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Назва продукції Набори отоларингологічні стерильні одноразового використання

Модель / тип Набір отоларингологічний,
комплектація 2 Серія 180624

Нормативні документи     JK69/06 Кількість зразків 50 шт

Умови випробувань Відповідають вимогам План відбору
зразків GB/T 2828.1-2003

Стан зразка У гарному стані Дата перевірки 2024-06-18~2024-06-25

План
відбору
зразків

Назва досліджуваного показника Технічні вимоги
Результат
випробува

ння
Висновок

13[1 2] Воронка вушна
(Ø 4 мм)

Поверхня Поверхня повинна бути гладкою
і без сторонніх речовин Відповідає

 Придатний
Розмір Основні розміри повинні

відповідати вимогам Відповідає

13[1 2] Воронка вушна
(Ø 4,6 мм)

Поверхня Поверхня повинна бути гладкою
і без сторонніх речовин Відповідає

Придатний
Розмір Основні розміри повинні

відповідати вимогам Відповідає

 13[1 2]

Дзеркало
носове

Поверхня
Поверхня повинна бути гладкою,
не повинно бути гострих країв,
задирок тощо.

Відповідає

 Придатний

Заклепка

На поверхні не повинно бути
гострих країв, задирок тощо, і
вона повинна добре
співпрацювати з ручкою.

Відповідає

5[0 1]
Міцність

Якщо статична сила 20 Н
прикладається до однієї ручки
протягом 30 сек, кожна частина
дзеркала носового не повинна
виявляти жодних ознак
несправності чи розламу.

Відповідає

Придатний

Експлуатаційні
властивості

Дзеркало має бути зручним при
закритті, відхилення голівки має
бути менше 1 мм

Відповідає

13[1 2] Шпатель
отоларингологіч

ний

Поверхня
Повинен бути гладким і без
видимих домішок, сторонніх
речовин або вузлів

Відповідає
 Придатний

Розмір Основні розміри повинні
відповідати вимогам Відповідає
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13[1 2] Аплікатор
бавовняна
верхівка

дерев`яний
стрижень

Зовнішній
вигляд

Виріб, виготовлений з
дерев’яного стрижня та медичної
очищеної бавовняної вати, не
повинен мати плям; бавовняний
наконечник повинний бути
намотаний щільно, не пухко.

Відповідає Придатний

5[0 1] Міцність

Коли застосовується статичне
навантаження 2 Н протягом 15
сек, будь-які компоненти виробу
не повинні виявляти ознак зламу.

Відповідає  Придатний

13[1 2] Аплікатор
бавовняна
верхівка

пластиковий
стрижень

Зовнішній
вигляд

Виріб, виготовлений з
пластикового стрижня та
медичної очищеної бавовняної
вати, не повинен мати плям;
бавовняний наконечник
повинний бути намотаний
щільно, не пухко.

Відповідає  Придатний

5[0 1] Міцність

Коли застосовується статичне
навантаження 2 Н протягом 15
сек, будь-які компоненти виробу
не повинні виявляти ознак зламу.

Відповідає  Придатний

— ЛОР набір Стерильність Стерильний Відповідає Придатний

Примітки

Даний документ є перекладом Сертифікату виробника продукції - Jiangsu Suyun Medical Materials
Co., Ltd.

Директор ТОВ "Джей Ес Україна"          Сохань С.Є.


