ISO 2859-0 Procedimientos de muestreo para la inspeccion por atributos — Parte O:
Introduccion al sistema de muestreo por atributos.

NC-ISO 2859-1 Procedimiento de muestreo para la inspeccién por atributos. Parte 1: Esquemas de
muestreo indexado por el nivel de calidad aceptable (NCA) para la inspeccion lote a lote.

NC 92-05 Control de la Calidad. Inspeccién por variables. Planes de muestreo de aceptacion.
NC-ISO 3696 Agua para uso en analisis de laboratorio-Especificacion y Métodos de ensayo.
NC 792 Alcohol etilico — Requisitos.

NC 26-121 Medicamentos. Medicamentos no estériles. Determinaciones microbioldgicas.

NC 26-121-1 Medicamentos. Caracteristicas microbiolégicas.

NC-ISO/IEC 17050-1 Evaluacién de la conformidad — Declaracion de conformidad del proveedor —
Parte 1. Requisitos generales.

NC-ISO/IEC 17050-2 Evaluacién de la conformidad — Declaracion de conformidad del proveedor —
Parte 2: Documentacién de apoyo.

NC-ISO 780 Embalajes — Simbolos graficos para la manipulacién de mercancias.
3 Requisitos

Los requisitos del Vitrofural se establecen en la Tabla 1.
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Tabla 1 — Requisitos del Vitrofural

NC 1090: 2015

Requisitos

Unidad

de

medida

Limites de aceptacion

Método de ensayo

Caracteristicas organolépticas

Aspecto - Polvo fino y seco 5.1
Color - Amarillo 5.1
Caracteristicas fisicas
Contenido promedio | g Entre 5,90y 6,10 5.2
Caracteristicas fisico- quimicas
Identificacion de G-1 en el
Vitrofural por espectrofotometria nm Minimo a 300 y maximo a 372 5.3
ultravioleta-visible
Contenido de metales pesados ug/g <20 5.4
A los 30 min, la concentracion de
Ensayo de disolucion ug/mL | G-1 en el medio de disolucion es 5.5
mayor de 20,00
Contenido de G-1 en el
Vitrofural por espectrofotometria % Entre 29,00 y 31,00 5.6
ultravioleta-visible
Caracteristicas microbiolégicas
No mas de
Hongos: 10?
Bacterias: 10°
Limite microbiano UFC/g Ausencia de: 5.7
Staphylococcus aureus
Pseudomonas aeruginosa
Enterobacteriaceae
Candida sp
4 Muestreo
4.1 Inspeccion por atributos
La inspeccién por atributos se debera realizar segun lo establecido en las normas

NC-ISO 2859 — 0 y NC-ISO 2859 —

1.

En todos los casos la inspeccién se debera realizar utilizando planes de muestreo simple, un NCA

de 4,0 y un nivel de inspeccion especial S-3.

4.1.1 Se debera aplicar la inspeccion por atributos a los siguientes requisitos:

- Caracteristicas organolépticas.

- ldentificacion de G-1 en el Vitrofural por espectrofotometria ultravioleta visible

- Contenido de metales pesados.
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El contenido de metales pesados se debera realizar cada 30 lotes consecutivos.
4.2 Inspeccion por variables
La inspeccion por variables se debera realizar segun lo establecido en la norma NC 92-05.

La inspeccién por variables se debera realizar utilizando un NCA de 2,5 y el nivel de inspeccion
especial S-3.

4.2.1 Se debera aplicar la inspeccion por variables a los siguientes requisitos:

- Contenido promedio.

- Ensayo de disolucion.

- Contenido de G-1 en el Vitrofural.
4.2.1.1 Para la determinacioén del contenido promedio y del contenido de G-1 en el Vitrofural por
espectrofotometria ultravioleta — visible, se debera aplicar el método de desviacion tipica de la

muestra, forma 2.

