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Назва продукцiТ
Система переливання iнфузiйних розчинiв Луер Лок cTrерильна, одноразового

Модель / Тип пластикова/ *.run"*u.or*u l C.pi, 
I

19l 125

Нормативнi документи ISо85з6-4 JK512 50 шт

Стан зразка У гарному cTaHi ,Щата перевiрки 2025.11 .19 - 2025 .l l .26

Назва дослiджуваного
показника

технiчна вимога
Результат

зипробуванllя
BltctIoBtrtc

Протiкання
При випробуваннi згiдно з додатком А.2 система н(

повинна виявляти ознак протlкання повiтря.
Вiдповiдае придатirа

Мiцнiсть на розрив

Jа винятком захисних ковлачкlв, система повиннz

витримувати статичну силу розтягу не менше 15 Н

протягом l5 с.
Вiдповiлас При,ца,rttа

Трубка

Iовинна бути прозорою або достатньо напiвпрозорою

доб при нормrшьному або скорегованому зорi можна булс

эпостерiгати поверхню повiтря та рiдини пiд ча(

lDоходження повiтряних бульбашок.

Вiдповiдае

Придатна

Щовжина Ll 1500+10 мм

L2 250*5 мм
Вiдповiдае

Рiдинний фiльтр
/тримання частинок латексу на фiльтрi повинно бути нс

иенше 80% при випробуваннi вiдповiдно до А.4
вiдповiдас Придатна

Швидкiсть фiльтрацii Вiдповiдае

Одноразова
iн'скцiйна

голка

Конусне
з'сднання (типу

Луера)

Площина максим€цьного дiаметра на входi конусногс
]'€днання повинна розташовуватися мiж двома граничними
площинами калiбру.

Вiдповiдае

[lри,цаrttа
,Щопуски по

довжинi

Щовжина голки повинна вiдповiдати таблицi l ISO9626
1991 .

Колiр канюлi юлки повинен вiдповiдати Стандарry _
Вiдповiдас

Вiстря голки
При оглядi пiд збiльшенням 2,5х вiстря голки повинно бути
,острим i не мати задирок та гачкоподiбних дефектiв.

Вiдповiдас

З'еднання мiж
канюлею та

тDYбкою юлки

J'сднання канюл
пiд дiею MiH

розтягувzLльне на

i з трубкою голки не.повинно руйнуватися
iмального зусилля, прикладеного як

вантzDкення вздовж oci голки,
Вiдповiдае

Стерильнiсть Этерильна Вiдповiдас Придатна



Пiрогеннiсть А,пiрогенна Вiдповiдае Придатllа

В iдновлювальнi (окиснюванi)

речовини

Пiд час випробування вiдповiдно до GB 8368 рiзниця Miit
эб'смом розчину натрiю тiосульфату NazSzO,
с(NаrSrОз):0,005 моль/л], витраченого на екстракцiйний
)озчин, i об'емом, витраченим на контрольний (холоотий'
)озчин, не повинна перевищувати 2,0 мл.

Вiдповiдае Придатна

Титрована кислотнiсть або
лужнiсть

Пiд час випробування вiдповiдно до GВ 8З68 для змiни
rольору iндикатора до сiрого мае витрачатися не бiльше l

ил стандартного об'€много розчину.
Вiдповiдас При,,1агrlа

Ул ьтрафiолетове погJlинання
е кстракцiйного розчину

Пiд час випробування вiдповiдно до GВ 8368
экстракцiйний розчин S1 не повинен мати оптичну густин}
понад 0,1.

В i:tповi:tас Гlр lt.,llar,гr ir

Зал ишковий BMicT оксиду
етилену (Ео)

}алишковий BMicT оксиду етилену в iнфузiйних системах нс

Iовинен перевищувати 0,5 мп
Вiдповiдае При,цагt

Примiтки
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