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Назва продукцiТ

Модель / тип l500 мм Серiя 11 1225

Нормативнi документи Jk74(cEy06-MDR Кiлькiсть зразкiв 50 pcs

Стан зразка У гарному cTaHi ,Щата перевiрки 2025.12.11 - 2()25.12,2з

План
вiдбору
зразкiв

Назва
дослiджуваного

показника
технiчнi вимоги

Резуль,тат
випробування

висrlовсlti

Забруднення
твердими

частинками

Iндекс забруднення подовжувача твердими
частинками не ловинен перевищувати 90

Вiдповiдас Придаr,ний

5[0 1]

Прозорiсть трубки

Трубка повинна бути прозорою або напiвпрозорою

для забезпечення можливостi вiзуального
контролю межi кповiтря/рiдино неозброеним оком
або скориюваним зором пiд час проходження
повiтряних бульбашок

Вiдповiдае 1-1ридаl,rrrл й

Герметичнiсть
При випробуваннi вiдповiдно до стандарту EN lSO
85З6-4:2020, вирiб не повинен виявляти ознак

витоку гiву
Вiдповiдас 11ридаl,ний

Мiцнiсть на розтяг

Yci елементи рiдинною каналу подовжувача (за

винятком захисного рукава) повиннi витримувати
статичне розтягувальне навантакення не менше
15Н протягом 15 секунд

Вiдповiдас 1-Iридаr,н и li

Внутрiшнiй
конiчний з'еднувач

При перевiрчi вiдповiдним калiбром площина
бiльшого кiнця конiчного з'еднувача повинна

розташовуватись мiж двома граничними
площинами калiбру

Вiдповiдас 11ридаl,ни йt

зовнiшнiй
конiчний з'сднувач

При перевiрчi вiдповiдним калiбром торцева
поверхня меншого кiнця конiчного з'еднувача
повинна розташовуватись мiж двома граничними
пltощинами калiбру, а торцева поверхня бiльшого
кiнця конiчноi частини повинна виступатЕ за

опорну площину калiбру

Вiдповiдае Придаl,ни й

5[0 1] Тиск Не менше 50 кПа Вiдповiдас Придаl,ниi,i

Затискач

У разi наявностi затискача (краника) у виробi, BiH

повинен ефективно перекривати потiк рiдини у
закритому положеннi пiд час моделювання
кл iнiчного застосування

вiдповiдае

11ридаl,н tl й



Стерильнiсть

1.Результат бiологiчного iндикатора стерилiзацii
оксидом етилену (ЕО) пiсля iнкубацiТ протягом 7

дiб вiдповiдно до iнструкцiТ повинен бути
негативним.
2.Параметри стерилiзацiТ повиннi вiдповiдати
вимогам iнструкцiТ

I]iдповiдас I 1 р ида,r,rl lt ii

Вiдновлюва,,tьнi

речовини

Рiзниця об'емiв розчину тiосульфату натрiю [с
(Na2S2O3) 0,005 моль/л] витраченого на
титрування витяжки та контрольцого зразка, не
повинна перевищувати 2,0 мл

Вiдповiдае 11рпдатнt,tl,i

кислотнiсть /

лужнiсть

Об'см стандартного розчину, необхiдний для змiни
забарвлення iндикатора до сlрою для титрування
витяжки, не повинен перевищувати 1 мл

Вiдповiдас [1ридаl,н и й

УФ - поглинання
Оптична густина витяжки в ультрафiолетовому
дiапазонi не повинна перевищувати 0,1

Вiдповiдае Придаt,н и й

Оксид етилену
Залишковий BMicT оксиду етилену не повинен
перевищувати l0 мкг/г

Вiдповiдае Il р идаl,н 1.1 ii

Примiтки

Щаний документ с перекладом Сертифiкаry виробника продукцii - Jiangsu Suyun Medical
Materials Со., Ltd.

fiиректор ТОВ "!жей Ес YKpaiHa" Сохань С"(].


