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СЕРТИФІКАТ ЯКОСТІ
01.10.19.
Виробник:   Джиангсу Суюн Медикал Материалс Ко., Лтд
                     (Jiangsu Suyun Medical Materials Co.,Ltd)
	Продукція:  
	Катетер аспіраційний JS 

	Тип:
	з вакуум контр Y подібн

	Партiя №:
	160520

	Кількість:
	20 000 000 шт



Цим підтверджується, що для вказаних вище товарів було проведено перевірку перед відправкою та видано Сертифікат аналізу, який підтверджує якість продукції в партії.

Ми підтверджуємо, що після перевірки шляхом випадкового відбору, вказана вище партія товарів відповідає вимогам стандарту ISO 13485:2012/АС:2012 та є відповідно кваліфікованою.

                                     Сертифікат якості No.: WHM 14059-1
	Найменування продукції

	Катетер аспіраційний JS з вакуум контр Y 

	Модель / тип
	6-18
	    Lot 
	160520

	Нормативні документи
	JK12/06-СЕ.01
	Кількість зразків
	30 шт.

	Стан зразка
	Стан гарний
	термін придатності

	01.04.2025

	Найменування досліджуваного показника
	Технічні вимоги
	Результат випробування

	Зовнішній вигляд
	Поверхня трубки, отворів і кінця повинна бути гладкою, вільної від сторонніх включень. Кінець еліптичної форми. На просвіт катетер чистий і прозорий.
	

Відповідає

	Розмір
	Зовнішній діаметр відповідає номеру: №6 – 2.0 мм; №8 – 2.7 мм; №10 – 3.3 мм; №12 – 4.0 мм; №14 – 4.7 мм; №16 – 5.3 мм; №18 – 6.0 мм; №20 – 6.7 мм. Допустиме відхилення ≤7%
	

Відповідає

	
	Повна довжина L: ≥400 мм
	

	З'єднання
	При приєднанні аспіраційного катетера до джерела вакууму при 40 кПа при нормальному атмосферному тиску протягом 15сек. і температурі (23 ± 2) 0С, з'єднання не повинно руйнуватися.
	
Відповідає

	Міцність і зносостійкість
	При закріпленні одного кінця катетера і застосуванні статичної сили в 10 Н до іншого кінця на протязі 60сек., Всі частини катетера не повинні показувати ознак руйнування або розтягування.
	
Відповідає

	Залишковий вакуум
	≤0.33 кПа
	Відповідає

	Стерильність
	Відсутність росту аеробних і анаеробних бактерій при інкубації 350С протягом 5 днів після посіву, а також відсутність росту грибків при інкубації 250С протягом 7 днів після посіву.
	
Відповідає

	Залишкова кількість етиленоксиду
	≤10 мг/г
	0.9

	Результат випробувань
	Продукція придатна до використання.

	     Примітка

	



	Менеджер відділу контролю якості – Ван Мінгхуа
	01.10.19.
.



Висновок: Вищенаведені результати відповідають вимогам відповідних норм та стандартів щодо катетер аспіраційний JS з вакуум контр Y подібн торгової марки «Джей Єс Україна». Система управління якістю компанії Jiangsu Suyun Medical Materials Co.,Ltd для виробництва катетер аспіраційний JS з вакуум контр Y подібн  торгової марки «Джей Єс Україна» відповідає вимогам стандарту ISO 13485:2012/АС:2012.

Даний документ є повним і точним перекладом Сертифікату Виробника продукції - Jiangsu Suyun Medical Materials Co.,Ltd. Свідоцтво держ реєстрації 13725\2014
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