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то ALL ТО WHOM THESE PRESENTS SHALL COME, I, Niall Sheehy, Notary Public, duly 

authorised, admitted, and sworn, practicing at 6П Glenthworth St., Limerick, Republic o f 
Ireland, DO HEREBY CERTIFY that I  am familiar with certificates as issued from time to 

time by the Cook Medical Europe Ltd and that the original certificate hereunto annexed 

namely, Instructions for Use - Biopsy Needles upon which I have signed my name and 
affixed my Seal o f Office is a true and faithful original and that the original appears to me to 

be genuine.

AND I HAVE CERTIFIED as herein at the request o f  Cook Ireland Limited having it's place 

o f business at O'Halloran Road, National Technology Park, in the city o f Limerick, Ireland, 
and for the benefit o f the proper authorities in Russian Federation and for all to whom it 

shall come.

IN FAITH AND TESTIMONY whereof I  have hereunto set my hand and affixed my Seal o f  

Office.

Date

i it- •■U Lu: t у 1. - ■
6/7 Glentwcrth It., Liiverick.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Biopsy Needles

INTENDED USE

Used for fluid removal from the body cavity or for obtaining of the biopsy sample by 
aspiration (see indications in the instruction for use).

DEVICE DESCRIPTION

Table of conversions

Parameter Conversion

1 Fr 1/3 mm

1 Inch 25.4 mm

TECHNICAL CHARACTERISTICS; ^ 9  /0  7 '̂ ^ ^

Connection of the needle tip and tube should not be broken under minimum force excersized 
on the tip and tube in the direction of their separation, which equals 40 N. Resilience: after 
force 10.0 N, maxiumum deviation -  0.45 mm.

Straightness: deviation from tube and tip concentricity should not exceed more than 0.2 mm. 
Maximim allowed deviation from the tip axis 3°. When needle tip is deviated at the distance 
of 17.5 mm -  needles should not break. Blunting radius of the working parts of the 
instruments should be no more than 0.03 mm. Roughness of the surface - no more that 0.16 
mkm.

Needles tolerance: 14 G /2.05 mm (±0.1 mm); 16 G /1.65 mm (±0.4 mm); 17 G /1.46 mm 
(±0.05 mm); 18 G /1.25 mm (±0.05 mm); 19 G /1.07 mm (±0.03 mm); 20 G /0.89 mm (±0.03 
mm); 21 G /0.82 mm (±0.01 mm); 22 G /0.71 mm (±0.02 mm); 23 G /0.64 mm (±0.03 mm); 
24 G /0.57 mm (±0.01 mm); 25 G /0.52 mm (±0.01 mm).

MReye Disposable Chiba Biopsy Needle

(IDCHN-20-10.0; IDCHN-20-15.0; IDCHN-22-10.0; IDCHN-22-15.0; IDCHN-20-20.0;
lDCHN-22-20.0)



IDCHN-22-20

The needle cannula is designed with a lancet bevel, and the distal tip of the matching stylet is 
ground flush with the carmula bevel. The stylet knob is designed to lock into the proximal 
hub o f the caimula. A depth gage stop and graduated protector are provided with the MReye 
Disposable Chiba Biopsy Needles. This type of needles is recommended for use in MRI 
scanners of up to 1.5 T. The needle bevel angle is 30 degrees.

Stylet knob:

Lengths: A - 0.439 inch/ 11.151 mm (±0.001 inch/0.025 mm); B- 0. 400 inch/ 10.16 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm); C - 0-O4O inch/1.016 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Diameters: D - 0.166 inch/ 4.216 mm (±0.005 inch/0.127mm); E -  0.144 inch/ 3.658 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm)



Depth gage stop:

Lengths: A - 0.056 inch/ 1.422 mm (±0.005 inch/0.127 mm); В - 0.025 inch/ 0.635 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm); C - 0.120 inch/ 3.048 mm (±0.005 inch/0.127 mm); D - 0.200 inch/
5.08 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Diameter: E - 0.245 inch/ 6.223 mm (±0.005 inch/0.127 mm)
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Graduated protector length:

Order Number Protector 
length, cm

Tolerance
±, %

Protector
Marking

IDCHN-20-10.0; lDCHN-22-10.0 10.75 2.32 0 - 1 0
IDOiN-20-15.0; IDCHN-22-15.0 16.0 3.13 0 - 1 5
lDCHN-20-20.0; lDCHN-22-20.0 21.0 2.38 0 - 2 0
Text height of stamp is 1.5 mm. 

Premolded hub

Lengths: A - 0.470 inch/ 12 mm (±0.005 inch/0.127 mm); F- 0.975 inch/ 24.8 mm (±0.005 
inch/0.127mm);



Inner diameter: В- 0.115 inch/ 2.92 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Outer diameter: C - 0.170 inch/ 4.3 mm (±0.001 inch/0.025 mm); D - 0.207 inch/ 5.3 mm 
(±0.00 Hnch/0.025 mm).

Order Number Needle Stylet

Diameter
G/mm

Length
cm

Diameter
inch/mm

Length
cm

Tolerance Indicated in the 
technical characteristics

±10% ±10% ±10%

IDCHN-20-10.0 20/0.89 10 0.024 12
IDCHN-20-15.0 20/0.89 15 0.024 17
IDCHN-20-20.0 20/0.89 20 0.024 22
IDCHN-2,2-10.0 22/0.71 10 0.018 12

IDCHN-22-15.0 22/0.71 15 0.018 17

IDCHN-22-20.0 22/0.71 20 0.018 22

Needle characteristics: 
Inner diameter of needles: 
ID C H N -20-X X  ™ 0 .5 6 0  mm; 
1D C H N-22-XX -  0 .3 9 0  m m .

Hardness: 51-58 HRC

Break force: Stable after 20 bending 
frequency of 0.5 Hz.

cycles in both directions at an angle of 25° with a

Characteristics of stylet: 
Break force: no less than 35N

Effective length: 
IDCHN-xx-10.0- lO.Ocm;



IDCHN-xx-15 .0 -  15.0 cm;
IDCHN-xx-20.0 -  20.0 cm.

Inner diameter -  NOT APPLICABLE

INTENDED USEЯNDICATION FOR USE

MReye Disposable Chiba Biopsy Needle -intended for use for the initial puncture, 
positioning or biopsies during MRI. Intended for one-time use.

CONTRAINDICATIONS

1 .

2.

3.

4.

Coagulopathy (bleeding disorder)
Inflammation at or around the injection site
Presence of benign and/or malignant tumors at or near injection site, which are not 
targeted during the biopsy procedure, puncture or injury to these can result in 
complications ( abscess, hemorrhage, the spread of malignant tumors).
If biopsy is contraindicated in the management of the a patient.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

• Infection
• Internal bleeding and/or bleeding at the puncture site
• Puncture or injury to target organ or to a nearby organ that is traversed by
• the needle
• Damage of tissue adjacent to the needle
• Pneumothorax
• Hemoptysis
• Peritonitis

COMPLICATIONS

For MReye Disposable Chiba Biopsy Needle:

• Perforation
• Sepsis
• Pain
• Hematoma
• Hematuria

Complications o f transthoracic needle biopsy include:

• Pneumothorax
• Hemorrhage
• Needle-track seeding
• Air embolism



INSTRUCTIONS FOR USE

MRef e Disposable Chiba Biopsy Needle fIDCHN)

1. Using MRI guidance, determine the depth o f lesion.
2. Adjust needle position using the Centimeasure sleeve and needle depth 
marker. Final position of needle tip indicates corresponding depth of 
lesion. (Fig. 1)
3. Maintaining needle depth marker position on needle, remove 
Centimeasure sleeve. (Fig. 2)
4. With needle depth marker in position, introduce needle using standard 
protocol.

MATERIALS

MReye Disposable Chiba Biopsy Needle

Device component Material Patient
Contacting

Needle hub IDCHN-22-10.0; IDCHN-22-15.0; 
IDCHN-22-20.0 
Polypropylene № 31590 
Dark Gray colorant:
Carbon Black,
Cl Pigment Red № 254,
Cl Pigment Yellow 138

Indirect Contact

IDCHN-20-20.0; IDCHN-20-10.0; 
IDCHN-20-15.0
Polypropylene S-4360, Yellow colorant: 
PR-115

Needle cannula Inconel Ni-Cr Alloy № 625 AMS-5837 
Chromium: 23 %; Nickel:54.92; Carbon: 
0.10%; Manganese: 0.50%; Silicon: 
0.50%; Sulfur: 0.015%; Phosphorus: 
0.015%; Molybdenum: 10%; Cobalt: 1%; 
Columbium: 4.15%; Titanium: 0.40%; 
Aluminum: 0.40%; Iron: 5%

Direct Contact



/
Silicone coating: Aliphatic and isopropanol 
solvents Dow Corning MDX4-4159 Fluid

Stylet knob lDCHN-22-10.0; IDCHN-22-15.0; 
lDCHN-22-20.0 
Polypropylene № 31590 
Dark Gray colorant:
Carbon Black,
Cl Pigment Red № 254,
Cl Pigment Yellow 138

lDCHN-20-20.0; IDCHN-20-10.0; 
lDCHN-20-15.0
Polypropylene S-4360, Yellow colorant: 
PR-115

Indirect Contact

Stylet Inconel Ni-Cr Alloy № 625 AMS-5837 
Chromium: 23 %; Nickel:54.92; Carbon: 
0.10%; Manganese: 0.50%; Silicon: 
0.50%; Sulfur: 0.015%; Phosphorus: 
0.015%; Molybdenum: 10%; Cobalt: 1%; 
Columbium: 4.15%; Titanium: 0.40%; 
Aluminum: 0.40%; Iron: 5%

Direct Contact

Graduated protector Polypropylene № 30070, 
Markings: Dark Blue Ink #70750

Non Contact

Depth gage stop Polypropylene № 30040, clear Direct Contact

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Biopsy Needles are stable under vibration loads in the range 10-55 Hz, amplitude 
displacement of 0.15 mm.

Biopsy Needles , in packaging are stable under vibration loads in the range 10-55 Hz, 
amplitude displacement of 0.35 mm and shock loads at peak acceleration of 100 m / s2 
(lOg), and duration of shock acceleration of 16 ms.

Biopsy Needles are stable at temperatures in the range o f +10 to + 40 ° C, relative humidity - 
80% at + 25 ° C.

Biopsy Needles , in packaging are stable at a transportation and storage temperature in the in 
the range of -50 to + 50 ° C and relative humidity - 100% (non-condensing).

Biopsy Needles are stable under sudden changes in temperature.

BIOCOMPATIBILITY TESTING



Product Test

MReye Disposable Chiba Biopsy Needle
Cytotoxicity
Sensitization
Irritation/Intracutaneous

Acute toxicity
Hemocompatibility

COMPLIANCE WITH RELEVANT REGULATIONS AND TECHNICAL 
STANDARDS

Cook Incorporated manufactures all medical products in accordance with Medical Devices 
Directive 93/42/EEC.Cook Incorporated manufactures all medical products in accordance 
with the United States Food and Drug Administration (FDA) Quality System Regulations, 21 
CFR Part 820, Quality System Regulations.

All of Cook faeilities are also certified to ISO 13485 (2003/2012) Quality Management 
System.

WARRANTY

Authorized representative of the manufaeturer on the territory of the Russian Federation; 
Closed Joint-Stock Company «Schag» (ZAO «Schag»)
Russia, 119002, Moscow, Karmanitzki per. 9, office 501a. 
te l .+7 (495) 956-13-09; 
fa x +7 (495) 956-1310, 
e-mail: info@schag.ru

Manufacturer's warranty necessarily extends to the quality of products.

SHELF LIFE

The “use by” date as denoted by symbols on the labeling. The shelf life is shown by 
indication the time of manufacture (factory symbol) to the stated expiration date (hourglass 
symbol). The difference between both dates is the shelf life.

MReye Disposable Chiba Biopsy Needle has a 5 (five) year shelf-life 

STERILZATION DETAILS

Biopsy Needles with accessories are supplied sterile in peel open packages utilizing an EtO 
(Ethylene Oxide) validated method to a sterility assurance level (SAL) of 10'^. These devices 
are intended for one-time use, sterile if unopened or undamaged. Do not use the product if 
there is doubt as to whether the product is sterile.



STORAGE RULES

These devices should be stored in a dark, dry, cool place; avoid extended exposure to light. 

USAGE CONDITIONS

Biopsy Needles with accessories are used in the patient care medical institutions. 

TRANSPORTATION RULES

Biopsy Needles are allowed to be transported using all types of closed/covered transport in 
accordance with current transportation rules.

PACKAGING PARAMETERS

Biopsy Needles are supplied in the individual packaging, which should show no signs of 
damage or opening. Upon detecting the bends, breaks and other defects the device cannot be 
used.

Order number Height Width (cm) Weight (g)
Tolerance ±10% ±10% ±10%
IDCHN-20-15.0 33.4 10.2 21.4
IDCHN-20-20.0 33.6 10.1 22
IDCHN-22-10.0 27.2 10.1 19.7
IDCHN-22-15.0 35 10.1 21.7
IDCHN-22-20.0 33.1 10.1 21.8
IDCHN-20-10.0 30 10.2 20.5

LABELING

Biopsy Needles are supplied in separate individual packages with instruction for use. 

Individual packages are put in the corrugated board boxes which are taped with the control 

tape to cover the sides or along the perimeter.

The label of the device shows the following device parameters:

- company-manufacturer and manufacturing address;
- device name (trade mark);
- serial number;
- marking about CE certification;
- marking about sterilization;
- address of the EU representative;
- trade mark of the manufacturer;
- manufacturing date;
- sizes;
- schematic picture;
- lot number;



- marking for “Single use only”
- marking for “Consult instruction for use’
- marking for “Keep dry”
- marking for “Keep away from sunlight”
- shelf life

Product Label

MReye Disposable Chiba 
Biopsy Needle (ШСНК) MReye^ Disposable Chiba Biopsy Needle 

inconel

[EEIIOCHN-20-15.0
IG11324

tCr>
I

20G/15cm

= 0
“0  
Rx only

IoterileIeoI 2  2022-Ot U 0 A m

lI5T1tell234S ^2017t)VU
f

I COOK* (EE) IOCHM201S.0

COOK* ICeok liKOfpenwd 
7$0 0алГ»1( № y 
BlMIKlngiCft. IN 4NC4. U$A 
MADE IN USA

8;iv>tr|i(ev DSNWAftX

TRANSPORTATION RULES

Transportation shall account for the type of transportation employed, the destination, the 
vendor used for transportation and an estimation of the frequency and harshness of any 
handling required during transportation.

