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Назва продукцiТ
Катетер урологiчний типу Нелатоца чоловiчий Гiдрофiльне покрlIття,
;теDильний. одноDазового використання

Модель / тип Розмiр: 10, 12, l4 Серiя l8i05;],Z5

11opMaTllBHi допlументи KlO i 06 Кiлькiсть зразкiв 2|,0 tLtT

Умови випрсl[iувань Вiдповiднiсть вимозi План вiдбору зразкiв Gв,}8:]8. l -2012

CтaH зразка В дс,брсlму cTaHi ,Щага перевiрки 2025 -0 !,, - \ 8-2025 -0 5 -2 5
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JРrэзмiр
Вiдповiдас стандартам, наведеним у таблицi
цормативних документiв

[]iдповi,ца,:

Приданий

Пrэt<риття Що вя<иIла ло кр ит"I,я Il ов и н на вlдпо вlдати отандарту Вiдповjдас

зовнiшнiй
вIIгляд

tоли катетер готовий до використання (наприклад

lбробляеться вiдповiдно до iнстрlzццi; виробника'
дослiджусться нормальним або вiдцрегульованим /l(

]ормzLльного зором при 2,5-кратному збiльшеннi, поверхllя
грубки, ко]{ектору та oTBopiB повинна бути вiльною Bi;:

:ToDoHHix речовин.

[Jiдповi,цае

8 [0 1]

Мiцнiсть

При випробуваннi вiдповiдно до методу, наведеногс
] додатку А. aHi наконечник. aHi конектор не повинн
зiдриватися вiд трубки, а трубка не повинна виявля,г]/

кодних озЕак пошкодження.

Вiiдпов.lдас

[1рлrдагlи й

Halr,iйHicTb
ко tleKTopa

Iри випробуваннi вiдповiдно до метOду, наведеного Е

lодатку В, конектор не повинеtI вiдходити в i,l

зи пробувал ьного з'сднувача.
Еiiдповliдае

Ан,rизлам
lри TecTyBaHHi вiдповiдно до меl-одики, наведен с)

з 3.6, очевидних перегинiв в KaTeTepi не було.
Еiiдлов дilе

Потiк рiдини

Jри випробуваннi вiдповiдно до мет(эду, наведеного у

цодатку В, потiк рiдини повинен вiдповiдати стандартаN'l.

Jаведеним у таблицi 2 нормативних документiв
Еtiдпов дiае

осr,аточна
Ki;rbKicTb

етиленоксидlу
(,Ео)

10 мг/г Е}iдпов iдllас

Стерил bHicT,b Этерильний lЕ}iдповi;tас

[lри м iT,K и Ztr\,1,1.\,
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