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Протокол испытаний 
(образца продукции) 

№ 0107D от 07.03.2023 г. 

 
Полное наименование образца 

(пробы) продукции 
Чехол силиконовый на культю 

Наименование и адрес Заказчика 
Общество с ограниченной ответственностью «АНТАРЕС».  

Адрес: 115551, РОССИЯ, Москва, Шипиловский проезд, 39к2, оф. 68. 

Предприятие-изготовитель, 

страна 

Общество с ограниченной ответственностью «АНТАРЕС».  

Адрес: 115551, РОССИЯ, Москва, Шипиловский проезд, 39к2, оф. 68. 

НД на продукцию ТУ 32.50.23-015-90652019-2023 

НД на метод отбора образца 

(пробы) 

Отбор образцов проводился представителем заявителя в соответствии с  

ГОСТ Р 58972-2020. 

Наименование, тип маркировка образца соответствуют сопроводительной 

документации 

Дата начала проведения 

испытания (измерения) 
01.03.2023 

Нормативный документ, 

регламентирующий объем 

лабораторных испытаний и их 

оценку 

ГОСТ ISO 10993-1-2021 ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011,  

ГОСТ Р 52770-2016 
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Результат испытаний 
 

№ Наименование показателя Допустимое значение Результаты испытаний Выводы 

1.1 Восстановительные примеси, мл 
Не более 1,0 

(0,02Н р-ра тиосульфата 
натрия) 

0,41 Соотв. 

1.2 Изменение рН  Не более + 1,0 0,46 Соотв. 

1.3 Ультрафиолетовое поглощение 
Не более 0,3 

(диап. 220-360 нм.) 
0,0946 Соотв. 

1.4                  Концентрация вредных веществ и тяжелых металлов в вытяжке из изделий 

 Цинк 1,000 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Железо 0,030 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Никель 0,020 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Хром 0,100 мг/л ниже предела определения 0,0025 мг/л Соотв. 

 Медь 1,000 мг/л ниже предела определения 0,0005 мг/л Соотв. 

 Формальдегид, мг/л 0,100 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Ацетон, мг/л 0,100 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Ацетальдегид 0,200 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Спирт метиловый 0,200 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Спирт пропиловый 0,100 мг/л ниже предел определения 0,005 мг/л Соотв. 

 Спирт изопропиловый 0,100 мг/л ниже предела определения 0,005 мг/л Соотв. 

2.                                                   Результаты токсикологических испытаний 

2.1 
Раздражающее действие на кожу животных в баллах 

Кожа 0 0 Соотв. 

2.2 

Цитотоксичность 

Цитотоксичность на культуре фибробластов мыши линии 
NIH/3Т3. 

Допустимое значение ≤ 30 % 4% Соотв. 

 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: 

 
Чехол силиконовый на культю по ТУ 32.50.23-015-90652019-2023, производства Общества с ограниченной 

ответственностью «АНТАРЕС», Россия, нетоксичен, соответствует требованиям нормативной документации: 

ГОСТ ISO 10993-1-2021, ГОСТ ISO 10993-5-2011, ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка 

биологического действия медицинских изделий». 

ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и биологической безопасности 

и методы испытаний» п. 5.3. 

ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, предоставляемым на 

токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность» 

Испытания проводились в соответствии с нормативной документацией на данные виды исследований с 

использованием поверенных приборов: 

Спектрофотометр LEKI SS2109UV; Атомно-абсорбционный спектрометр ICE 3500; Хроматограф газовый «6000 

Vega Series 2 GC»; Хроматограф газовый «Кристалл 2000М», Россия; Хроматограф газовый «Хроматэк-Кристалл 

5000», Россия; Микроскоп проходящего света «Standart 25»; рН-метр рН-150МИ. 

Полученные результаты и выводы, содержащиеся в протоколе, относятся только к конкретно испытанным образцам. 

Частичная или полная перепечатка, а также размножение данного Протокола испытаний не разрешается без 

письменного разрешения Испытательной лаборатории. 

 

ПРИМЕЧАНИЕ: 
Данные результаты протокола испытаний распространяются только на образец, подвергнутый испытаниям. 

Настоящий протокол не может быть полностью или частично перепечатан без разрешения испытательной лаборатории 
 

 

 
 

Ответственный за оформление протокола                 _____________________/       Каширский Е.В 

                                                                                                                                                 Ф.И.О. 

                                                                                        М.П.                        