4.2.1.2 Para la determinacion del ensayo de disolucién se debera aplicar el método de desviacion
tipica de la muestra, forma 1.

4.3 Seleccion de la muestra

La seleccion de la muestra aleatoria se debera realizar utilizando la Tabla 3 de la norma
NC-ISO 2859 - 0.

4.4 Muestreo para la determinacién del limite microbiano

La muestra para la determinacion del limite microbiano debera ser de 1 g y se debera tomar en un
frasco estéril, debidamente identificado, antes de envasar el producto.

5 Métodos de ensayo

Para realizar los métodos de ensayo se deberan utilizar solamente reactivos de grado analitico
reconocido y agua para analisis grado 3, segun se define en la NC-ISO 3696.

5.1 Determinacién de las caracteristicas organolépticas

5.1.1 Principio

Este método se basa en la observacion visual del aspecto y el color del producto.
5.1.2 Materiales

5.1.2.1 Capsula de porcelana, beaker o canoa de pesar con capacidad para pesar 6 g.
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5.1.3 Procedimiento

5.1.3.1 Deposite el contenido de cada frasco seleccionado segun plan de muestreo (4.1) en una
capsula de porcelana, beaker o canoa de pesar.

5.1.3.2 Observe el aspecto y color del producto.
NOTA: Este ensayo se realiza junto con la determinacion del contenido promedio.
5.1.4 Expresion de los resultados

Para las caracteristicas organolépticas se debera cumplir lo establecido en la Tabla 1. Se
debera reflejar si esta conforme o no conforme.

5.2 Determinacién del contenido promedio
5.2.1 Principio

Este método se basa en pesar el contenido de cada frasco seleccionado, en una balanza
analitica y calcular posteriormente el contenido promedio.

5.2.2 Materiales

5.2.2.1 Capsula de porcelana, beaker o canoa de pesar con capacidad para 6 g.
5.2.2.2 Espatula.

5.2.2.3 Embudo de vidrio, con vastago ancho.

5.2.3 Aparatos

5.2.3.1 Balanza analitica con precision de 0,1 mg.

5.2.4 Procedimiento

5.2.4.1 Proceda segun 5.1.3.1.

5.2.4.2 Pese el contenido de cada frasco seleccionado, segun plan de muestreo (4.2), en una
capsula de porcelana, beaker o canoa de pesar.

5.2.4.3 Después de pesar el Vitrofural, transfiera nuevamente a su frasco utilizando el embudo.
5.2.5 Expresion de los resultados

Calcule el contenido promedio mediante la formula siguiente:
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donde:

Ci: es el contenido del frasco i — ésimo, expresado en g;

n: es el numero de frascos.

Expresar los resultados con dos lugares decimales.

5.3 ldentificacion de G-1 en el Vitrofural por espectrofotometria ultravioleta-visible

5.3.1 Principio

Los grupos cromoforos y la conjugacion presente en la molécula de G-1 permiten su
identificacion en la zona ultravioleta-visible del espectro, en la cual exhibe un minimo de
absorcién a 300 nm y un maximo de absorcién a 372 nm.

5.3.2 Reactivos y materiales

5.3.2.1 Alcohol etilico fino, segun se define en la NC 792.

5.3.2.2 Espatula.

5.3.2.3 Matraces aforados de 10 mL y 25 mL.

5.3.2.4 Pipeta graduada de 1 mL.

5.3.2.5 Embudo.

5.3.2.6 Beaker.

5.3.3 Aparatos

5.3.3.1 Balanza analitica con precision de 0,1 mg.

5.3.3.2 Espectrofotdmetro ultravioleta - visible.

5.3.4 Preparacion de la muestra de referencia y la porciéon de ensayo

5.3.4.1 Pese separadamente alrededor de 0,0100 g de G-1 (muestra de referencia) y 0,0333 g de
Vitrofural (porcion de ensayo) de cada frasco seleccionado, segun plan de muestreo (4.1).

