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Требование выполнено.

Условное обозначение в таблице:
• С - изделие соответствует проверяемому требованию.

Упаковка, маркировка и комплектность медицинского изделия: «Иглы имплантационные дш 
ф  брахитерапии Bard BrachyStar» соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444-92 и Щ  

производителя.
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6. ЗАКЛЮЧЕНИЕ

6.1 Представленные образцы изделий «Иглы имплантационные для брахитерапии 
Bard BrachyStar», прошли технические испытания с целью регистрации медицинского 
изделия и по физико-механическим показателям безопасности соответствуют требованиям 
ГОСТ Р 50444-92 и Н.Д. производителя.

6.2 Образцы изделий «Иглы имплантационные для брахитерапии Bard 
BrachyStar» тождественны аналогу, зарегистрированному в РФ: «Игла для брахитерапии 
парафинированная и непарафинированная», производства CP Medical, Inc., USA,
РУ № ФСЗ 2011/10105 от 11.07.2011 г. (Выдано бессрочно),

Лсоводитель
(спытательной лаборатории

Идущий по испытаниям

Испытательная лаборатория доклинических исследований «БИОМИР» АНО «ИМБИИТ»
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Требование выполнено.
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дистальном конце МИ.

Условное обозначение в таблице:
• С -  изделие соответствует проверяемому требованию.

паковка, маркировка и комплектность медицинского изделия: «Иглы имплантационные для 
рахитерапии Bard BrachyStar» соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444-92 и НД 
роизводителя.
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6. ЗАКЛЮ ЧЕНИЕ

6.1 П редставленны е образцы  изделий «Иглы имплантационные для брахитерапии 
Bard BrachyStar», прош ли технические испытания с целью регистрации медицинского  
изделия и по ф изико-механическим показателям безопасности соответствую т требованиям  
ГОСТ Р 50444-92 и Н.Д. производителя.

6.2 О бразцы изделий «Иглы имплантационные для брахитерапии Bard 
BrachyStar» тож дественны  аналогу, зарегистрированному в РФ: «Игла для брахитерапии 
парафинированная и непарафинированная», производства CP M edical, Inc., U SA ,
РУ №  ФСЗ 2 0 1 1 /10105  от 11.07.2011 г. (Вы дано бессрочно),
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