DISPOSAL RULES

Upon completion of procedure, the devices are to be disposed of as per institutional 
guidelines for biohazardous medical waste. For EU countries in accordance with Medical 
Devices Directive 93/42/EEC. For Russian Federation in accordance with national 
requirements. Risk class of the medical waste: class B.

r fcU /'e

Regulatory Affairs Specialist SCOOK IViEDlCAL EUROPE LTD.
0 'Ha!loran Road,

H ational Teciv, .oiiogy Park
'raiaiid.

Cosrpany Rsgjstradon Mo. 492272 
VAT R eg istra tio n  N o. 977Й 234К

Date



Перевод с английского языка на русский язык

|Цайл Шии
Публичный нотариус

ДЛЯ ПРЕДЪЯВЛЕНИЯ ПО ТРЕБОВАНИЮ, Я, Найл Шии, публичный нотариус, 
должным образом уполномоченный и присягнувший, ведущий дела по адресу; 6/7 
Глентворс От., г. Лимерик, Республика Ирландия, НАСТОЯЩИМ ПОДТВЕРЖДАЮ, 
что я ознакомился с сертификатами, которые время от времени выпускаются Cook 
Medical Europe, и что копия прикрепленного документа, а именно инструкцией по 
применению для игл биопсийных, которое я подписал и скрепил печатью моего 
офиса, является точной и полной фотокопией оригинала, и что оригинал, который 
был представлен мне на рассмотрение, является подлинным.

ТАКЖЕ Я ПОДТВЕРЖДАЮ по запросу, что Cook Ireland Limited имеет место 
ведения бизнеса по адресу: О’Халлоран Роуд, Нэшнл Текнолоджи Парк, в городе 
Лимерик, Ирландия, для соответствующих компетентных органов в Российской 
Федерации и для всех, кого это может касаться.

В ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ЧЕГО я ставлю здесь свою подпись и Печать моего Офиса.

Найл Шии (Подпись) 
Публичный нотариус

Дата: 2 октября 2017 г.

/Подпись/
Штамп;
НАЙЛ ШИИ, публичный нотариус 
6/7 Глентворс Ст., г. Лимерик

Оттискная печать нотариуса



АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1 Страна: ИРЛАНДИЯ 
Данный публичный документ
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Перевод с английского языка на русский язык 
На фирменном бланке COOK MEDICAL

\

COOK MEDICAL EUROPE LTD. \ КУК МЕДИКАЛ ЮРОП ЛТД. 
О’Халлоран Роуд,
Нэшнл Текнолоджи Парк 
Лимерик, Ирландия
Регистрационный номер компании: 492272 
Регистрационный номер НДС: 9776234К

Штамп: Найлл Шии. Публичный нотариус. 6/7 Глентворс Ст., Лимерик.
02-10-2017
Печать с оттиском

Инструкция по использованию.
Иглы биопсийные.

НАЗНАЧЕНИЕ

Используется для удаления жидкости из полости тела или для получения бипсийного 
образца пациента путем аспирации (обратитесь к целевому назначению в инструкции для 
уточнения).

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

Таблица цереводных мер
Параметр Эквивалент
1 Fr 1/3 мм
1 дюйм 25,4 мм

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ;

Соединение конца иглы с канюлей не должно ломаться при минимальном воздействии на 
конец иглы и канюли при их разъединении, сила которого равна 40 Н. Упругость: после 
применения силы в 10,0 Н, максимальное отклонение может составлять 0,45 мм.

Прямолинейность: отклонение от канюли и конца иглы не должно превышать 0,2 мм. 
Максимальное допустимое отклонение от оси конца иглы может составлять 3°. Когда 
конец иглы изогнут на расстоянии 17,5 мм, иглы не должны ломаться. Радиус 
притупления рабочей части инструментов не должен превышать 0,03 мм. Шероховатость 
поверхности составляет не более чем 0,16 мкм.

Погрешности игл: 20 G /0,89 мм (±0,03мм); 22 G /0.71 мм (±0,02мм).

Игла со стилетом MReye Disposable Chiba Biopsy Needle
(IDCHN-20-10.0; IDCHN-20-15.0; IDCHN-22-10.0; ГОСШ-22-15.0; IDCPlN-20-20.0; IDCHN-

22-20.0)
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Idchn-22-20

Канюля иглы имеет ланцетный срез, а дистальный конец соответствующего стилета 
зачищен заподлицо со срезом канюли. Втулка стилета предназначен для блокировки в 
проксимальном разъеме канюли. Иглы MReye Disposable Chiba Biopsy Needle 
поставляются с фиксатором и градуированным протектором. Данный тип игл 
рекомендуется к применению в сканерах МРТ до 1,5 Тл. Угол заточки иглы 30 градусов

Втулка стилета

Длины: А - 0.439 дюйма/ 11,151 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); В- 0. 400 дюйма/ 10,16 мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); С - 0.040 дюйма/1,016 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Диаметры: D - 0.166 дюйма/ 4,216 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); Е -  0,144 дюйма/ 3,658 мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм)
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(1МЗ'26")

Фиксатор:

Длины: А - 0.056 дюйма/ 1,422 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В - 0.025 дюйма/ 0,635 мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); С - 0.120 дюйма/ 3,048 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); D - 0.200 
дюйма/ 5,08 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Диаметр: Е - 0.245 дюйма/ 6,223 мм (±0,005 дюйма/0,127мм)

Градуированный протектор

»""й|....' , " Ц .... ............ 1 * , ц  , ц  , ц  , ц  , * И  , 1  . 1  . 1  l i  о

1г1«

f Д л»ипро1т'ора

.

--------------------------------- -

Длина протектора:

Номер в каталоге продуктов Длина
протектора,

см

Погрешность 
±, %

Маркировка
протектора

IDCHN-20-10.0; IDCHN-22-10.0 10,75 2.32 0 - 1 0
IDCHN-20-15.0; IDCHN-22-15.0 16,0 3,13 0 - 1 5
IDCHN-20-20.0; IDCHN-22-20.0 21,0 2,38 0 - 2 0

Высота текста на градуированном протекторе составляет 1.5 мм. 
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Предварительно собранная втулка 
\
Длина: А - 0.470 дюйма/ 12 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); F- 0.975 дюйма/ 24.8 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм);
Внутренний диаметр В- 0.115 дюйма/ 2.92 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внешний диаметр: С - 0.170 дюйма/ 4.3 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); D - 0.207 дюйма/ 5.3 
мм (±0,001 дюйма/0,025мм).

Номер в каталоге 
продуктов

Игла Стилет

Диаметр
G /m m

Длина
см

Диаметр
дюйм/мм

Длина
см

Погрешность Указано выше в 
технических 

характеристиках

±10% ±10% ±10%

1DCHN-20-10.0 20/0.89 10 0.024/0,61 12
IDCHN-20-15.0 20/0.89 15 0.024/0,61 17
IDCHN-20-20.0 20/0.89 20 0.024/0,61 22
IDCHN-22-10.0 22/0.71 10 0.018/0,46 12
IDCHN-22-15.0 22/0.71 15 0.018/0,46 17
IDCHN-22-20.0 22/0.71 20 0.018/0,46 22

Характеристики игл 
Диаметры трубки иглы:
IDCHN-20-XX -  0,560 мм;
IDCHN-22-XX-0,390 мм.

Твердость: 51-58 HRC

Сопротивление излому: Сохраняет устойчивость после 20 циклов сгибания в обоих 
направлениях под углом 25° с частотой 0,5 Гц

Характеристика стилета:
Разрывное усилие: не менее 35 Н 
Эффективная длина:
1DCHN-XX-10.0 -10.0 см;
IDCHN-XX-15.0 -15.0 см;
IDCHN-XX-20.0 -20.0 см.
Внутренний диаметр -  НЕ ПРИМЕНИМО
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‘̂ МАТЕРИАЛЫ

Игла MReye Disposable Chiba Biopsy Needle

Элементы конетрукции Материал Контакт е 
пациентом

Втулка иглы IDCHN-22-10.0; IDCHN-22-15.0; 
IDCHN-22-20.0 
Полипропилен № 31590 
Краситель темно-серого:
Carbon Black, Cl Pigment Red № 254, 
Cl Pigment Yellow 138

lDCHN-20-20.0; IDCHN-20-10.0; 
IDCHN-20-15.0 
Полипропилен S-4360,
Краситель желтого: PR-115

Непрямой
контакт

Канюля иглы Инконель Ni-Cr Alloy # 625 AMS-5837 
Хром: 23 %; Никель: 54.92; Углерод: 
0.10%; Марганец: 0.50%; Кремний: 
0.50%; Сера: 0.015%; Фосфор: 0.015%; 
Молибден: 10%; Кобальт: 1%; 
Колумбия: 4.15%; Титан: 0.40%; 
Алюминий: 0.40%; Железо: 5%.

Покрытие
Алифатический и изопропиловый 
растворители
Dow Corning MDX4-4159 Fluid

Прямой контакт

Втулка стилета IDCHN-22-10.0; IDCHN-22-15.0; 
IDCHN-22-20.0 
Полипропилен № 31590 
Краситель темно-серого:
Carbon Black, Cl Pigment Red № 254, 
Cl Pigment Yellow 138

IDCHN-20-20.0; IDCHN-20-10.0; 
IDCHN-20-15.0 
Полипропилен S-4360,
Краситель желтого: PR-115

Непрямой
контакт

Канюля стилета Инконель Ni-Cr Alloy # 625 AMS-5837 
Хром: 23 %; Никель:54.92; Углерод: 
0.10%; Марганец: 0.50%; Кремний: 
0.50%; Сера: 0.015%; Фосфор: 0.015%; 
Молибден: 10%; Кобальт: 1%; 
Колумбия: 4.15%; Титан: 0.40%; 
Алюминий: 0.40%; Железо: 5%.

Прямой контакт

Г радуированный 
протектор

Полипропилен № 30070 
Метки Чернила №70750

Нет контакта

Страница 5 из 10



Фиксатор Полипропилен № 30040 Прямой контакт

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Игла MReye Disposable Chiba Biopsy Needle - используется для инициальной пункции, 
позиционирования или биопсии во время проведения МРТ. Предназначена для 
одноразового использования.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Коагулопатия (нарушение свертываемости крови)
• Воспалительный процесс в области прокола,
• Доброкачественные и злокачественные образования на месте прокола, которые не 

являются областью изучения и/или лечения, которые при травмировании могут быть 
причиной усложнений протекания болезни (нагноение, кровоизлияние, 
распространение процесса злокачественных образований).

• В случае если перкутанная пункция пораженного органа противопоказана

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

• Инфекция
• Внутреннее кровотечение и/или кровотечение в месте пункции
• Прокол или повреждение целевого органа или прилежащего органа, который 

пронизывается иглой
• Повреждение ткани, соприкасающейся с иглой
• Пневмоторакс
• Г емоптизис
• Перитонит

ОСЛОЖНЕНИЯ

Перфорация
Сепсис
Боль
Г ематома 
Г ематурия

ОСЛОЖНЕНИЯ связанные с процедурой трансторакальной биопсии:

• Пневмоторакс
• Кровоизлияние
• Распостранение инфекции по ходу иглы
• Воздушный эмболизм

ИНСТРУКЦИИ п о  ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Игла MReye Disposable Chiba Biopsy Needle
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1. Используя руководство по эксплуатации МРТ, определите глубину поражения.
2. Установите положение иглы, используя сантиметровые обозначения, и определите 

глубину иглы. Конечное положение кончика иглы указывает соответствующую 
глубину пораженного участка (рис 1).

3. Применяя определитель глубины иглы, снимите сантиметровые обозначения (рис 2).
4. Определив глубину ввода, установите иглу, используя стандартную инструкцию.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Иглы биопсийные при вибрационных нагрузках в диапазоне 10-55 Гц, амплитуде 
перемещения 0,15 мм устойчивы

Иглы биопсийные при вибрационных нагрузках в диапазоне 10-55 Гц, амплитуде 
перемещения 0,35 мм и ударных нагрузках при пиковом ускорении 100 м/с^ (lOg) и 
длительности ударного ускорения 16 мс в транспортной упаковке устойчивы.

Иглы биопсийные при температуре от -ьЮ до +40°С, относительной влажности -  80% 
при температуре -ь25°С устойчивы.

Иглы биопсийные при температуре транспортирования и хранения от -50 до +50°С, 
относительной влажности -  100% (без конденсации) в транспортной упаковке устойчивы.

Иглы биопсийные не подвергаются резкому изменению температуры внешней среды. 
Иглы биопсийные при температуре от -1-10 до -f40°C, относительная влажность -  80% при 
температуре -ь25°С устойчивы.

Иглы биопсийные при температуре транспортирования и хранения от -50 до -1-50°С, 
относительная влажность -  100% (без конденсации) в транспортной упаковке устойчивы.