5.3.4.2 Transfiera las porciones cuantitativamente a un matraz de 10 mL protegido de la luz, con
alcohol etilico fino y enrase (disolucion A, 1000 ug/mL de la muestra de referencia y disolucion C,
1000 pg/mL de la porcién de ensayo).

5.3.4.3 Tome una alicuota de 0,25 mL de disolucion A y 0,25 mL de disolucién C y transfiera a
dos matraces de 25 mL protegidos de la luz, complete el volumen con alcohol etilico fino
(disolucion B, 10 ug/mL de la muestra de referencia y disolucién D, 10 ug/mL de la porcion de
ensayo).
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5.3.5 Procedimiento

Registre inmediatamente el espectro de la muestra de referencia (disolucion B) y de la porcion de
ensayo (disolucién D), en el intervalo de 250 nm a 430 nm, utilizando como blanco alcohol etilico
fino.

5.3.6 Expresion de los resultados

Para la identificacion de G-1 en el Vitrofural por espectrofotometria ultravioleta-visible se debera
cumplir lo establecido en la Tabla 1 de este documento. Se debera reflejar si estda conforme o no
conforme.

5.4 Determinacion del contenido de metales pesados

5.4.1 Principio

Este método se basa en determinar el contenido de impurezas contenidas en la muestra que
reaccionan con el ion sulfuro, expresada en términos de porcentaje de plomo y determinado por
comparacion visual con una disolucion de referencia.

5.4.2 Reactivos y materiales

5.4.2.1 Agua destilada.

5.4.2.2 Disolucion stock de plomo: pese con exactitud 0,1831 g de acetato de plomo Il
trihidratado, disuelva con 100 mL de acido acético 1 mol/L. Diluya con agua exenta de dioxido
de carbono hasta 1000 mL. Esta disolucién contiene 100 pg/mL de plomo.

5.4.2.3 Acido acético 1 mol/L.
5.4.2.4 Hidroxido de amonio 6 mol/L.
5.4.2.5 Acido sulfurico p.a.

5.4.2.6 Acido nitrico p.a.

5.4.2.7 Acido clorhidrico 6 mol/L.
5.4.2.8 Acido clorhidrico 10 %.
5.4.2.9 Acido sulfarico 2 mol/L.

5.4.2.10 Sulfuro de hidrogeno: en un balén de 250 mL eche alrededor de 7 g de sulfuro ferroso,
tape el balén con un tapon de goma dotado de un embudo y un tubo de escape de gases. Ahada
a través del embudo aproximadamente 100 mL de acido sulfurico 2 mol/L. Si la reaccién no
comienza inmediatamente, puede calentarse el balén durante 4 6 5 min a una temperatura de
80 °C, aproximadamente. Haga burbujear la corriente de sulfuro de hidrégeno en un frasco de
boca estrecha que contenga agua destilada fria hasta su saturacion. Esto se comprueba con el
fuerte olor a sulfhidrico. Conserve la disolucién en frasco ambar, tapado y en un lugar frio y
0SCUro.
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5.4.2.11 Pipetas aforadas de 2 mLy 10 mL.

5.4.2.12 Pipetas graduadas de 5 mL.

5.4.2.13 Matraces aforados de 100 mL y 1000 mL.

5.4.2.14. Papel indicador de pH.

5.4.2.15 Crisol de porcelana de 50 mL.

5.4.2.16 Goteros.

5.4.2.17 Papel de filtro.

5.4.2.18 Embudo de filtracién de 50 mL.

5.4.2.19 Tubos de comparacion Nessler de 50 mL.
5.4.2.20 Probetas de 25 mL y 50 mL.

5.4.2.21 Bal6n de 250 mL.

5.4.3 Aparatos

5.4.3.1 Horno mufla.

5.4.3.2 Balanza analitica con precisién de 0,1 mg.
5.4.3.3 Plancha de calentamiento.

5.4.3.4 Campana de extraccion.

5.4.4 Preparacion de la porciéon de ensayo

© NC

5.4.4.1 Pese alrededor de 1,0000 g de cada frasco seleccionado segun plan de muestreo (4.1)

y transfiera a un crisol de porcelana.

