
 

ISO 18562‐MEDICAL DEVICE TESTING
PRODUCT INFORMATION

 

FORM GEN‐156.1 (02/21)  

Date: 

Client Name: 

Product Name: 

ISO 18562:2017 Part 2 (PM2.5/PM10 Particulate), Part 3 (Volatile Organic Compounds) 

Intended Patient Use:        Adult           Pediatric                  Infant               Neonatal   

Device Duration of Use:            < 24 hour                > 24 hours, < 30 Days            > 30 Days        Other: 

Device Min/Max Flow Rate: (LPM) : 

Device Clinical Max Temp:           21-25°C                     37°C                     Other: 

 

ISO 18562:2017 Part 4 – Extractables/Leachables 

Test Duration:        24 hours             72 hours    Other: 

E/L Temperature:                     37°C                50°C     Other: 

Extraction Solvents:    Polar‐DI Water             Non‐Polar Hexane    Others:   

Other Solvents (Describe): 

 

Product Surface Area: 

               

Product Materials of Construction (Describe):             

 

 

Additional Information: 
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