ТЕСТ НА БИОЛОГИЧЕСКУЮ СОВМЕСТИМОСТЬ
Продукция Тест

Игла MReye Disposable Chiba Biopsy 
Needle

Цитотоксичность
Сенсибилизация
Болезненная
чувствительность/интрадермальный
Острая общая токсичность
Г емосовместимость
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СОБЛЮДЕНИЕ СООТВЕТСТВУЮЩИХ НОРМ И ТЕХНИЧЕСКИХ 
СТАНДАРТОВ
Вильям А. Кук Австралия и Кук Инкорпорейтед изготавливает все медицинские изделия в 
соответствии с Директивой 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях.
Вильям А. Кук Австралия и Кук Инкорпорейтед изготавливает все медицинские изделия в 
соответствии с Нормами Систем управления Качеством, 21 CFR Раздел 820, Система 
Управления Качеством, Управление по контролю качества продовольствия и 
медикаментов США (FDA). Все оснащение компании Кук сертифицировано в 
соответетвии с сертификатом EN ISO 13485 (2003/2012) Системы Управления Качеством.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Уполномоченным представителем производителя на территории Российекой Федерации 
является Закрытое акционерное общество «ШАГ» (ЗАО «ШАГ»)
Россия, 119002, г. Москва, Карманицкий пер. д.9.офис 501а. 
тел. (495) 956-13-09; 
факс (495)956-1310, 
e-mail: info@schag.ru

Гарантии производителя в обязательном порядке распространяются на качество изделий

СРОК г о д н о с т и

«Срок годности» определяется символами на этикетке. Срок годности определяется 
промежутком между сроком изготовления (заводской знак) и датой истечения срока 
годности (знак песочных часов). Разница между двумя датами и есть срок годности.
Игла MReye Disposable Chiba Biopsy Needle - срок годности 5 (пять) лет.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Иглы биопсийные поставляютея в етерильной упаковке с возможностью легкого 
вскрытия, с использованием утвержденного метода стерилизации ЕЮ (этиленоксидом) 
для достижения уровня стерильности (SAL) 10'^. Не использовать продукт, если есть 
сомнения в его стерильности.

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ
Иглы биопсийные необходимо хранить в темном, сухом и прохладном месте; 
избегать длительной вьщержки на воздухе.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Иглы биопсийные используются для ухода за пациентом в лечебном учреждении. 

ПРАВИЛА ТРАНСПОРТИРОВКИ

Иглы биопсийные разрешено транспортировать всеми видами закрытого/ покрытого 
транспорта в соответствии с существующими правилами перевозок.

ПАРАМЕТРЫ УПАКОВКИ
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Иглы биопсийные поставляются в индивидуальных упаковках, на которых не должно 
быть следов повреждения или вскрытия. В случае обнаружение признаков вскрытия, 
повреждения или других дефектов, устройство не может быть использовано.

Каталожный номер Высота Ширина (см) Масса (г)
Погрешность ±10% ±10% ±10%
IDCHN-20-15.0 33.4 10.2 21.4
IDCHN-20-20.0 33.6 10.1 22
IDCHN-22-10.0 27.2 10.1 19.7
IDCHN-22-15.0 35 10.1 21.7
IDCHN-22-20.0 33.1 10.1 21.8
IDCHN-20-10.0 30 10.2 20.5

ЭТИКЕТКИ

Поставляются в отдельных упаковках и включают инструкцию по применению. 
Индивидуальные упаковки помегцаются в гофрированные картонные коробки. Коробки 
оклеивают контрольной лентой таким образом, чтобы она покрывала боковые стороны 
коробки или по всему периметру.

На этикетке устройства содержатся следуюгцие параметры устройства:
- компания-производитель и адрес производства;

- название изделия (торговая марка);
- серийный номер;
- маркировка сертификации СЕ;
- маркировка о стерилизации;
- адрес представительства в ЕС;
- торговая марка производителя;
- дата изготовления;
- размеры;
- схематический рисунок;
- номер партии;
- маркировка “Только для одноразового использования”
- маркировка “Ознакомьтесь с инструкцией по применению”(только для IDCHN) 
-маркировка “Хранить в защищенном от влаги месте ” (только для J-DTB, IDCHN, J-

DAN, J-SDN, J-DSN)
- маркировка “Хранить в защищенном от солнца месте ” (только для J-DTB, IDCHN, J- 

DAN, J-SDN, J-DSN)
- срок годности.
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ПРАВИЛА УТИЛИЗАЦИИ ОТХОДОВ

После завершения процедуры изделия следует утилизировать в соответствии с 
национальными инструкциями для биологически опасных медицинских отходов. Для 
Стран ЕС согласно Директиве 93/42/ЕЭС. Для Российской Федерации согласно 
национальным требованиям. Класс опасности медицинских отходов: класс Б

_/подпись/_ Дата

Директор по регистрации

COOK MEDICAL EUROPE LTD. \ КУК МЕДИКАЛ ЮРОП ЛТД. 
О’Халлоран Роуд,
Нэшнл Текнолоджи Парк 
Лимерик, Ирландия
Регистрационный номер компании: 492272 
Регистрационный номер НДС: 9776234К
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TO ALL TO WHOM THESE PRESENTS SHALL COME, I, Niall Sheehy, Notary Public, duly 
authorised, admitted, and sworn, practicing at 6П Glenthworth St., Limerick, Republic o f  
Ireland, DO HEREBY CERTIFY that I  am familiar with certificates as issued from time to 

time by the Cook Medical Europe Ltd and that the original certificate hereunto annexed 

namely. Instructions for Use - Biopsy Needles upon which I have signed my name and 

affixed my Seal o f Office is a true and faithful original and that the original appears to me to 
be genuine.

AND I HAVE CERTIFIED as herein at the request o f  Cook Ireland Limited having it's place 
o f business at O'Halloran Road, National Technology Park, in the city o f  Limerick, Ireland, 
and for the benefit o f the proper authorities in Russian Federation and for all to whom it 
shall come.

IN FAITH AND TESTIMONY whereof I have hereunto set my hand and affixed my Seal o f 
Office.

Niall Sheehy 
Notary Public

2 " ' ^ k f ^ h / L c ^ f O l f

Date

.... . f »•
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617 Gen yCSyUrneride
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INSTRUCTIONS FOR USE

Biopsy Needles

INTENDED USE

Used for fluid removal from the body cavity or for obtaining of the biopsy sample by 
aspiration (see indications in the instruction for use).

DEVICE DESCRIPTION

Table of conversions

Parameter Conversion

1 Fr 1/3 mm

1 Inch 25.4 mm

TECHNICAL CHARACTERISTICS:

Connection of the needle tip and tube should not be broken under minimum force excersized 
on the tip and tube in the direction o f their separation, which equals 40 N. Resilience: after 
force 10.0 N, maxiumum deviation -  0.45 mm.

Straightness: deviation from tube and tip concentricity should not exceed more than 0.2 mm. 
Maximim allowed deviation from the tip axis 3°. When needle tip is deviated at the distance 
of 17.5 mm -  needles should not break. Blunting radius of the working parts of the 
instruments should be no more than 0.03 mm. Roughness of the surface - no more that 0.16 
mkm.

Needles tolerance: 14 G /2.05 mm (±0.1 mm); 16 G /1.65 mm (±0.4 mm); 17 G /1.46 mm 
(±0.05 mm); 18 G /1.25 mm (±0.05 mm); 19 G /1.07 mm (±0.03 mm); 20 G /0.89 mm (±0.03 
mm); 21 G /0.82 mm (±0.01 mm); 22 G /0.71 mm (±0.02 mm); 23 G /0.64 mm (±0.03 mm); 
24 G /0.57 mm (±0.01 mm); 25 G /0.52 mm (±0.01 mm).

Echotip Disposable Amniocentesis Needle
(J-DAN-201502; J-DAN-211502; J-DAN-221502; J-DAN-201201; J-DAN-201501J-DAN-

211501; J-DAN-220901; J-DAN-221501)



The Echotip Disposable Amniocentesis Needle is intended to be used for aspiration of fluid 
from the amniotic sac. It is comprised of a stylet and needle designed with a hub which 
allows the two components to move as a unit when locked together. In addition, the notch in 
the hub is designed to align with the direction of the beveled distal tip of the needle.

Needle hub:
Length: A - 0.312 inch/ 7.9 mm (±0.005 inch/0.127 mm); В - 0.296 inch/ 7.5 mm (±0.005 
inch/0.127 mm); E - 0.801 inch/ 20.35 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Inner diameter: F - 0.041 in ch /1.04 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Outer diameter: D - 0.151 inch/ 3.8 mm (±0.001 inch/0.025 mm); C - 0.170 inch/ 4.3 mm 
(±0.001 inch/0.025 mm)

The purpose of the EchoTip is to enhance visualization under ultrasound using the dimpling 
along the distal portion of the needle. The intervals between the dimples are not critical to



ach ieve  th is. T he critical param eters are the d im p le  depth and the overall len gth  o f  the  
dim p lin g  -  7m m  (±  1 m m ).

EchoTip

7mm (±  1 mm)

;;s w . ^  w‘ 00005^0-a
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DIMPLES - DIMPLES START AI m££l Of 
B£V£l 4 2/'“ J mm

Produet C ata logue N um ber D im p les  s iz e , m m
J -D A N -2 0 1 5 0 2 ; J -D A N -2 0 1 2 0 1 ; J -D A N -2 0 1 5 0 1 0 . 1 0  ( ± 0 . 0 2  m m )

J -D A N -2 1 1502; J -D A N -2 1 1501 0 . 1 0  ( ± 0 . 0 2  m m )

J -D A N -2 2 1 5 0 2 ;  J -D A N -2 2 0 9 0 1 ; J -D A N -2 2 1 5 0 1 0 . 1 0  ( ± 0 . 0 2  m m )

T h e E chotip  D isp o sa b le  A m n io cen tes is  N e e d le  is  d esig n ed  to h ave the op tion  to be  
m anufactured  w ith  tw o  distal sideports loea ted  0 to  2 m illim eters proxim al to the b eve l. 
D ista l sideports a ssist during flu id  asp iration . T he sideports m easure 0 .0 1 4  in ch es/ 0 .3 6  m m  
in  d iam eter and are 180 d egrees o p p o sed , orien ted  on  the sid e  o f  the n eed le  in relationsh ip  to  
the s lo p e  o f  the b evel.

Order num ber N e e d le Sideport S ty let

D iam eter
G /m m

L en gth
cm

D iam eter
in ch /m m

L ength
cm

T oleran ce Indicated in  the  
technical 

characteristics

± 10% ±10% (± .0 0 0 2 /-
.0 0 0 3 /

± 0 .0 5 /-0 .0 8 )

± 10%

J -D A N -2 0 1 5 0 2 2 0 /0 ,8 9 15 2 0 .0 1 5 /0 .3 8 16.5

J -D A N -2 1 1502 2 1 /0 ,8 2 15 2 0 .0 2 2 /0 .5 6 16.5

J -D A N -2 2 1 5 0 2 22 /0 .71 15 2 0 .0 1 9 /0 .4 8 16.5

J -D A N -2 0 1 2 0 1 2 0 /0 ,8 9 12 - 0 .0 1 9 /0 .4 8 13.5

J -D A N -2 0 1 5 0 1 2 0 /0 ,8 9 15 - 0 .0 1 5 /0 .3 8 16.5

J -D A N -2 1 1501 2 1 /0 ,8 2 15 - 0 .0 2 2 /0 .5 6 16.5

J -D A N -2 2 0 9 0 1 22 /0 .71 9 - 0 .0 1 9 /0 .4 8 10.5

J -D A N -2 2 1 5 0 1 22 /0 .71 15 - 0 .0 2 2 /0 .5 6 16.5

N e e d le  characteristics:
Inner d iam eter o f  needles: 
J -D A N -2 0 x x x x x  -  0 .5 6 0  m m ; 

J -D A N -2 1 x x x x x  -  0 .4 9 0  m m :



Hardness; 5 1 -5 8  H RC

Break force: Stable after 2 0  b en d in g  c y c le s  in both  d irection s at an angle o f  25° w ith  a 
freq u en cy  o f  0 .5  H z.

C haracteristics o f  stylet:
B reak force: no le ss  than 35N
E ffec tiv e  length: .l-D A N -x x 0 9 x x x  -  9cm ; J -D A N -x x l2 x x x  -  12cm ; J -D A N -x x l 5 x x x  -
- 15cm .
Inner d iam eter -  N O T  A P P L IC A B L E

J-DAN-22XXXXX - 0.390 mm.

IN T E N D E D  U S E A N D IC A T IO N  F O R  U S E

E ch o tip  D isp osab le  A m n iocen tesis  N eed le  - is  in ten d ed  to be u sed  for aspiration  o f  flu id  
from  the am n iotic  sac. Intended for o n e-tim e  use.

CONTRAINDICATIONS

1. C oagu lop ath y (b leed in g  d isorder)

2 . Inflam m ation  at or around the in jection  site

3. P resen ce  o f  b en ign  and/or m alignant tum ors at or near in jection  site , w h ich  are not 

targeted during the b io p sy  procedure, puncture or injury to th ese  can  result in  

com p lica tio n s ( ab scess, hem orrhage, the spread o f  m alignant tum ors).

4 . I f  b io p sy  is contraindicated  in  the m an agem en t o f  the a patient.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

•  In fection
•  Internal b leed in g  and/or b leed in g  at the puncture site
•  Puncture or injury to target organ or to  a nearby organ that is  traversed by
•  the n eed le
•  D am age o f  tissu e  adjacent to  the n eed le
•  Pneum othorax
•  H em op tysis
•  Periton itis

C O M P L IC A T IO N S

O nly fo r  D isposable Am niocentesis Needle EchoTip:

•  Procedure-related  pregnancy lo ss

•  L eakage o f  am niotic flu id

•  Fetal trauma



•  H em orrhage

Com plications o f  transthoracic needle biopsy include:

•  P neum othorax

•  H em orrhage

•  N eed le-track  seed in g

•  A ir  em b o lism

IN S T R U C T IO N S  F O R  U SE

E ch o tip  D isp o sa b le  A m n iocen tesis  N eed le  U -D A N )

1. U s in g  hosp ita l procedure, prepare the patien t for the am n io cen tesis  procedure.
2 . U s in g  ultrasound to a ssist in  gu id in g  the n eed le , enter the uterus.
3. A sp irate a sm all am ount o f  the am n iotic  flu id  into the syringe.
4 . R em o v e  the need le.
5. P rocess the sam ple u sin g  standard h osp ita l procedure.