5.4.4.2 Anada 2 mL de acido sulfurico para humedecer la porcion de ensayo. Caliente

cuidadosamente evitando el derrame de sustancia.

5.4.4.3 A la masa carbonizada afiada 2 mL de acido nitrico y 5 gotas de acido sulfurico, caliente

hasta que no se desprendan mas humos blancos.

5.4.4.4 Incinere en la mufla a (450 + 5) °C hasta que todo esté completamente quemado.

5.4.4.5 Cuando se enfrie afiada 4 mL de acido clorhidrico 6 mol/L, tape el crisol y caliente

durante 15 min.

5.4.4.6 Humedezca el residuo con una gota de &cido clorhidrico 10 %, afiada 10 mL de agua

caliente y digeste durante 2 min.
10
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5.4.4.7 Ahada 1 gota de hidréxido de amonio 6 mol/L, hasta que el pH esté alcalino, al papel
indicador de pH.

5.4.4.8 Diluya con agua destilada hasta 25 mL y ajuste el pH entre 3 y 4 con acido acético
1 mol/L, utilizando papel indicador de pH.

5.4.4.9 Filtre si es necesario, enjuague el crisol y el filtrado con agua destilada, una todo en un
tubo de comparacién Nessler. Diluya con agua destilada hasta 40 mL y agite.

5.4.5 Preparacion de la disolucién de referencia de plomo

5.4.5.1 En el momento de la determinacion tome 10 mL de la disolucién stock de plomo y
transfiera a un matraz aforado de 100 mL.

5.4.5.2 Complete el volumen con agua destilada exenta de didxido de carbono. La disolucion
contiene 10 pg/mL de plomo.

5.4.6 Preparacion de la disolucion de comparacién

5.4.6.1 Tome 2 mL (20 pg de plomo, 0,002 %) de la disolucion de referencia de plomo,
transfiera a un tubo de comparacion Nessler y afiada 25 mL de agua destilada.

5.4.6.2 Ajuste el pH entre 3 y 4 con gotas de acido acético 1 mol/L o hidroxido de amonio
6 mol/L, usando papel indicador de pH.

5.4.6.3 Diluya hasta 40 mL con agua destilada y agite.
5.4.7 Procedimiento

5.4.7.1 Ahada 10 mL de sulfuro de hidréogeno a cada uno de los tubos Nessler que contienen la
disolucién de comparacion y la porcion de ensayo. Agite y deje en reposo durante 5 min.

5.4.7.2 Observe la coloracion de los tubos Nessler, desde arriba hacia abajo, sobre una
superficie blanca.

5.4.8 Expresion de los resultados

Para el contenido de metales pesados se debera cumplir lo establecido en la Tabla 1. Se
debera reflejar si esta conforme o no conforme.

5.5 Determinacién del ensayo de disoluciéon

5.5.1 Principio

Debido a la presencia de grupos cromoforos y a la conjugacion presente en la molécula de G-1,
este producto exhibe un maximo de absorcién a 389 nm en la zona visible del espectro. Haciendo

uso de la Ley de Lambert-Bouguer-Beer se puede cuantificar qué cantidad de G-1 se ha disuelto
en el medio de disolucion en las condiciones descritas en este ensayo.

11
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5.5.2 Reactivos y materiales
5.5.2.1 Agua destilada.

