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Назва продукцiТ
Катетер аспiрацiйний для санацii дихальних шляхiв iз заглушкою
стерильний, одноразового використацня

Модель / тип Розмiр: 6, 8, l0, \2,14,\6 Серiя 240226

Нормативнi документи .JK l2 (сt])/ 06 Кiлькiсть зразкiв 48 шт,

Умови випробувань Вiдповiдають BI.1 могам
Гlлан вiдбору

зраз ttiB
Gв/т 2828.1-201,2

Стан зразка У гарному cTaHi Щата перевiрки 2026-02-24 - 2026-0з -0з

План
вiдбору
з|эазкiв

Назва
дослiджуваного

показЕика
технiчнi вимоги

Резуль,r,аr,
випробування висновоlt

8[l 2]

Зовнiшгtiй вL]IJlяд

Корпус трубки, наконечник та бiчнi отвори не
повиннi мiстити cTopoHHix включень, Поверхня
виробу повинна бути гладкою, дист€IJlьний кiнець

- заокруглениьt, без задирок. Внутрiшнiй канал
повинен бути чис,гим та прохiдним. Будь-яке
маркування повинlIо бути чiтким, повним i

стiйким до с1,1,1рання.

Вiдповiдас

Придатн ий

Розьr i р и

Зовнiшнiй дiаметр i мiнiмальний внутрiшнiй
дiаметр KaTeTepiB, виключаючи наконечник,
пови HHi вiдповiдати стандартам.

Вiдповiдае

Маркування та
пакування

Сttмволи та iнформацiя, що надаються з

l(aTeTepaм Ll, lloB t,t t ttl i вiдповiда ги вимогам пунктi в

9,2, l0,1, l0.2,га 10.3 стандарту lSO 88З6,
Вiдповiдас

5[0 l]

Мiцнiсть
конструкцiТ

Повинна вiдповiдати вимогам пункту 8,1.1
стандарту ISO 8836. Пiд час випробувань надiйно
закрiпленi комлоненти повиннi зберiгати
цiлiснiсть з'сднаItttя,I,a витримувати встановлене
навантzDкення без в iд'сднання.

В iдповiдас

Придатний

Експлуатацir.lнi
характеристики

трубки

Повиннi вiдtlовiдагtt вltмогам пункту 8,2
стандарту ISO 88З6. Якщо машинний кiнець
аспiрацiйного катетера лiд'сднаний до джерела
вакууму з розрiдясенням 40 кПа (408 см вод. ст.
або З00 мм рт. ст.) вiдносно атмосферного тиску
протягом l 5 секунд при температурi (23 + 2) "С,
за умови перекриття дистального кiнця катетера
та, за наявностi, встановлення пристрою

регулювання вакууму на максимальне
РОЗрiдя<ення, трl,бI<а аспiрацiйного катетера не
Ilовинна дефоршrуватися, Вiдповiднiсть
перевiряеться функцiональними
випробуваннями.

В iлrrовi/lас



[Iлан
вiдбору
зразкiв

Назва
дослiджуваного

показника
'l'tlxlti,lHi t]lll\roгlI Резулы,ат

випробування BllclloBoK

5[0 1]
залишковий

вакуум
За результатами випробувань залишковий вакуум
повинен бути меншим нiж 0,ЗЗ кПа. В iдповiдае Придатн и й

Стерильнiсть Стерилtьн иiй Вiдповiдас Придатни й

Примiтки: /

Щаний докУмент С перекJlадом Сертифiкату виробника продукцiТ - JiangsLl Suуuп Medical Materials Со., t.td.

fiиректор ТОВ "Щжей Ес УкраТна" Сохань С.С.