M A T E R IA L S

E ch o tip  D isp osab le  A m n iocen tesis N eed le

D e v ic e  com p on en t M aterial
P atient
C ontacting

D isp o sa b le  A m n iocen tesis N eed le  (J -D A N )
N e e d le  cannula S ta in less S tee l AISI 304  

C -M ax 0 ,08 ; C r-18 -  20; F e -6 6 ,3 4 5 -7 4 ; M n- 
M ax 2; N i-8  - 10 ,5; P -M ax 0 ,0 4 5 ; S -M ax  
0 ,0 3 ;C u -M a x  1.

D irect C ontact

N e e d le  hub J -D A N -2 0 0 9 0 2 ; J -D A N -2 0 1 2 0 2 ;  J -D A N -  
2 0 1 5 0 2 ; J -D A N -2 0 0 9 0 1 ;  J -D A N -2 0 1 2 0 1 ; J- 
D A N -2 0 1 5 0 1 ; J-D  A N -2 0 2 0 0 1  
P olyp rop y len e  S-4360 , y e l lo w  P R -115

Indirect C ontact

J -D A N -2 10902; J -D A N -2 1 1202; J-D  A N -  
2 1 1502; J -D A N -2 1 1201; J -D A N -2 1 1501; J- 
D A N -2 12001
P olyp rop y len e  S -6 6 5 5 , green  P R -1 16

J-D  A N -2 2 0 9 0 2 ;  J -D A N -2 2 1 2 0 2 ;  J-D  A N -  
2 2 1502; J -D A N -2 2 0 9 0 1 ; J -D A N -2 2 1 2 0 1 ; J- 
D A N -2 2 1 5 0 1 ; J-D  A N -2 2 2 0 0 1  
P olyp rop y len e 6 5 2 3 , clear P R -0 1 1



D e v ic e  com p on en t M aterial
Patient
C ontacting

S ty let hub J -D A N -2 0 0 9 0 2 ; J -D A N -2 0 1 2 0 2 ; J -D A N -  
2 0 1502; J -D A N -2 0 0 9 0 1 ;J -D A N -2 0 1 2 0 1 ;J -  
D A N -2 0 1 5 0 1 ; J -D A N -2 0 2 0 0 1  
P olyp rop y len e  S-4360 , y e l lo w  P R -1 15

Indirect C ontact

J -D A N -2 10902; J -D A N -2 1 1202; J-D  A N -  
2 1 1502; J -D A N -2 1 1201; J-D  A N -2 1 1501; J- 
D A N -2 12001
P o lyp rop y len e  S -6 6 5 5 , green  P R -1 16

J -D A N -2 2 0 9 0 2 ; J -D A N -2 2 1 2 0 2 ;  J -D A N -  
2 2 1 5 0 2 ; J -D A N -2 2 0 9 0 1 ;  J -D A N -2 2 1 2 0 1 ; J- 
D A N -2 2 1 5 0 1 ; J -D A N -2 2 2 0 0 1  
P olyp rop y len e  6 5 2 3 , clear P R -0 1 1

S ty le t S ta in less S tee l AISI 304  
C -M ax 0 ,08 ; C r-18 - 2 0 ;  F e -6 6 ,3 4 5 -7 4 ; M n- 
M ax 2; N i-8  - 10,5; P -M ax  0 ,0 4 5 ; S -M ax  
0 ,0 3 ;C u -M a x  1.

D irect C ontact

P E R F O R M A N C E  C H A R A C T E R IS T IC S

B io p sy  N e e d le s  are stable under vibration  load s in  the range 10-55  H z, am plitude  

d isp la cem en t o f  0 .15  m m .

B io p sy  N e e d le s  , in  packaging  are stab le under v ibration  load s in the range 10-55  H z, 

am plitude d isp lacem en t o f  0 .3 5  m m  and sh o ck  load s at peak  acceleration  o f  100 m  /  s2  

( lO g ), and duration o f  sh ock  acceleration  o f  16 m s.

B io p sy  N e e d le s  are stable at tem peratures in  the range o f + 1 0  to +  4 0  ° C, relative h u m id ity  - 

80%  at +  25  ° C.

B io p sy  N e e d le s  , in packaging  are stab le at a transportation  and storage tem perature in  the in  

the range o f  -5 0  to  +  50 ° C and relative h u m id ity  - 100%  (n on -con d en sin g).

B io p sy  N e e d le s  are stable under sudden  ch a n g es in  tem perature.



B IO C O M P A T IB IL IT Y  T E S T IN G

Product Test

D isp o sa b le  A m n io cen tes is  N e e d le  E ch oT ip Cytotoxicity

Sensitization

Irritation/Intracutaneous

C O M P L IA N C E  W IT H  R E L E V A N T  R E G U L A T IO N S  A N D  T E C H N IC A L  

S T A N D A R D S

C o o k  Incorporated m anufactures all m ed ica l products in  accordance w ith  M ed ica l D e v ic e s  

D irectiv e  9 3 /4 2 /E E C .C o o k  Incorporated m anufactures all m ed ica l products in  accordance  

w ith  the U n ited  States F ood  and D rug A d m in istration  (F D A ) Q uality  S y stem  R egu la tion s, 21 

C F R  Part 82 0 , Quality System  Regulations.

A ll o f  C o o k  fa c ilitie s  are a lso  certified  to  ISO  1 3 485  (2 0 0 3 /2 0 1 2 )  Quality M anagem ent 

System.

W A R R A N T Y

A u th orized  representative o f  the m anufacturer o n  the territory o f  the R u ssian  Federation: 

C lo sed  Jo in t-S tock  C om pany « S ch a g »  (Z A O  « S ch a g » )
R u ssia , 1 1 9 0 0 2 , M o sco w , K arm anitzki per. 9 , o f f ic e  501a . 

te l. + 7  (4 9 5 )  9 5 6 -1 3 -0 9 ;  
f a x + 7  (4 9 5 )  9 5 6 -1 3 1 0 ,  
e-m ail: in fo@ sch ag .ru

M anufacturer's warranty n ecessar ily  ex ten d s to the quality  o f  products.

S H E L F  L IF E

T h e “u se  b y ” date as denoted  b y  sy m b o ls  o n  the lab elin g . T he sh e lf  life  is  sh o w n  by  

in d ica tion  the tim e o f  m anufacture (factory  sy m b o l)  to the stated exp iration  date (hourglass  

sy m b o l). T he d ifferen ce  b etw een  both  dates is  the s h e lf  life .

E ch otip  D isp o sa b le  A m n io cen tesis  N e e d le  has a 3 (three) year sh e lf-life  

S T E R IL Z A T IO N  D E T A IL S

B io p sy  N e e d le s  w ith  accesso r ies  are su p p lied  sterile  in p ee l op en  p ack ages u tiliz in g  an EtO  

(E th y len e  O xid e) validated  m ethod  to a sterility  assurance le v e l (S A L ) o f  10'^. T h ese  d ev ice s  

are in tended  for on e-tim e use, sterile  i f  u n op en ed  or undam aged. D o  not u se  the product i f  

there is doubt as to w hether the product is  sterile.



ST O R A G E  R U L E S

T h ese d e v ic e s  shou ld  be stored in  a dark, dry, c o o l p lace; avo id  exten d ed  exp osu re to  light. 

U S A G E  C O N D IT IO N S

B io p sy  N e e d le s  w ith  accesso r ies  are u sed  in  the patient care m ed ica l institutions. 

T R A N S P O R T A T IO N  R U L E S

B io p sy  N e e d le s  are a llo w ed  to be transported u sin g  all typ es o f  c lo sed /co v ered  transport in  
accord an ce w ith  current transportation rules.

P A C K A G IN G  P A R A M E T E R S

B io p sy  N e e d le s  are supp lied  in  the ind iv id u al p ack ag in g , w h ich  shou ld  sh o w  no sig n s o f  

d am age or op en in g . U p on  d etectin g  the b en d s, breaks and other d efects the d ev ice  caim ot be  

used .

Order num ber H eigh t W idth  (cm ) W eigh t (g )

T oleran ce ± 10% ± 10% ± 10%

J -D A N -2 0 0 9 0 1 4 5 .6 7 .7 10

J -D A N -2 0 1 2 0 1 4 5 .6 7 .7 10

J -D A N -2 0 1 5 0 1 4 5 .8 7 .7 10

J-D  A N -2 0 2 0 0 1 4 5 .5 7 .7 10.2

J -D A N -2 1 1 2 0 1 4 5 .7 7 .7 11

J -D A N -2 1 1 5 0 1 45 7 .6 9 .4

J -D A N -2 12001 45.1 7.5 9.8

J-D  A N -2 2 0 9 0 1 4 5 .8 7 .7 10

J -D A N -2 2 1 2 0 1 4 5 .8 7 .7 10

J -D A N -2 2 1 5 0 1 4 5 .7 7 .7 10

J-D  A N -2 2 2 0 0 1 45 .3 7 .6 9 .6

J -D A N -2 11502 4 5 .7 7 .7 10

J -D A N -2 0 0 9 0 2 4 5 .6 7 .7 10

J -D A N -2 0 1 2 0 2 4 5 .6 7 .7 10
J -D A N -2 0 1 5 0 2 4 5 .8 7 .7 10

J -D A N -2 10902 45 .5 7 .7 10

J -D A N -2 11202 4 5 .7 7 .7 11

J -D A N -2 2 0 9 0 2 4 5 .7 7 .7 10

J -D A N -2 2 1 2 0 2 4 5 .8 7 .7 10

J -D A N -2 2 1 5 0 2 4 5 .8 7 .7 10

L A B E L IN G



B iop sy  N e e d le s  are su pp lied  in separate in d iv id u a l p ack ages w ith  instruction  for use. 

Individual p ack ages are put in the corrugated board b o x es  w h ich  are taped w ith  the control 

tape to  cover  the sid es or a lon g  the perim eter.

T h e label o f  the d ev ice  sh o w s the fo llo w in g  d e v ic e  param eters:

- com pany-m anufacturer and m anufacturing address;
- d ev ice  nam e (trade mark);
- serial num ber;
- m arking about CE certification;
- m arking about sterilization;
- address o f  the E U  representative;
- trade m ark o f  the m anufacturer;
- m anufacturing date;
- s izes;
- sch em atic  picture;
- lo t num ber;
- m arking for “S in g le  u se  o n ly ”
- m arking for “Keep dry”
- m arking for “Keep away from sunlight”
- s h e lf  life

Product Label

E ch otip  D isp o sa b le  
A m n io cen tes is  N e e d le  
(J -D A N )

£(hp^^*&is{>o&aibl<eAf!nniocefl{«sts N«edl&

! <1 ож* h';™;'™
Ш Н М Н 1 !
• I 'g B irVaw a S tiiM i*

^  a............

'■Twt iMHiMU* < £V. Ч

T R A N S P O R T A T IO N  R U L E S

Transportation  shall account for the ty p e  o f  transportation em p loyed , the destin ation , the  
ven d or u sed  for transportation and an estim ation  o f  the frequency and harshness o f  any  
h an d lin g  required during transportation.

D IS P O S A L  R U L E S



' Upon com pletion  o f  procedure, the d e v ic e s  are to b e d isp o sed  o f  as per institutional 

guidelines for b iohazardous m ed ica l w aste . For E U  countries in  accordance w ith  M ed ica l 

Devices D irec tiv e  9 3 /4 2 /E E C . For R u ssian  F ederation  in  accordance w ith  national 

requirements. R isk  c la ss  o f  the m ed ica l w aste: c la ss  B .

R egulatory A ffa irs S p ecia list D ate

COOK fVEOCAL EUROPE LID.
O’Ha^lorafi Road,

Mational Techr'o iony Park 
U ;T !snck , h 'eiand .

Cornpar;y E^egistralion f4o. 492272 
VAT Registration Mo, 0776234K
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что я ознакомился с сертификатами, которые время от времени выпускаются Cook 
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Лимерик, Ирландия, для соответствующих компетентных органов в Российской 
Федерации и для всех, кого это может касаться.
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Инструкция по применению.
И глы  би оп си й н ы е.

НАЗНАЧЕНИЕ

И сп ол ь зуется  для удал ен ия  ж и дк ости  из п ол ости  тела или для п ол уч ен и я  б и п си й н о го  
о б р а зц а  паци ен та п утем  аспирации  (обр ати т есь  к ц ел ев ом у н азн ачен и ю  в и нструк ци и  для  
уточ н ен и я).

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ 

Таблица переводных мер
П арам етр Э квивалент
1 Fr 1/3 мм
1 д ю й м 2 5 ,4  мм

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:

С о ед и н ен и е  конца иглы с к аню лей  н е  д о л ж н о  лом аться при м иним альном  в оздей ст в и и  на  
к он ец  иглы  и каню ли при и х  р а зъ еди н ен и и , сила к отор ого  равна 4 0  Н . У п ругость: п осл е  
п р и м ен ен и я  силы  в 10,0 Н , м акси м альное отк л он ен и е м о ж ет  составлять 0 ,4 5  мм.

П рям олинейность: отк л он ени е от каню ли и к онц а иглы не д о л ж н о  превы ш ать 0 ,2  мм. 
М ак си м альн ое д о п у ст и м о е  отк л он ен и е от  оси  конца иглы м о ж ет  составлять 3°. К огда  
к он ец  иглы и зогн ут  на р асстоя н и и  17,5 м м , иглы не дол ж н ы  лом аться. Р ади ус  
при туп лени я рабоч ей  части  и н стр ум ен тов  н е д о л ж ен  превы ш ать 0 ,03  м м . Ш ер охов атость  
п ов ер хн ости  составляет н е б о л ее  чем  0 ,1 6  мкм.

П огр еш н ости  игл: 20  G /0 ,8 9  м м  (± 0 ,0 3 м м ); 21 G  /0 ,8 2  м м  (± 0 ,0 1мм); 2 2  G  /0 .71  мм  
(± 0 ,0 2 м м ).