5.5.2.2 Dimetilformamida p.a.

5.5.2.3 Filtro de vidrio aglomerado G4 (5 um a 15 um).

5.5.2.4 Termometro con precision de = 1 °C.
5.5.2.5 Cronometro.

5.5.2.6 Pipetas aforadas de 5 mL, 10 mL y 25 mL.
5.5.2.7 Probeta de 100 mL.

5.5.2.8 Matraces aforados de 100 mL y 10 mL.
5.5.2.9 Pipeta graduada de 1 mL.

5.5.2.10 Tubos de ensayo protegidos de la luz.

5.5.2.11 Beaker de 1 L, forma alta, protegido de la luz.

5.5.2.12 Beaker de 500 mL.

5.5.2.13 Kitasato para filtrar.

5.5.3 Aparatos

5.5.3.1 Balanza analitica con precision de 0,1 mg.
5.5.3.2 Espectrofotdémetro ultravioleta - visible.
5.5.3.3 Agitador eléctrico regulado a 3000 s™.
5.5.3.4 Bomba de vacio.

5.5.3.5 Baiio de agua regulado a 37,0 °C.

5.5.4 Confeccion de la curva de calibracion

5.5.4.1 Pese alrededor de 0,0200 g de G-1 muestra de referencia. Transfiera a un matraz de
100 mL protegido de la luz, disuelva con 25 mL de dimetilformamida, a continuaciéon sumerja el
matraz en un bafo de agua fria y afiada lentamente y por las paredes 70 mL de agua destilada,
aproximadamente. Para enrasar espere que la disolucion alcance la temperatura ambiente

(disolucion A, 200 pg/mL).

5.5.4.2 A partir de la disolucién A confeccione una curva de calibracion en el intervalo de

concentraciones de 9 pg/mL a 14 pg/mL.
12
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5.5.4.3 Determine la absorbancia de estas disoluciones a 389 nm. El blanco es agua destilada.
5.5.4.4 Obtenga la formula de la recta.
5.5.5 Procedimiento

5.5.5.1 Pese alrededor de 0,1800 g de Vitrofural de cada frasco seleccionado segun plan de
muestreo (4.2) y transfiera a un beaker de 1 L de capacidad, protegido de la luz.

5.5.5.2 Coloque el beaker en un bafio de agua a 37 °C. Ailada 500 mL de agua destilada a 37 °C,
mantenga durante 30 min agitacién constante a 300 s™'. El agitador debe colocarse en el centro y
aproximadamente a 1,5 cm del fondo.

5.5.5.3 Transcurrido el tiempo tome una alicuota de 10 mL, procurando sea del centro del
recipiente y filtre a vacio a través de filtro de vidrio aglomerado G4 y un tubo de ensayo para
recoger el filtrado, ambos deben estar protegidos de la luz.

5.5.5.4 Tome 5 mL del filtrado y transfiéralos a un matraz de 10 mL y complete el volumen con
agua destilada.

5.5.5.5 Lea inmediatamente la absorbancia a 389 nm. El blanco es agua destilada.
5.5.6 Expresion de los resultados

Calcule la concentracion de G-1 en el medio de disoluciéon a partir de la férmula de la curva de
calibracién. Se debera expresar en yg/mL. Hay que tener en cuenta el factor de dilucion.

Expresar los resultados con dos lugares decimales.

5.6 Determinacion del contenido de G-1 en el Vitrofural por espectrofotometria ultravioleta-
visible

5.6.1 Principio

Los grupos cromoforos y la conjugacién presente en la molécula de G-1 permiten su
cuantificacion en la zona visible del espectro, segun la Ley de Lambert-Bouguer-Beer, en la cual
exhibe un maximo de absorcion en estas condiciones a 372 nm.

5.6.2 Reactivos y materiales

Igual a lo establecido en 5.3.2.

5.6.3 Aparatos

Igual a lo establecido en 5.3.3.

5.6.4 Preparacion de la muestra de referencia y porcion de ensayo

Igual a lo establecido en 5.3.4, pero tomando dos alicuotas de 0,25 mL de las disoluciones Ay C.

