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Назва продукцiТ
Система переливання iнфузiйних розчинiв стерил

використання
на, одноразовоI-о

Модель / Тип пластикова/ металева голка | Серiя l8l125

50 штНормативнi документи lSо85з6-4 JK512 Кiлькiсть зразкiв

Стан зразка У гарному cTaHi l Дuru перевiрки 2025.11. 18 - 2025.1 1.25

Назва дослiджуваного
показника

технiчна вимога
Результат

rи пробуванlrя
BиcttoBtltc

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

повинна виявляти ознак протiкання повiтря.
Вiдповiдас Придатна

Мiцнiсть на розрив

]а винятком захисних ковпачкlв, система повиннz

витримувати статичну силу розтягу не менше 15 Н

протягом l5 с.
Вiдповiдае Придатна

Трубка

lовинна бути прозорою або достатньо напiвпрозорою.

доб при нормztльному або скорегованому зорi можна було

эпостерiгати поверхню повiтря та рiдини пiд час

проходження повiтрян их бул ьбашок.

Вiдповiдас

Придагьtа

Щовжина Ll l500+l0 мм

L2 250*5 мм
Вiдповiдас

Рiдинний фiльтр
Утримання частинок латексу на фiльтрi повинно бути
иенше 80% при випробуваннi вiдповiдно до А.4

н( Вiдповiдас Придатна

Швидкiсть фiльтрацii
Повинна подавати не менше 1000 мл розчину HaTplK

клориду за 10 хвилин пiд статичним напором 1 м
Вiдповiдас

Одноразова
iн'екцiйна

голка

Конусне
з'сднання

lлощина максим€Ulьного дiаметра на входi конусногс
}'€днання повинна розташовуватися мiж двома граничним?
-lлощинами калiбру.

Вiдповiдае

Прида,г1-1а
.Щопуски по

довжинi

Щовжина голки повинна вiдповiдати таблицi 1 1509626
1991.
Колiр канюлi голки повинен вiдповiдати Стандарц

Вiдповiдас

Вiстря голки
1ри оглядi лiд збiльшенням 2,5х вiстря голки повинно бути
rострим i не мати задирок та гачкоподiбних дефекть

Вiдповiдас

З'сднання мiж
канюлею та

трубкою голки

3'еднання канюлi з трубкою голки не ловинно руйнуватися
liд дiсю мiнiмального зусилля, прикладеного Я l,

)озтягувzLпьне навантаження вздовж oci голки.
Вiдповiдас

Стерильнiсть Этерильна Вiдповiдас Придагна



Пiрогеннiсть \пiрогенна Вiдповiдас Гlрtt,цаrtt

В iдновлювальнi (окиснюванi)

речовини

liд час випробування вiдповiдно до GВ 8368 рiзниця мiж
)б'емом розчину натрiю тiосульфату NazSzO,
сф{аzSzОз):0,005 моль/л], витраченого на екстракцiйний
)озчин, i об'смом, витраченим на контрольний (холостий.
)озчин. не повинна перевищувати 2,0 мл.

Вiдповiдае Придатн

Титрована кислотнiсть або
лужнiсть

liд час випробування вiдповiдно до GВ 8368 для змiни
(ольору iндикатора до сiрого мас витрачатися не бiльше l
ил стандартного об'смного розчину.

Вiдповiдае При.цатгl

Ультрафi олетове погл инання
екстракцiйного розчину

liд час випробування вiдповiдно до GВ 836t
экстракцiйний розчин Sl не повинен мати оптичну густин)
lонад 0.1.

Вiдповiдас Придаr

Зал ишковий BMicT оксиду
етилену (ЕО)

]алишковий BMicT оксиду етилену в iнфузiйних системах н(

,lовинен перевищувати 0,5 мг.
Вiдповiдас Придатl

Примiтки

l{a

la

la
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