Игла со стилетом Disposable Amniocentesis Needle EchoTip

(J -D A N -2 0 1 502; J -D A N -2 1 1502; J -D A N -2 2 1 5 0 2 ; J -D A N -2 0 1 2 0 1 ; J -D A N -2 0 1 5 0 1 J -D A N -
2 1 1 5 0 1 ; J-D  A N -2 2 0 9 0 1; J-D  A N -2 2 1501)
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О дн ор азов ы е иглы для ам н и оц ен т еза  E ch oT ip  и сп ол ьзую тся  для аспирации  ж и дк ости  из 
ам н и оти ч еск ого  меш ка. И гла со ст о и т  из сти л ета и иглы , разр аботан а с втулкой , которая  
п озв ол я ет  двум  к ом понентам  двигаться , как е д и н о е  ц ел о е, когда они  соед и н ен ы  вм есте. В 
д о п о л н ен и е , н адр ез во втулке р азр аботан  таким о бр азом , чтобы  п озволи ть вы ровнять  
н апр авлени е заостр ен н ого  ди стал ь н ого  к онц а иглы.

В тулк а иглы:
Д лины : А  - 0 .3 1 2  дю й м а / 7 .9  мм (± 0 .0 0 5 д ю й м а /0 .1 2 7 м м ); В - 0 .2 9 6  д ю й м а / 7 .5  мм  
(± 0 .0 0 5 д ю й м а /0 .1 2 7 м м ); Е - 0 .8 0 1 д ю й м а / 2 0 ,3 5  м м  (± 0 ,0 0 5  д ю й м а /0 ,1 2 7 м м );
В н утр ен н и й  диам етр: F - 0 .041  д ю й м а / 1 .04  м м  (± 0 .0 0 5 д ю й м а /0 .1 2 7 м м );
В н еш н и е  диаметры : D  - 0 .151  д ю й м а / 3 .8  м м  (± 0 .0 0 1  д ю й м а /0 .0 2 5 м м ); С - 0 .1 7 0  д ю й м а / 4.3  
м м  (± 0 .0 0 1  д ю й м а /0 .0 2 5 м м )

Ц ель использования конструкции E ch oT ip  -  улучш ить ви зуали зац и ю  п о д  дей стви ем  
ультразвука за  счет  угл убл ен и й  вдоль ди стал ьн ой  части иглы. И нтервалы  м еж д у
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угл убл ен и я м и  не влияю т на д о ст и ж ен и е  это й  цели. К ритическим и парам етрам и являю тся  
р азм ер  угл убл ен и й  и общ ая д л и н а  п о в ер х н о сти  7 (±  1 м м ), на к отор ую  наносятся  
угл убл ен и я .

ECHO TIP

Н ом ер  в каталоге продук тов Р азм ер  угл убл ен и й , 
мм

J -D A N -2 0 1 5 0 2 ; J -D A N -2 0 1 2 0 1 ; J -D A N -2 0 1 5 0 1 0 .1 0  (± 0 .0 2  м м )
J -D A N -2 1 1 5 0 2 ; J -D A N -2 1 1 5 0 1 0 .1 0  (± 0 .0 2  м м )
J -D A N -2 2 1 5 0 2 ; J -D A N -2 2 0 9 0 1 ; J -D A N -2 2 1 5 0 1 0 .1 0  (± 0 .0 2  м м )

О дн ор азов ы е иглы для ам н и о ц ен т еза  E ch oT ip  такж е м огут п р ои зводи ться  с двум я  
дистальн ы м и  боковы м и отв ерсти ям и, которы е р асп ол ож ен ы  от О д о  2 м м  от  м еста  
заостр ен и я . Д истальны е бок овы е отв ерсти я  оказы ваю т пом ощ ь в асп ирац и и  ж и дк ости . 
Б оковы е отверстия и м ею т сл ед у ю щ и е  разм ер н ы е данны е: 0 ,0 1 4  д ю й м а / 0 ,3 6  мм в 
д и а м ет р е  и направлены  п р о ти в о п о л о ж н о  н а 180 °, направлены  в ст о р о н у  угла заточки  
иглы.

Н ом ер  в 
каталоге  

продук тов

И гла Б ок овое
отв ерсти е

С тилет

Д и ам етр
G /m m

Д л и н а
см

Д и ам етр  
д ю й м / м м

Д л и н а
см

П огр еш н ость У казано вы ш е в 
техн и ч еск и х  

характеристиках

± 10% ±10% (± .0 0 0 2 /-
.0 0 0 3 /

± 0 .0 5 /-0 .0 8 )

± 10%

J -D A N -2 0 1 5 0 2 2 0 /0 ,8 9 15 2 0 .0 1 5 /0 .3 8 16.5

J -D A N -2 11502 2 1 /0 ,8 2 15 2 0 .0 2 2 /0 .5 6 16.5

J -D A N -2 2 1 5 0 2 22 /0 .71 15 2 0 .0 1 9 /0 .4 8 16.5

J -D A N -2 0 1 2 0 1 2 0 /0 ,8 9 12 - 0 .0 1 9 /0 .4 8 13.5

J -D A N -2 0 1 5 0 1 2 0 /0 ,8 9 15 - 0 .0 1 5 /0 .3 8 16.5

J -D A N -2 11501 2 1 /0 ,8 2 15 - 0 .0 2 2 /0 .5 6 16.5

J -D A N -2 2 0 9 0 1 22 /0 .71 9 - 0 .0 1 9 /0 .4 8 10.5

J -D A N -2 2 1 5 0 1 22 /0 .71 15 - 0 .0 2 2 /0 .5 6 16.5

Х арактеристики игл:

В н утр ен н и е диам етры  трубки  иглы: 

J-DAN-20XXXXX - 0,560 мм; 

J-DAN-21XXXXX - 0,490 мм; 

J-DAN-22XXXXX - 0,390 мм. 
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Т вердость: 5 1 -5 8  H R C

С оп р оти в л ен и е излом у: С охр ан яет у стой ч и в ост ь  п осл е  20  циклов сгибания в о б о и х  

напр авлениях п о д  углом  25° с ч астотой  0 ,5  Гц

Х арактеристика стилета:

Р азры вное усилие: не м ен ее  35 Н

Э ф ф ективная длина: J -D A N -x x 0 9 x x x  - 9  см , J -D A N -x x l2 x x x  -  12 см , 

J -D A N -x x l5 x x x  -  15 см.

В н утр ен н и й  ди ам етр  -  Н Е П Р И М Е Н И М О

МАТЕРИАЛЫ

Игла со стилетом Disposable Amniocentesis Needle EchoTip
Э лем ен ты
конструк ци и

М атериал
К онтакт с 
п аци ен том

И гла-сти лет в сб о р е  (J- 0AN)
К аню ля иглы Н ерж авею гцая сталь AISI 304  

С -М ах 0 ,08 ; С г-18 -  20; Е е-6 6 ,3 4 5 -7 4 ; М п- 
М ах 2; N1-8 - 10,5; Р -М ах 0 ,045; S -M ax  
0 ,03 ; С и -М ах 1.

П рям ой
контакт

В тул к а  иглы J -D A N -2 0 1502;J -D A N -2 0 1201; J -D A N -  
201501
П ол и п р оп и л ен  S -4 3 6 0 , краситель ж ел того  
P R -115

J -D A N -2 1 1 5 0 2 ; J -D A N -2 1 1 5 0 1  
П ол и п р оп и л ен  S -6 6 5 5 , краситель  
зел ен о го  P R -1 1 6

J -D A N -2 2 1 5 0 2 ; J -D A N -2 2 0 9 0 1 ; J -D A N -  
221501
П ол и п р оп и л ен  6 5 2 3 , прозрачны й P R -0 1 1

Н еп рям ой
контакт

В тулка стилета J -D A N -2 0 1502; J -D A N -2 0 1 2 0 1 ; J -D A N -  
20 1 5 0 1
П ол и п р оп и л ен  S -4 3 6 0 , краситель ж ел того  
P R -115

J -D A N -2 11502; J -D A N -2 1 1 5 0 1  
П ол и п р оп и л ен  S -6 6 5 5 , краситель  
зел ен о го  P R -116

J -D A N -2 2 1 5 0 2 ; J -D A N -2 2 0 9 0 1 ; J -D A N -  
221501
П ол и п р оп и л ен  6 5 2 3 , прозрачны й P R -0 1 1

Н епрям ой
контакт
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Э л ем ен ты
конструк ци и

М атериал
К онтакт с 
п аци ен том

С ти лет Н ерж авею щ ая сталь AISI 304  
С -М ах 0 ,0 8 ; С г-18 -  20; F e -6 6 ,3 4 5 -7 4 ; М п- 
М ах 2; N i-8  - 10,5; Р -М ах 0 ,045; S -M ax  
0 ,03 ; С и -М ах 1.

П рямой
контакт

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Игла Disposable Amniocentesis Needle EchoTip - и сп ол ьзуется  для асп ирац и и  ж идк ости  
и з ам ни оти ч еск ого  меш ка. П р едн азн ач ен а  для о д н о р а зо в о го  использования .

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

•  К оагулопатия (н ар уш ен и е свер ты ваем ости  крови)

•  В оспалительны й п р оц есс в обл асти  п рокола,

•  Д обр ок ач еств ен н ы е и зл ок ач ествен ны е обр азов ани я  на м ест е  п рокола, которы е не  

являю тся обл астью  и зуч ен и я  и /ил и  л ечен и я , которы е при травм ировании  м о гу т  быть  

п ри чи ной  усл ож н ен и й  п р отекания б о л езн и  (н агн оен и е, кровои зли ян и е, 

р асп р остр ан ен и е п р о ц есса  зл ок ач еств ен н ы х образов ани й ).

•  В  сл учае если  перкутанная пункция п о р а ж ен н о го  органа проти воп ок азан а

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ

•  И нф екция
•  В н утр ен н ее  к ровотеч ени е и /или  к р ов отеч ен и е в м ест е  пункции
•  П рокол  или п ов р еж ден и е ц ел ев о го  орган а или п рилеж ащ его органа, которы й  

пронизы вается иглой
•  П ов р еж д ен и е ткани, соп р и к асаю щ ей ся  с иглой

•  П невм оторакс
•  Г ем оп ти зи с
•  П ери тон и т

ОСЛОЖНЕНИЯ

•  С м ерть п л ода  во время б ер ем ен н о ст и , связанная с п р оц едур ой

•  П одтек ан и е ок ол оп л одн ы х в од

•  В н утр и утр обная  травма

•  К ровотеч ени е

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Игла Disposable Amniocentesis Needle EchoTip
1. И спользуя  стационарны е п р оц едур ы , п одготовьте паци ен та к п р ов ед ен и ю  

п р оц едур ы  ам неоц ен теза .

2 . И епользуя  ультразвук для о п р ед ел ен и я  м ест а  р асп ол ож ен и я иглы , в ой ди те в матку. 
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3. А сп и р и р уй те н еб о л ь ш о е колич ество ам ни оти ч еск ой  ж и дк ости  в ш приц  

(поставляется отдел ь н о).

4 . И звлеките иглу.

5. Д ал ее  п р одол ж ай те оп ер ац и ю  как стан дар тн ую  бол ьн и чн ую  п р оц едур у . 

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

И глы  би оп си й н ы е при ви бр ац ион н ы х н агр узках в д и ап азон е  10-55  Г ц, ам пли туде  
п ер ем ещ ен и я  0 ,1 5  мм устой чивы

И глы  би оп си й н ы е при в и бр ац и он н ы х нагр узк ах в д и ап азон е  10-55 Г ц, ам пл и туде  
п ер ем ещ ен и я  0 ,35  м м  и удар н ы х нагр узк ах при пиковом  уск ор ен и и  100 м/с^ (lO g) и 
дл и тел ьн ости  удар н ого  уск ор ени я  16 м с в тр ан сп ор тн ой  упаковке устойчивы .

И глы  би оп си й н ы е при тем п ер атур е от  + 1 0  д о  + 4 0 °С , отн оси тел ьн ой  вл аж ности  -  80%  
при тем п ер атур е + 2 5 °С  устойчивы .

И глы  би оп си й н ы е при тем п ер атур е трансп орти рован и я и хран ени я от  -5 0  д о  + 5 0 °С , 
о тн оси тел ь н ой  влаж ности  -  100%  (б е з  к о н д ен са ц и и ) в тр ансп ортн ой  уп аковке устойчивы .

И глы  би оп си й н ы е не п одвер гаю тся  р езк о м у  и зм ен ен и ю  тем пературы  вн еш ней  среды .

И глы  б и оп си й н ы е при тем п ер атур е о т  + 1 0  д о  + 4 0 °С , отн оси тельн ая влаж ность  -  80%  при  
тем п ер атур е + 2 5 °С  устойчивы .

И глы  би оп си й н ы е при тем п ер атур е трансп орти рован и я и хранения от  -5 0  д о  + 5 0 °С , 
отн оси тел ьн ая  влаж ность -  100%  (б е з  к о н д ен са ц и и ) в трансп ортн ой  упаковке устойчивы .

ТЕСТ НА БИОЛОГИЧЕСКУЮ СОВМЕСТИМОСТЬ

П р одук ц и я Т ест
И гла D isp o sa b le  A m n io cen tesis  N e e d le  
E ch oT ip

Ц и тотокси чн ость

С ен си би л и зац ия

Б ол езн ен ная
ч увствительность/интрадерм альны й

СОБЛЮДЕНИЕ СООТВЕТСТВУЮЩИХ НОРМ И ТЕХНИЧЕСКИХ 
СТАНДАРТОВ

В ильям  А . К ук А встралия и К ук И н к ор п ор ей тед  изготавливает все м еди ц и н ск и е и здел и я  в 

соотв етств и и  с Д ирективой  9 3 /4 2 /Е Е С  о  м ед и ц и н ск и х  издели ях.

