


^ ФАБРИКА МЕДИЦИНСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ Л 
МЕОЮЛи ЕОи1РМЕМТ 1=АСТОР!У 

Ф-7.5.1-13 
Паспорт качества 

(наименование продукции) 

Дата стерилизации Н 04 XX. Партия № ОЯбриЛЯ Количество Ь О 

Название показателей качества Соответствие ТД Результаты 
проверки 

1. Проверка комплектности, маркировки, 
упаковки 

Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

2. Проверка соответствия материалов Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

3. проверка внешнего вида и стана поверхностей Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

4. Проверка основных и габаритных размеров Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

5 Проверка трубок на эластичность и стойкость к 
сгибаниям 

Должен 
соответствовать ТД 

6. Проверка на прочность соединений изделия Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

7. Проверка на герметичность соединений Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

8. Проверка на самозатягиваемость манжеток Должен 
соответствовать ТД 

9. Проверка острия иглы Должен 
соответствовать ТД 

Ю.Проверка герметичности потребительской 
тары 

Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

Гарантийный срок хранения 5 лет 
Условия хранения: хранить при температуре от +5 "С до +35 "С, избегать прямих солнечных 
лучей 

ВЫВОД: изделие соответствует требованиям ТУ У 33.1-14146931-001-2004 

Контролер ОТК Улятовская И.М .. /Т' 
(/(подпись) 

32300 Украина 
г. Каменец-Подолський 
ул. Крипьякевича 3 

тел.факс (03849) 5-18-15 
(03849)3-27-02 

Ф-7.5.1-13 
Паспорт качества 

№ ^ о т / . ^ У 20^^г. 

(наименование продукции) 

Дата стерилизации ^.04 XX, Партия № ОИЬ Количество_^^|^ 

1 Название показателей качества Соответствие ТД Результаты 
проверки 

2. Проверка комплектности, маркировки, 
1 упаковки 

Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

2. Проверка соответствия материалов Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

3. проверка внешнего вида и стана поверхностей Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

4. Проверка основных и габаритных размеров Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

5 Проверка трубок на эластичность и стойкость к 
сгибаниям 

Должен 
соответствовать ТД 

( 6. Проверка на прочность соединений изделия 
I 

Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

"* 7. Проверка на герметичность соединений Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

1 8. Проверка на самозатягиваемость манжеток Должен 
соответствовать ТД 

9. Проверка острия иглы Должен 
соответствовать ТД 

I Ю.Проверка герметичности потребительской 
тары 

Должен 
соответствовать ТД 

соответствует 

Гарантийный срок хранения 5 лет 
Условия хранения: хранить при температуре от +5 "С до +35 "С, избегать прямих солнечных 
лучей 

ВЫВОД: изделие соответствует требованиям ТУ У 33.1-14146931-001-2004 

Контролер ОТК Улятовская И.М 

32300 Украина 
г. Каменец-Подолський 
ул. Крип'якевича 3 

тел..факс (03849) 5-18-15 
(03849)3-27-02 



^^ ФАБРИКА МЕДИЦИНСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ ^ 
МЕ^IСА^ ЕоитмЕмт РАСТОЙУ 

Ф 7.5.5-03 

ПАСПОРТ СТЕРИЛИЗАЦИИ №. 

от 

1. Название продукции. 

2. Тип продукции р ^ ^ ^ 
3. Номер партии (серия) <^/<^^'1^^'^ 
4. Количество изделий в партии(серии) ^ ^ 
5. Дата поставки продукции на стерилизацию 
6. Вид стерилизации ЭО 

7. Параметры режима стерилизации: 

Показатели Требования ТД Фактические 
показатели 

Температура, °С 50±5° С 
Давление, МПа -0,7±0,1 бар 
Длительность, час, мин. 3 час. 15 мин 
К-во оксида этилена, л 100 мл 
К-во биоиндикаторов 
(пробников), шт. 

2 шт. 

Наличие роста 
микроорганизмов 

Не имеет •л 

8. Номер записи в журнале регистрации процесса стерилизации 
Г 

9. Стерилизация проведена согласно с Технологической инструкцией 
изготовления стерильной продукции медицинского назначения 

Ответственный за проведение 
процесса стерилизации 
Пушкарев В.Ю. 

-Г7 
_(подпись) 

32300 Украина 
г. Каменец-Подолський 
ул. Крипьякевича 3 

тел..факс (03849) 5-18-15 
(03849) 3-27-02 

МЕ^^СА^ ЕОШРМЕЫТ РАСТОГ^У 

Ф 7.5.5-03 
ПАСПОРТ СТЕРИЛИЗАЦИИ №_ в' 

от 

1.Название продукции. 

2. Тип продукции гСг^'А^ 
3. Номер партии (серияГ <^ ^ ^~<^ ^ ^ г: 
4. Количество изделий в партии(серии) ^ < ^ 
5. Дата поставки продукции на стерилизацию 
6. Вид стерилизации ЭО 

7. Параметры режима стерилизации: 

Показатели Требования ТД Фактические 
показатели 

Температура, °С 50±5° С 
Давление, МПа -0,7±0,1 бар 
Длительность, час, мин. 3 час 15 мин ч-
К-во оксида этилена, л 100 мл 
К-во биоиндикаторов 
(пробников), шт. 

2 шт. 

Наличие роста 
микроорганизмов 

Не имеет 
7̂  

8. Номер записи в журнале регистрации процесса стерилизации 

9. Стерилизация проведена согласно с Технологической инструкцией 
изготовления стерильной продукции медицинского назначения 

Ответственный за проведение 
процесса стерилизации 
Пушкарев В.Ю. 

/У 
.(подпись) 

32300 Украина тел.факс (03849) 5-18-15 
г. Каменец-Подолський (03849) 3-27-02 
ул. Крипьякевича 3 
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