
Сертифікат якості № B202408001

Виробник: Fitone Latex Products Co., Ltd. Guangdong
No.5 Tongyi Road, Lingbei Industrial Zone, Suixi, 524338, Zhanjiang, Guangdong,
PEOPLE`S REPUBLIC OF CHINA
Уповноважений представник: ТОВ "Джей Ес Україна",
адреса: вул. Івана та Юрія Лип, 13, м. Одеса, Україна, 65078, Тел.: +38 094 9547340;
е-mail: jsukraineod@gmail.com
Термін зберігання: 5 років
Сертифікат відповідності:  № UA.MD.562-23 від 19 жовтня 2023 р.

Назва продукції Презерватив з натурального латексу для ультразвукового дослідження

Бренд JS Тип Без лубриканту Серія 260824

Дата виробництва 240826 Придатний до 290825 Кількість зразків 1357

Температура проведення аналізу 26-28 °С Відбір зразків 7/вер/24

Дата перевірки 7/вер/23 - 21/вер/24 Звіт 21/вер/24

Стандарт 1. Вимоги до фізичних властивостей: YUE ZHAN XIE
BEI №.20220002
2. ISO 4074:2015 (фізичні властивості продукту)
3. Фармакопея КНР Видання 2020 ріку, частина 4
Загальне правило 1101 Метод стерилізації та огляду

Зразок
за

Qingxia
Zhou

Тест Стан-
дартні
значення

Параметри якості Результат тестування
AQL АС RE Ре-

зультат
Кіль-
кість
зразків

Кіль-
кість не-
кваліфік
ованих

AQL

Розмір Довжина
(мм)

≥160 162 - 168 13 0 Прой-
шов

Ширина
(мм)

42±2 40,0 -
40,5

0

Товщина
(мм)

0,07±0,0
15

0,075 -
0,082

0

До
штучно-
го
старіння

Тиск на
розрив
(кПа)

≥1.0 1.5 7             8 1.20 -
1.95

200 0 ＜1.5

Об'єм
розриву
(дм3)

≥13 17.0 -
32.0

1

Після
штучно-
го

Тиск на
розрив
(кПа)

≥1.0 1.5 7             8 1.05 -
1.85

200 0 ＜1.5
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старіння Об'єм
розриву
(дм3)

≥13 16.5 -
31.0

0

Крапкові
отвори

До штучного старін-
ня

0.25 0
0

200 0 ＜0.25

Після штучного
старіння

0.25 0
0

200 0 ＜0.25

Помітні порушення цілісності
упаковки

0.4 0
0

200 0 ＜0.40

Помітні дефекти 0.4 0
0

0 ＜0.40

Ціліс-
ність па-
кування

До штучного старін-
ня

2.5 2            3 32 0 ＜2.5

Після штучного
старіння

2.5 2            3 32 0 ＜2.5

Пакування та маркування Повинен відповідати споживчій
тарі

Зразок 13 індивідуальних
упаковок та 13 коробок від-
повідають стандартним вимо-
гам

Стерилізація Перевірка на від-
сутність бактерій

Не виявлено 20 0 Прой-
шов

Висновок Наведені вище тестові елементи відповідають стандартним вимогам
Зауваження Розтягнення та подовження не є обов'язковими згідно з ISO 4074:2015

Даний документ є перекладом Сертифікату виробника продукції - Fitone Latex Products Co., Ltd. Guangdong

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