В ильям  А . К ук А встралия и К ук И н к о р п о р ей тед  изготавливает все м еди ц и н ск и е и здели я в 

соотв етстви и  с Н орм ам и С и стем  уп равлен ия К ачеством , 21 C F R  Р аздел  8 2 0 , Сист ема  
Управления Качеством, У п р авл ен ие п о  к онтр ол ю  качества п родовольствия и 

м едик ам ен тов  С Ш А  (F D A ).
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В с е  о сн ащ ен и е ком пании К ук сер ти ф и ц и р ов ан о  в соотв етстви и  с сертиф икатом  E N  ISO  

13485  (2 0 0 3 /2 0 1 2 )  Системы Управления Качеством.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

У п ол н ом оч ен н ы м  п редстави телем  п р ои зв оди тел я  на терр итории  Р осси й ск ой  Ф едер аци и  
является Закры тое ак ц и он ер н ое о б щ ест в о  « Ш А Г » (З А О  « Ш А Г »)
Р о сси я , 1 1 9 0 0 2 , г. М осква, К арм аницкий  пер. д .9 .о ф и с  501а. 
тел . (4 9 5 ) 9 5 6 -1 3 -0 9 ;  
ф акс (4 9 5 )  9 5 6 -1 3 1 0 ,  
e-m ail: in fo@ sch ag .ru

Г арантии прои зводи теля  в обя зател ьн ом  п ор ядк е расп ростран яю тся на качество и здел и й

СРОК годности
«С рок  го д н о ст и »  оп р едел яется  си м вол ам и  на этикетке. С рок го д н о ст и  оп р едел яется  
п р ом еж утк ом  м еж д у  ср ок ом  и зготов л ен и я  (зав од ск ой  знак) и датой  и стечен и я  срока  
го д н о ст и  (знак п есоч н ы х часов). Р азн и ца м е ж д у  двум я датам и и есть срок  годн ост и .
И гла D isp o sa b le  A m n io cen tes is  N e e d le  T ch oT ip  - срок  годн ост и  3 (три) года .

СТЕРИЛЬНОСТЬ
И глы  би оп си й н ы е поставляю тся в стер и л ьн ой  упаковке с в о зм о ж н о ст ь ю  легкого  

вскры тия, с и спол ьзован ием  у т в ер ж д ен н о го  м ет о д а  стери ли зац ии  ЕЮ  (эти л ен ок си дом )  

для до сти ж ен и я  уровня стер и л ьн ости  (S A E ) 10'^. Н е использовать п р одук т, есл и  есть  

сом н ен и я  в его  стерильности .

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ
И глы  би оп си й н ы е н е о б х о д и м о  хранить в тем н ом , су х о м  и п р охл адн ом  м есте; 

и збегать  дли тельн ой  вьщ ержки на в о зд у х е .

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
И глы  би оп си й н ы е и сп ол ьзую тся  для у х о д а  за  п ац и ен том  в л еч ебн ом  уч р еж д ен и и . 

ПРАВИЛА ТРАНСПОРТИРОВКИ

И глы  би оп си й н ы е разр еш ен о тр ансп орти ровать  всем и  видам и закры того/ покры того  

тр ан сп ор та  в соответстви и  с сущ еств ую щ и м и  правилами п еревозок .

ПАРАМЕТРЫ УПАКОВКИ
И глы  би оп си й н ы е поставляю тся в и н ди ви дуал ьн ы х упаковках, на которы х н е д о л ж н о  

бы ть сл едов  п овр еж ден и я  или вскрытия. В  случае об н а р у ж ен и е признаков вскрытия, 

п ов р еж ден и я  или д р уги х  деф ек тов , у стр о й ств о  н е м ож ет  быть использован о.

К аталож ны й ном ер В ы сота Ш ири н а (см ) М асса  (г)
П огр еш ность ± 10% ± 10% ± 10%
J -D A N -2 0 1 2 0 1 4 5 .6 7 .7 10
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J -D A N -2 0 1 5 0 1 4 5 .8 7 .7 10
J -D A N -2 11501 45 7 .6 9 .4
J -D A N -2 2 0 9 0 1 4 5 .8 7.7 10
J -D A N -2 2 1 5 0 1 4 5 .7 7 .7 10
J -D A N -2 1 1 5 0 2 4 5 .7 7 .7 10
J -D A N -2 0 1 5 0 2 4 5 .8 7 .7 10
J -D A N -2 2 1 5 0 2 4 5 .8 7 .7 10

ЭТИКЕТКИ

П оставляю тся в отдельны х уп аковках и вклю чаю т и н струк ци ю  п о  п р и м ен ени ю . 

И н див идуал ь ны е упаковки п ом ещ аю тся  в гоф ри рован н ы е картонны е к оробки. К оробки  

ок л еив аю т контрольной  л ен той  таким о б р а зо м , чтобы  он а  покры вала бок овы е сторон ы  

к ор обк и  или по в сем у перим етру.

Н а этикетке устр ой етв а еодер ж ат ся  сл ед у ю щ и е  парам етры  устройетва:
- к ом п ан ия -пр оизводи тель и а д р ес  п р ои зводств а;

- название и здел и я  (торговая марка);
- сери йн ы й  ном ер;
- м аркировка сертиф икации  СЕ;
- м аркировка о стерилизации;
- адр ес п редставительства в ЕС;
- торговая марка п роизводителя;
- дата  изготовления;
- разм еры ;
- схем ати ческ и й  рисунок;
- н ом ер  партии;
- м аркировка “Только для о д н о р а зо в о го  и спол ьзован ия”
- м аркировка “О знаком ьтесь с и нстр ук ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю ”(только для ID C H N )  
-м аркировка “Х ранить в защ и щ ен н ом  от  влаги м ест е  ” (только для J -D T B , ID C H N , J-

D A N , J -S D N , J -D S N )
- м аркировка “Х ранить в защ и щ ен н ом  от  сол н ц а  м ест е  ” (только для J -D T B , ID C H N , J- 

D A N , J -S D N , J -D S N )
- срок  годн ости

I—
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ПРАВИЛА УТИЛИЗАЦИИ ОТХОДОВ

П о сл е  заверш ения п р оц едур ы  и здел и я  сл ед у ет  утилизировать в соотв етстви и  с 
национальны м и инструкциям и для би ол оги ч еск и  оп асны х м еди ц и н ск и х  отходов . Для  
Стран ЕС согласно Д ирективе 9 3 /4 2 /Е Э С . Д ля Р осси й ск ой  Ф едер аци и  согласно  
национальны м  требованиям . К лаес о п асн ост и  м еди ц и н ск и х  отходов ; класс Б
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TO ALL TO W HOM  THESE P R E SE N TS SH ALL COME, I, M a li Sheehy, N otary Public, duly  

authorised, admitted, and  sworn, p rac tic ing  at 6П  Glenthworth St., Limerick, Republic o f  

Ireland, D O  H E R E B Y C ERTIFY that I  am fa m ilia r  w ith certificates as issued fro m  time to 

time by the Cook Medical Europe Ltd and  that the original certificate hereunto annexed  

namely. Instructions fo r Use -  Biopsy Needles upon which I  have s igned  my name and  

affixed m y Seal o f  Office is a true and  fa ith fu l original and  that the original appears to me to 

be genuine.

A N D  I  HA VE CERTIFIED as herein a t the request o f  C ook Ireland  L im ited  having it's p lace  

o f  business at O'Halloran Road, N ational Technology Park, in the city o f  Limerick, Ireland, 

and  fo r  the benefit o f  the proper authorities in Russian Federation and  fo r  all to whom  it 

shall come.

IN  F A ITH  AN D  TESTIM O NY w h ereo f I  have hereunto set m y hand and  a ffixed  m y Sea l o f  

Office.

Date

I.--
c/JC'rniv -yiJi j jmcriH.
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COOK*
MEDICAL

COOK P/ED3CAL EUROPE LID.
O’Ha-ioran Road,

Hatjona! lechr^ojogy Park 
L-marir.k, Ireiand.

Corrpany Ragistraiion No. 492272 
VAT Registration No. 9778234K

INSTRUCTIONS FOR USE

Biopsy Needles

INTENDED USE

^  Used for flu id  rem oval from  the b od y  ca v ity  or for obta in in g  o f  the b io p sy  sam p le  b y  

aspiration (see  in d ication s in  the instruction  for u se).

DEVICE DESCRIPTION 

Table of conversions

Parameter Conversion

1 Fr 1/3 mm

1 Inch 25.4 mm

£  \ t  & u' i '.v j 1-.-Л {■■ a  • - ,  j  I'j
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TECHNICAL CHARACTERISTICS:

C orm ection  o f  the n eed le  tip and tube sh ou ld  not b e  broken  under m in im u m  force ex cers ized  

on the tip and tube in  the d irection  o f  their separation , w h ich  equals 40  N . R esilien ce: after 

force 10 .0  N , m axiu m u m  d ev ia tion  -  0 .4 5  m m .

Straightness: d ev ia tion  from  tube and tip  con cen tr ic ity  sh ou ld  not e x ceed  m ore than 0 .2  m m . 

M axim im  a llo w ed  d ev ia tion  from  the tip  a x is  3°. W h en  n eed le  tip is  d eviated  at the d istance  

o f  17.5 m m  -  n eed les  sh ou ld  not break. B lu n tin g  radius o f  the w ork ing  parts o f  the  

instrum ents shou ld  be no m ore than 0 .03  m m . R o u g h n ess  o f  the surface - no m ore that 0 .1 6  

m km .

N e e d le s  tolerance: 14 G  /2 .0 5  m m  (±0 .1  m m ); 16 G  /1 .6 5  m m  (± 0 .4  m m ); 17 G  /1 .4 6  m m  
(± 0 .0 5  m m ); 18 G  /1 .25 m m  (± 0 .0 5  m m ); 19 G  /1 .07  m m  (± 0 .0 3  m m ); 20  G  /0 .8 9  m m  (± 0 .0 3  
m m ); 21 G  /0 .8 2  m m  (±0 .01  m m ); 2 2  G  /0 .71  m m  (± 0 .0 2  m m ); 23 G  /0 .6 4  m m  (± 0 .0 3  m m ); 
2 4  G  /0 .5 7  m m  (±0 .01  m m ); 25  G  /0 .5 2  m m  (± 0 .0 1  m m ).

Turner Biopsy Needle

(D T B -1 8 -1 0 ,0 ;  D T B -1 8 -1 5 ,0 ; D T B -1 8 -2 0 ,0 ;D T B -2 0 - l0 ,0; D T B -2 0 -2 0 ,0 ;  D T B -2 2 -5 ,0 ;  D T B -

2 2 -10 ,0 ; D T B -2 2 -1 5 ,0 ;  D T B -2 2 -2 0 ,0 )



The Turner B io p sy  N e e d le  is  u sed  for asp iration  b io p sy . T he Turner B io p sy  N e e d le  is 

comprised o f  a n eed le  and a sty let. T he n eed le  can n u la  is  d esign ed  w ith  a 45° b ev e l, and the 

distal tip o f  the m atching sty let is  d esig n ed  w ith  a trocar tip. A  graduated protector and a 

depth gage stop w h ich  is  u sed  for m easu rin g  the depth  o f  a n eed le  insertion  into the b o d y  in  

order to prevent ex ceed in g  the ind icated  depth , are p rov id ed  w ith  all Turner B io p sy  N e e d le s . 

These d ev ices  are m anufactured w ith  p re-m oIded  hubs.

и ‘ I- ‘ ^

'I-" .

D T B -2 0 -1 0 .0

T h ese  d e v ic e s  h ave a s ilico n e  coatin g , th is  is  ap p lied  onto  the d istal end o f  the n eed le  5 cm  

(± 10% ) for D T B -2 2 -5 ,0 ;  10 cm  (±10% ); for D T B -1 8 -1 0 ,0 ;  D T B -2 0 -1 0 ,0 ;  D T B -2 2 -1 0 ,0 ;  15 

cm  (± 10% ); for D T B -1 8 -1 5 ,0 ;  D T B -2 2 -1 5 ; 2 0  cm  (± 10% ) for D T B -1 8 -2 0 ,0 ;  D T B -2 0 -2 0 ,0 ;  

D T B -2 2 -2 0 ,0 .

S ty let knob:
L ength: A  - 0 .231  in ch / 5 .8 7  m m  (± 0 .0 1 0  in c h /0 .2 5 4  m m ); В  -  0 .3 1 5  in ch /8 .0 0 1 m m  (± 0 .0 0 3  
in ch /0 .0 7 6  m m ); C -  0 .2 5 0  in ch /6 .3 5  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ); D  -  0 .1 8 7  in ch /4 .7 5  m m  
(± 0 .0 0 2  in ch /0 .0 5 1 m m ); E - 0 . 4 3 7  in ch /11 .11  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .127m m );
D iam eters: F - 0 .2 9 7  in ch /7 .5 4  m m  (± 0 .0 0 3  in ch /0 .0 7 6  m m ); G -  0 .0 4 0  in ch /1 .0 2  m m  
(± 0 .0 0 2  in ch /0 .051 m m ); H -  0 .1 5 0  in ch /3 .8 1 m m  (± 0 .0 0 1  in ch /0 .025  m m ); 1 -  0 .1 6 6  
in ch /4 .2 2  m m  (± 0 .0 0 3  in ch /0 .0 7 6  m m )
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N eed le  hub:
Length: A  - 0 .801  inch / 2 0 .3 5  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7 m m ); В -  0 .0 3 0  in ch /0 .7 6 2  m m  
(± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m ); C -  0 .1 8 7  in ch /4 .7 5  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m ); D  -  0 .1 8 8  
in ch /4 .7 8  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m ); E -  0 .0 6 0  in ch /1 .5 2  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m ); 
D iam eters: F - 0 .2 1 5  in ch /5 .461  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m ); G - 0 .1 5 0  in ch /3 .81  m m  
(± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m ); H -  0 .1 7 0  in ch /4 .3 1 8  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .127 m m )

. F

■ '
0 H
-1 1

G raduated protector:

I Я| ■ ? |  1 ? |  i t 1 e 1 «1 1 S | 1 51 1 SJ 1 !=| 1 Ц 1 T  1 1  1 1  1 1  1 Ч  1 T  1 " I  1 П  1 “1

1 cm Z f z -fcj—  5mm

G raduated protector length:

T ext heigh t o f  stam p is 1.5 m m .