13
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5.6.5 Procedimiento

Lea inmediatamente la absorbancia de las disoluciones B y D a 372 nm. El blanco es alcohol
etilico fino.

5.6.6 Expresion de los resultados

Calcule el contenido de G-1 en el Vitrofural utilizando las absorbancias dadas por las
disoluciones B y D, segun la férmula:

Am-Mp_P
Ap-Mm

NG-1=

donde:

Am: absorbancia de la porcion de ensayo a la longitud de onda especificada;

Mp: masa de la muestra de referencia de G-1, expresada en g;

Pp: pureza de la muestra de referencia de G-1, expresada en %;

Ap: absorbancia de la muestra de referencia de G-1 a la longitud de onda especificada y
Mm: masa de la porcion de ensayo, expresada en g.

Expresar los resultados con dos lugares decimales.

5.7 Determinacion del limite microbiano

Para la determinacion del limite microbiano se debera cumplir lo establecido en la NC 26-121 y
NC 26-121-1.

6 Informe sobre el ensayo

Cada informe de ensayo se debera presentar como Registro de Resultados Analiticos y debera
incluir los siguientes detalles:

- identificacién de la muestra (numero del lote);

- referencia a esta Norma Cubana;

- referencia a los métodos y calculos utilizados;

- resultados del ensayo;

- cualquier desviacion del procedimiento especificado;

- cualquier caracteristica inusual observada durante el ensayo;
- fecha del ensayo;

- nombre y firma del ejecutor del ensayo;
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- nombre y firma de la persona que avala el informe de ensayo.

7 Marcado, etiquetado, envase y/o embalaje

7.1 Marcado

Se debera cumplir con lo establecido en el etiquetado ademas de la siguiente informacion:
- numero de lote;

- marca grafica.

7.2 Etiquetado

7.2.1 El envase primario debera llevar la etiqueta con los siguientes datos:
- nombre del producto;

- cantidad de producto;

- numero de lote;

- fecha de vencimiento.

7.2.2 El envase secundario debera contener los siguientes datos:
- nombre del producto;

- composicion;

- tipo de formulacion;

- accion;

- indicaciones para el uso;

- concentracion recomendada;

- presentacion;

- numero de lote;

- datos del productor;

- pais de origen;

- fecha de fabricacion;

- fecha de vencimiento;
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- referencia a esta Norma Cubana.

7.2.3 El embalaje deberd llevar una etiqueta con los siguientes datos:

- datos del cliente;

- datos de la empresa exportadora;

- sefalizacion de las condiciones de transportacion segun la NC-ISO 780.
7.3 Envase

7.3.1 El envase primario debera ser en frasco de vidrio color ambar de 6 g de capacidad, provisto
de cierre hermético que asegura su integridad durante el tiempo de garantia.

7.3.2 El envase secundario debera ser en caja de cartén litografiada, segun la solicitud del cliente.
7.4 Embalaje

El embalaje se debera realizar en cajas de carton con diferentes capacidades de acuerdo a la
solicitud del cliente.

8 Transportaciéon, manipulacién, almacenamiento y conservacion

8.1 Transportacion y manipulaciéon

La transportacion debera efectuarse con los medios usuales para la transportacién de mercancias,
protegido de las inclemencias del tiempo. La manipulaciéon de los frascos se debera realizar con
cuidado de no golpearlos, chocarlos, no dejarlos caer al piso, garantizando la integridad del
producto.

8.2 Almacenamiento y conservacion

Se debera almacenar en locales limpios y protegidos de la luz y la humedad, ademas se debera
garantizar una adecuada rotacion de los lotes, de forma que el primero que se produzca y apruebe
sea el primero que se distribuya.

9 Requisitos concernientes a la documentacion que acompaiia al producto

Cada lote del producto debera estar acompafado de la Declaracion de Conformidad, considerando
lo establecido en las NC-ISO/IEC 17050-1 y NC-ISO/IEC 17050-2.
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