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Назва продукції Катетери для годування стерильні одноразового використання

Модель / тип
Катетер для годування, розмір 

6, 8,10 Серія 271123

Нормативні документи JK49 / 06 Кількість зразків ЗО шт

Умови випробувань Відповідають вимогам План відбору зразків GB/T 2828.1-2012

Стан зразка У гарному стані Дата перевірки 2023-11-27-2023-
11-30

План 
відбору 
зразків

Назва 
досліджуваного 

показника
Технічні вимоги

Результат 
випробуван 

ня
Висновок

5[0 1]

Міцність

При випробуванні відповідно до EN 1618: 1997, 
додаток В, катетер повинен витримувати лінійне 
розтягуюче зусилля без розриву:
а) 5Н для катетерів зовнішнього діаметра 2мм 
або менше; або
б) 15Н для катетерів зовнішнього діаметру 
більше 2мм.

Відповідає

ПридатнийРозмір Повинен відповідати вимогам, наведеним у 
JK49/02. Відповідає

Протікання

Перед випробуванням на витік рідини всі отвори 
повинні бути запечатані. Після цього катетер 
випробовується під тиском води до 20 кПа. 
Катетер для годування повинен бути 
випробуваний, як описано в EN 1618: 1997, 
додаток С. Усі частини катетеру не повинні 
протікати через ЗОсек.

Відповідає

8[12] Поверхня Повинна бути гладкою і без сторонніх речовин Відповідає Придатний

— Стерильність Стерильний Відповідає Придатний

Примітки /

Даний документ є перекладом Сертифікату виробника продукції - Jiangsu Suyun Medical Materials 
Co., Ltd.

Директор TOB "Джей Ec Україна" Сохань С.Є.
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