Order N um ber P rotector length , 
cm

T olerance  
± , %

Protector
M arking

D T B -2 2 -5 ,0 5 .75 4 .3 5 0 - 5
D T B -1 8 -1 0 ,0 ;D T B -2 0 -1 0 ,0 ;  D T B -  
2 2 -1 0 ,0

10 .75 2 .3 2 0 - 1 0

D T B -1 8 -1 5 ,0 ;D T B -2 2 -1 5 ,0 16.0 3.13 0 - 1 5
D T B -1 8 -2 0 ,0 ; D T B -2 0 -2 0 ,0 ;  
D T B -2 2 -2 0 ,0

2 1 .0 2 .38 0 - 2 0



Order N u m b er N eed le Stylet

D iam eter, 

G / mm

L ength ,

(cm )

D iam eter,

G /m m

L ength,

(cm )

Tolerance Indicated  in  the  

techn ica l 

characteristics

± 10% ±10% ± 10%

D T B -1 8 -1 0 .0 1 8 / 1.25 10 19/ 11.5

D T B -1 8 -1 5 .0 18/ 1.25 15 19/ 16.5

D T B -1 8 -2 0 .0 1 8 / 1.25 20 19/ 21.5

D T B -2 0 -1 0 .0 20/ 0.89 10 21/ 11.5

D T B -2 0 -2 0 .0 20/ 0.89 20 21/ 21.5

D T B -2 2 -5 .0 2 2 /0 .7 1 5 23/ 7

D T B -2 2 -1 0 .0 22 /0 .71 10 23/ 12

D T B -2 2 -1 5 .0 2 2 /0 .71 15 23/ 17

D T B -2 2 -2 0 .0 22 /0 .71 20 23/ 22

N e e d le  characteristics:
Inner d iam eter o f  needles:
DTB-18-XX- 0.790 mm;
DTB-20-XX - 0.560 mm;
DTB-22-XX - 0.390 mm.

H ardness: 5 1 -5 8  H RC

B reak force: Stable after 2 0  bending c y c le s  in both d irections at an an g le  o f  25° w ith  a 
freq u en cy  o f  0 .5  H z.

C haracteristics o f  stylet:
B reak force: no le ss  than 35N
E ffe c tiv e  length: D T B -x x -1 0 .0  — 10.0  см ; D T B -x x -1 5 .0  -  15 .0  cm ; D T B -x x -2 0 .0  -  2 0 .0  cm ; 
D T B - x x - 5 .0 - 5 .0 c m .
Inner d iam eter -  N O T  A P P L IC A B L E

Disposable Echotip Lancet Needle

(J -D S N -163001; J -D S N -1 7 3 0 0 1 ; J -D S N -1 7 3 3 0 1 ; J -D S N -1 7 3 5 0 1 ; J -D S N -1 8 1 5 0 1 ; J -D S N -  
182801; J -D S N -2 0 1 5 0 1 ; J -D S N -2 0 2 5 0 1 ; J -D S N -2 0 3 0 0 1 )

T he D isp o sa b le  E chotip  L ancet N e e d le  is  u sed  for transabdom inal a ccess  and aspiration. The  

D isp o sa b le  E ch otip  L ancet N e e d le  is co m p rised  o f  a n eed le  and a sty let. T he n eed le  cannula  

is  d esig n ed  w ith  a 30° lancet b eve l. S ty let knob is attached to sty let w ire, w h u ch  is d esign ed  

to fit w ith  the hub o f  the n eed le. T he n eed le  d es ig n  p rov id es enhanced  v isu a liza tio n  o f  the 

n eed le  tip  w h en  used  w ith  u ltrasonic im a g in g  equ ipm ent. T he n eed le  d o es not have sid e gaps.
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Sty let knob:
Length: A  - 0 .3 2 0  in ch /8 .1 2 8  m m  (± 0 .0 1 0  in c h /0 .2 5 4  m m ); В  -  0 .1 1 0  in ch /2 .7 9 4  m m  
(± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ); C - 0 . 265  in ch /6 .731  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ); G -0 .4 3 7  1 inch  
/11 m m  (± 0 .0 1 0  in ch /0 .2 5 4  m m )
Outer d iam eters: D  - 0 .1 5 6  in ch /3 .9 6 2  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ); F -  0 .1 0 7  in ch /2 .7 1 8  
m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ).
Inner diam eter: E -  0 .0 5 2  in ch / 1 .32 m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ) - J -D S N -1 6 2 8 0 1 -P K G ; J- 
D S N -1 6 3 0 0 1 ; J -D S N -1 7 3 3 0 1 ; J -D S N -1 7 3 5 0 1 ; 0 .0 2 5  in ch / 0 .6 4  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m )  
- J -D S N -1 8 1 5 0 1 ; J -D S N -1 8 2 8 0 1 ; 0 .0 4 0  in ch / 1 m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ) - J -D S N -  
2 0 1 5 0 1 ; J -D S N -2 0 2 5 0 1 ; J -D S N -2 0 3 0 0 1
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N e e d le  hub:
L engths: A  - 0 .1 0 0  in ch /2 .5 4  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .1 2 7  m m ); В -  0 .1 2 5  in ch /3 .1 7 5  m m  (± 0 .0 1 0  
in c h /0 .2 5 4  m m ) - J -D S N -1 6 2 8 0 1 -P K G ; J -D S N -1 6 3 0 0 1 ; 0 .1 0 0  in ch / 2 .5 4  m m  (± 0 .0 1 0  
in c h /0 .2 5 4  m m ) ; E - 0 .8 6 5  in ch /22  m m  (± 0 .0 1 0  in ch /0 .2 5 4  m m )
O uter diam eter: D  -  0 .1 0 0  in ch /2 .5 4  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m ).
Inner d iam eter : C - 0 .0 6 7  in ch /1 .7  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7 m m ) - J -D S N -1 6 2 8 0 1 -P K G ; J- 
D S N -1 6 3 0 0 1 ;  J -D S N -1 7 3 3 0 1 ; J -D S N -1 7 3 5 0 1 ; 0 .051  in ch / 1.3 m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m )-  
J -D S N -1 8 1 5 0 1 ;  J -D S N -182801; 0 .0 3 6  in ch / 0 .9  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7 m m )- J -D S N -  
2 0 1 5 0 1 ;  J -D S N -2 0 2 5 0 1 ; J -D S N -2 0 3 0 0 1

T he purpose o f  the ech o  tipp ing  is to en h an ce v isu a liza tio n  under u ltrasound u sin g  the 
d im p lin g  a lon g  the d istal portion  o f  the n eed le . T he in tervals b etw een  the d im p les are not 
critical to  a ch iev e  this. T he critical param eters are the d im p le  depth and the overa ll len gth  o f  
the d im p lin g  (5 ±  1 m m ).



EchoTip

Product C ata logu e N um ber D im p les  s iz e , m m
J -D S N -1 6 3 0 0 1 0. 13 (± 0 .0 2  m m )
J -D S N -1 7 3 0 0 1 , J -D S N -1 7 3 3 0 1 , J -D S N -1 7 3 5 0 1 0. 13 (± 0 .0 2  m m )
J -D S N -1 8 1 5 0 1 , J -D S N -1 8 2 8 0 1 0.13 (± 0 .0 2  m m )
J -D S N -2 0 1 5 0 1 , J -D S N -2 0 2 5 0 1 , J -D S N -2 0 3 0 0 1 0 .1 0  (± 0 .0 2  m m )

1.
Order N um ber N e e d le S ty let

D iam eter
G /m m

L ength  1 
(cm )

D iam eter
inch/м м

L ength  (cm )

T oleran ce Indicated  in the tech n ica l 
characteristics

± 10% ±10% ±10%

J-DSN-163001 16/1.65 30 0.05Г 71.30 36

J-DSN-173001 17/1.46 30 0.045”/1.14 39

J-DSN-173301 17/1.46 33 0 .04 5 7 1 .1 4 39

J-DSN-173501 17/1.46 35 0 .04 5 7 1 .1 4 39

J-DSN-181501 18/1.25 15 0 .04 0 7 1 .0 2 24

J-DSN-182801 18/1.25 28 0 .04 0 7 1 .0 2 37

J-DSN-201501 20/0.89 15 0.02470.61 24

J-DSN-202501 20/0.89 25 0.02470.61 39

J-DSN-203001 20/0.89 30 0 .02470.61 39

N e e d le  characteristics:
Inner d iam eter o f  needles:
J -D S N -1  б х х х х  -  1 .100 m m ;
J -D S N -1 7 x x x x  -  0 .9 5 0  m m ;
J -D S N -1 8 x x x x  -  0 .7 9 0  mm;
J -D S N -2 0 x x x x  -  0 .5 6 0  m m .

H ardness: 51 - 58  H R C

B reak force: Stable after 20  b end ing  c y c le s  in both  d irections at an angle o f  25° w ith  a 
frequency o f  0 .5  l lz .

C haracteristics o f  stvlet:



Break force; no le ss  than 3 5 N

E fiective  length: J -D S N -x x l5 x x  — 15 cm , J -D S N -x x 2 5 x x  — 25  cm , J -D S N -x x 3 0 x x  — 3 0  cm . 
J -D S N -x x 3 3 x x  — 33 cm , J -D S N -x x 3 5 x x  — 35 cm , J -D S N -x x 2 8 x x  -  28  cm .

Inner d iam eter -  N O T  A P P I.IC A B L E

Franseen Lung Biopsy Needle

(D F B N -1 4 -1 5 ,0 ;D F B N -1 4 -2 0 ,0 ;  D F B N -1 6 -1 5 ,0 ;  D F B N -1 6 -2 0 ,0 ;  D F B N -1 6 -2 0 ,0 -U ;  
D F B N -1 8 -5 ,0 -U ; D F B N -1 8 -1 0 ,0 ;  D F B N -1 8 -1 0 ,0 -U ; D F B N -1 8 -1 5 ,0 ;  D F B N -1 8 -1 5 ,0 -U ;  
D F B N -1 8 -2 0 ,0 ; D F B N -2 0 -5 ,0 -U ; D F B N -2 0 -1 0 ,0 -U ; D F B N -2 0 -1 5 ,0 ;  D F B N -2 0 -1 5 ,0 -U ;  

D F B N -2 0 -2 0 ,0 ;  D F B N -2 0 -2 0 ,0 -U ; D F B N -2 1 -1 5 ,0 -U ; D F B N -2 1 -2 0 ,0 -U ; D F B N -2 1 -5 ,0 -U ;  
D F B N -2 2 -5 ,0 -U ; D F B N -2 2 -1 0 ,0 ;  D F B N -2 2 -1 0 ,0 -U ; D F B N -2 2 -1 5 ,0 ;  D F B N -2 2 -1 5 ,0 -U ;

D F B N -2 2 -2 0 ,0 ;  D F B N -2 2 -2 0 ,0 -U )



D F B N -1 4 -1 5 .0  and D F B N -1 4 -2 0 .0

T he Franseen  L ung B io p sy  N e e d le  is  u sed  for the b io p sy  o f  lung tissu e  and com p rised  o f  a 

th ree-sid ed  n eed le  and a stylet. .The E ch otip  d es ig n  en h an ces v isu a liza tion  o f  the n eed le  tip  

during ultrasound. A  depth g age  stop and graduated protector are provided  w ith  all Franseen  

B io p sy  N e e d le s , excep t D F B N -1 4 -1 5 .0  и D F B N -1 4 -2 0 .0 .



Premolded hub for D F B N -1 8 -5 ,0 -U ; D F B N -1 8 -1 0 ,0 ;  D F B N -1 8 -1 0 ,0 -U ; D F B N -1 8 -1 5 ,0 ;  

D F B N -18-15 ,0 -U ; D F B N -1 8 -2 0 ,0 ;  D F B N -2 0 -5 ,0 -U ; D F B N -2 0 -1 0 ,0 -U ; D F B N -2 0 -1 5 ,0 ;  

D F B N -20-15 ,0 -U ; D F B N -2 0 -2 0 ,0 ;  D F B N -2 0 -2 0 ,0 -U :

Lengths: A  - 0 .3 1 2  inch / 7 .9  m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .1 2 7  m m ); В  - 0 .2 9 6  in ch / 7 .5  m m  (± 0 .0 0 5  
inch /0 .127  m m ); F- 0 .801  in ch / 20 .3  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m );
Inner diam eter: C - 0 .041  in c h /1 .04  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m );
Outer d iam eters: D  - 0 .151 in ch / 3 .8  m m  (± 0 .0 0 1  in ch /0 .0 2 5  m m ); E - 0 .1 7 0  in ch / 4 .3  m m  
(±0.001 in ch /0 .0 2 5  m m )

P rem old ed  hub for D F B N -2 2 -5 ,0 -U ; D F B N -2 2 -1 0 ,0 ;  D F B N -2 2 -1 0 ,0 -U ; D F B N -2 2 -1 5 ,0 ;  

D F B N -2 2 -1 5 ,0 -U ; D F B N -2 2 -2 0 ,0 ;  D F B N -2 2 -2 0 ,0 -U :

L engths: A  - 0 .4 7 0  inch / 12 m m  (± 0 .0 0 5  in c h /0 .1 2 7  m m ); F- 0 .9 7 5  in ch / 2 4 .8  m m  (± 0 .0 0 5  
in c h /0 .1 2 7  m m );
Inner diam eter: B - 0 . 115  in ch / 2 .9 2  m m  (± 0 .0 0 5  in ch /0 .1 2 7  m m );
O uter diam eters: C - 0 .1 7 0  inch / 4 .3  m m  (± 0 .0 0 1  in ch /0 .0 2 5  m m ); D  - 0 .2 0 7  in ch / 5.3  m m  
(± 0 .0 0 1  in ch /0 .0 2 5  m m )

H and-built assem bly hubybr D F B N -1 4 -1 5 ,0 ; D F B N -1 4 -2 0 ,0 ;  D F B N -1 6 -1 5 ,0 ;  D F B N -1 6 -  
2 0 ,0 ; D F B N -1 6 -2 0 ,0 -U ; D F B N -2 1 -1 5 ,0 -U ; D F B N -2 1 -2 0 ,0 -U ; D F B N -2 1 -5 ,0 -U :

