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Назва продулiцiI
Катетер урологiчний типу Фолея силiконовий 2-х ходовий стерильний, одноразового
використання

Модель / тl,tп Розмiр: 16, 18, 20, 22, 24, 26 Серiя l80125

[lормаrивr l i

докуNlен,I,tl
Q/320700 SY28-2004 Кiлькiсть зразкiв 30 шт.

Умови випробувань Вiдповiдають вимоI,ам [Lпан вiдбору зра,зкirз Gв/т 2828,1-2003

Стан зразка У гарному cTaHi !,ата переtзiркrл 2025_0 1 - 1 8-2025_0 l -:}5

Н:rзва
;10CJl iлжllвд 11 9t,о

IIoKaзItItKlil
Техltiчнi виN,lогlr

Результат
випробування

IJltcrloBtl lt

Поверхня
Поверхня трубки, дренажноТ воронки, балону та oTBopiB

повинна бути гладкою i без cTopoHHix речовин.
IJiдtlовiдirс Придатнrлй

Розмiр OcHclBHi розмiри повtлннi вiлгtовiдати вимогutм []iдгlовillас Придатний

MiriH icT,b

Залишiть катетер у штучнiй сечi на 14 днiв, а потiм видалiть
його; закрiпiть катетер у пiдвiсному пристроТ, присднайте 1кг,

ваги до дренажноТ воронки i спостерiгайте протяюм 1хв: yci
з'сднання катетера не повиннi виявляти ознак вiдокремлення,
а отвори не повиннi деформуватися. ]

вiдповi:rае Придатний

Надiйнiсть
KoHeKTopti

Пiдвiсьте катетер i BcTaHoBiTb пробний з'еднувач у дренФкн},
воронку на глибину зачеплення, або бiльше, l0 мм;
прикладiть вагу до l кг до пробного з'еднувача; спостерiгайте
протягом 1 хв: дренажна воронка не повинна вiдходити вiд
випробувального з'еднувача.

0.32 мг Придатttий

Надiйнiсr,ь ба"ltону

.Що катетеру прикладасться сила розтягу, i балон не повинен
просочуватися i не повинен закупсlрювати дренажнi отвори.

Вiдповi,lае Придатний

Балон катетеру i просвiт для iнфляцiТ надувають водою до
заявленоТ eMHocTi i занурюють н:а 14 днiв у штучну сечу;

балону дають стекти пiд дiею сили тяжiння; процентна
частка вилученоТ води повинна буliи не нижче 80Оlо.

Вiдповiдае Придатltий

Швидкiсть потоку
дренажноi воронки,

мл/хв
a70 Вiдповiдас Придатний

Випробування на
корозiю

,Щослiджуваний зразок не повинен мати жодних ознак корозiТ

при випробуваннi вiдповiдно до вIIмог Стандарry.
Вiдповiдас П ридатни й

залишкова кiлькiсть
етиленоксиду

<l0 мг/г 0.9 П,ридатний
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Стерl,tльнiсть Стерильниi;i Вiдповiд,ас Придатний
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