Length: В  - 0 .8 6 5  in ch /22  m m  (± 0 .0 1 0  in c h /0 .2 5 4  m m );
Inner diam eter: A  - 0 .0 8 3  inch/2.1 m m  (± 0 .0 0 1  in ch /0 .0 2 5  m m )- D F B N -1 4 -1 5 .0  [20 .0 ];
0 .0 6 7  i n c h / 1.7 m m  (± 0 .0 0 0 5  in ch / 0 .01 m m )- D F B N -1 6 -1 5 .0  [20 .0 ]; 0 .033  in ch / 0 .8 4  m m  
(± 0 .0 0 0 5  in c h /0 .01 m m )- D F B N -2 1 -5 .0  [2 0 .0 ];



Outer diameters: C - 0.150 inch/ 3.81 mm (±0.001 inch/0.025 mm); D - 0.170 inch/ 4.3 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm); E - 0.280 inch/ 7.1 mm (±0.005 inch/0.127 mm)
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 ̂ Graduated protectoГ Л '  ■ ■ ■ C
lengths

Graduated protector length:

Order Number Protector length, 
cm

Tolerance
± ,%

Protector
Marking

DFBN-18-5,0-U; DFBN-20-5,0-U; 
DFBN-21-5,0-U; DFBN-22-5,0-U;

5.75 4.35 0 - 5

DFBN-18-10,0; DFBN-18-10,0-U; 
DFBN-20-10,0-U; DFBN-22-10,0; 
DFBN-22-10,0-U;

10.75 2.32 0 -  10

DFBN-14-15,0; DFBN-16-15,0; 
DFBN-18-15,0; DFBN-18-15,0-U; 
DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; 
DFBN-21-15,0-U; DFBN-22-15,0; 
DFBN-22-15,0-U

16.0 3.13 0 - 1 5

DFBN-14-20,0; DFBN-16-20,0; 
DFBN-16-20,0-U; DFBN-18-20,0; 
DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U; 
DFBN-21-20,0-U; DFBN-22-20,0; 
DFBN-22-20,0-U

21.0 2.38 0 - 2 0

Text height of stamp is 1.5 mm.

Depth gage stop:

Lengths: A - 0.056 inch/ 1.422 mm (±0.005 inch/0.127 mm); В - 0.025 inch/ 0.635 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm); C - 0.120 inch/ 3.048 mm (±0.005 inch/0.127 mm); D - 0.200 inch/
5.08 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Diameter: E - 0.245 inch/ 6.223 mm (±0.005 inch/0.127 mm)



The purpose of the echo tipping is to enhance visualization under ultrasound using the 
dimpling along the distal portion of the needle. The intervals between the dimples are not 
critical to achieve this. The critical parameters are the dimple depth and the overall length of 
the dimpling (5 ± 1 mm).

EchoTip

DJMPLES

5mm (± 1 mm)
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Product Catalogue Number Dimples size, mm
DFBN-14-15,0, DFBN-14-20,0 0.13 (±0.02 mm)
DFBN-16-15,0, DFBN-16-20,0, DFBN-16-20,0-U 0.13 (±0.02 mm)
DFBN-18-5,0-U, DFBN-18-10,0, DFBN-18-10,0-U, DFBN-18- 
15,0, DFBN-18-15,0-U, DFBN-18-20,0

0.13 (±0.02 mm)

DFBN-20-5,0-U, DFBN-20-10,0-U, DFBN-20-15,0, DFBN-20- 
15,0-U, DFBN-20-20,0, DFBN-20-20,0-U,

0.10 (±0.02 mm)

DFBN-21-15,0-U, DFBN-21-20,0-U, DFBN-21-5,0-U, 0.10 (±0.02 mm)
DFBN-22-5,0-U, DFBN-22-10,0, DFBN-22-10,0-U, DFBN-22- 
15,0, DFBN-22-15,0-U, DFBN-22-20,0, DFBN-22-20,0-U

0.10 (±0.02 mm)

Order Number Needle Stylet Bevel
Diameter

G/mm
Length

cm
Diameter
inch/mm

Length
cm

Length
(inch)

Tolerance Indicated in the 
technical 

characteristics

±10% ±10% ±10% ±10%

DFBN-14-15,0 14/2.05 15 0.058/1.47 16.5 .203



DFBN-14-20,0 14/2.05 20 0.058/1.47 21.5 .203
DFBN-16-15,0 16/1.65 15 0.045/1.14 16.5 .159
DFBN-16-20,0 16/1.65 20 0.045/1.14 21.5 .159
DFBN-16-20,0-U 16/1.65 20 0.045/1.14 21.5 .159
'dFBN-18-5,0-U 18/1,25 5 0.030/0.76 6.5 .122
'dFBN-18-10,0 18/1,25 10 0.030/0.76 11.5 .122
'dFBN-18-10,0-U 18/1,25 10 0.030/0.76 11.5 .122
'dFBN-18-15,0 18/1,25 15 0.030/0.76 16.5 .122
'dFBN-18-15,0-U 18/1,25 15 0.030/0.76 16.5 .122
DFBN-18-20,0 18/1,25 20 0.022/0.56 21.5 .122
DFBN-20-5,0-U 20/0.89 5 0.022/0.56 6.5 .088
DFBN-20-10,0-U 20/0.89 10 0.022/0.56 11.5 .088
DFBN-20-15,0-U 20/0.89 15 0.022/0.56 16.5 .088
'dFBN-20-20,0 20/0.89 20 0.022/0.56 21.5 .088
DFBN-20-20,0-U 20/0.89 20 0.022/0.56 21.5 .088
DFBN-21-15,0 21/0.82 15 0.019/0.48 17 .078
DFBN-21-15,0-U 21/0.82 15 0.019/0.48 17 .078
DFBN-2 l-20,0-U 21/0.82 20 0.019/0.48 22 .078
DFBN-21-5,0-U 21/0.82 5 0.019/0.48 7 .078
DFBN-22-5,0-U 22/0.71 5 0.015/0.38 7 .068
DFBN-22-10,0 22/0.71 10 0.015/0.38 12 .068
DFBN-22-10,0-U 22/0.71 10 0.015/0.38 12 .068
DFBN-22-15,0 22/0.71 15 0.015/0.38 17 .068
DFBN-22-15,0-U 22/0.71 15 0.015/0.38 17 .068
DFBN-22-20,0 22/0.71 20 0.015/0.38 22 .068
DFBN-22-20,0-U 22/0.71 20 0.015/0.38 22 .068

)

и  -  EchoTip design

Needle characteristics:
Inner diameter of needles:
DFBN-14-XX -  1.500 mm;
DFBN-16-xx; DFBN-16-xx-U -  1.100 mm;
DFBN-18-xx-U; DFBN-18-xx -  0.790 mm;
DFBN-20-XX-U; DFBN-20-хх -  0.560 mm;
DFBN-21-XX-U -  0.490 mm;
DFBN-22-XX-U; DFBN-22-хх -  0.390 mm;

Hardness: 51-58 HRC

Break force: Stable after 20 bending cycles in both directions at an angle of 25° with a 
frequency of 0.5 Hz.

Characteristics of stylet: 
Break force: no less than 35N



Effective length: DFBN-xx-5.0-lJ -  5.0 cm;
DFBN-xx-15.0; DFBN-xx-15.0-U -  15 cm;
DFBN-xx-20.0; DFBN-xx-20.0-U -  20.0 cm;
DFBN-xx-10.0; DFBN-xx -10.0-U -  10.0 cm.

Inner diameter -  NOT APPLICABLE

C h ib a  B io p sy  N eed le

(DCHN-16-5.0; DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCFIN-18-15.0; DCHN-18-20.0; D O fN - 
20-10.0; DCHN-20-15.0; DCHN-20-20.0; DCHN-20-25.0; DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; 
DCHN-21-20.0; DCFlN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCFlN-22-15.0; DCFlN-22-20.0; DCHN- 

22-25.0; DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN-23-20.0; DCHN-25-15.0; DCHN-25-20.0; 
DCHN-18-5.0-U; DCffN-18-10.0-U; DCF1N-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; DCHN-18-25.0- 

U; DCbfN-19UT-5.0; DCF1N-19UT-10.0; DCHN-19UT-15.0; DCHN-19UT-20.0; DCHN- 
20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U; DCFIN-21-10.0-U; 
DCHN-21-15.0-U; DCHN-21-65.5-U ; DCHN-22-5.0-U; DCIfN-22-10.0-U; DCFlN-22-

15.0-U; DCHN-22-20.0-U; DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-15.0-U; DCHN-25-5.0-U; DCHN-
25-15.0-U)

Depth gage stop

Graduated

p ro tec to r

DCFIN-18-20.0



DCHN-19UT-10.0

f The Chiba Biopsy Needle is used for access and aspiration biopsy. The Chiba Biopsy 
Needles are comprised of a needle and a stylet. The needle cannula has 30° lancet bevel 
which matches the stylet distal end. The Echotip design enhances visualization of the needle 
tip during ultrasound. A depth gage stop and graduated protector are provided with most 
Chiba biopsy needles 20 centimeters in length or shorter (indicated in the table below).

Order Number Needle Stylet
Depth

Gage/Graduated
ProtectorDiameter

G/mm
Length

cm
Diameter
inch/mm

Length cm

Tolerance Indicated in 
the technical 

characteristics

±10% ±10% ±10%
Y/N

DCHN-16-5.0 16/1.65 5 0.051/1.29 6.5 Y
DCHN-18-10.0 18/1.25 10 0.040/1.02 11.5 Y
DCHN-18-10.0-U 18/1.25 10 0.040/1.02 11.5 Y
DCHN-18-15.0 18/1.25 15 0.040/1.02 16.5 Y
DCHN-18-15.0-U 18/1.25 15 0.040/1.02 16.5 Y
DCHN-18-20.0 18/1.25 20 0.040/1.02 21.5 Y
DCIiN-18-20.0-U 18/1.25 20 0.040/1.02 21.5 Y
DC1TN-18-25.0-U 18/1.25 25 0.040/1.02 26.5 N
DCHN-18-5.0 18/1.25 5 0.040/1.02 6.5 Y
DCHN-18-5.0-U 18/1.25 5 0.040/1.02 6.5 Y
DCHN-19UT-10.0 19/1.07 10 0.037/0.94 11.5 Y
DCbfN-19UT-20.0 19/1.07 20 0.037/0.94 21.5 Y
DCHN-19UT-5.0 19/1.07 5 0.037/0.94 6.5 Y
DCHN-20-10.0 20/0.89 10 0.024/0.61 11.5 Y
DCHN-20-10.0-U 20/0.89 10 0.024/0.61 11.5 Y
DCHN-20-15.0 20/0.89 15 0.024/0.61 16.5 Y
DCHN-20-15.0-U 20/0.89 15 0.024/0.61 16.5 Y
DCHN-20-20.0 20/0.89 20 0.024/0.61 21.5 Y
DCHN-20-20.0-U 20/0.89 20 0.024/0.61 21.5 Y
DCHN-20-25.0 20/0.89 25 0.024/0.61 26.5 N



DCHN-20-5.0-U 20/0.89 5 0.024/0.61 6.5 Y
DCHN-20-61.5-U 20/0.89 61.5 0.024/0.61 63 N
DCHN-21-10.0 21/0.82 10 0.021/0.53 11.5 Y
DCHN-21-10.0-U 21/0.82 10 0.021/0.53 11.5 Y
DCHN-21-15.0 21/0.82 15 0.021/0.53 16.5 Y
DCHN-21-15.0-U 21/0.82 15 0.021/0.53 16.5 Y
DCHN-21-20.0 21/0.82 20 0.021/0.53 21.5 Y
DCHN-21-65.5-U 21/0.82 65.5 0.021/0.53 67 N
DCHN-22-10.0 22/0.71 10 0.018/0.46 12 Y
DCHN-22-10.0-U 22/0.71 10 0.018/0.46 12 Y
DCHN-22-15.0 22/0.71 15 0.018/0.46 17 Y
DCHN-22-15.0-U 22/0.71 15 0.018/0.46 17 Y
DCHN-22-20.0 22/0.71 20 0.018/0.46 22 Y
DCHN-22-20.0-U 22/0.71 20 0.018/0.46 22 Y
DCHN-22-25.0 22/0.71 25 0.018/0.46 27 N
DCHN-22-5.0 22/0.71 5 0.018/0.46 7 Y
DCHN-22-5.0-U 22/0.71 5 0.018/0.46 7 Y
DCHN-23-10.0 23/0.64 10 0.016/0.41 12 Y
DCHN-23-15.0 23/0.64 15 0.016/0.41 17 Y
DCHN-23-15.0-U 23/0.64 15 0.016/0.41 17 Y

DCHN-23-20.0 23/0.64 20 0.016/0.41 22 Y
DCHN-23-5.0-U 23/0.64 5 0.016/0.41 7 Y
DCHN-25-15.0 25/0.52 15 0.010/0.25 16.5 N
DCHN-25-15.0-U 25/0.52 15 0.010/0.25 16.5 N
DCHN-25-20.0 25/0.52 20 0.010/0.25 21.5 N
DCHN-25-5.0-U 25/0.52 5 0.010/0.25 6.5 N

Depth gage stop

Lengths: A - 0.056 inch/ 1.422 mm (±0.005 inch/0.127 mm); В - 0.025 inch/ 0.635 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm); C - 0.120 inch/ 3.048 mm (±0.005 inch/0.127 mm); D - 0.200 inch/
5.08 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Diameter: E - 0.245 inch/ 6.223 mm (±0.005 inch/0.127 mm)



Graduated protector:
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Graduated protector 
lengths >

Graduated protector length:

Order Number Protector 
length, cm

Tolerance
±, %

Protector
Marking

DCHN-16-5.0; DCHN-18-5.0; DCHN-18-5.0-U; 
DCHN-19UT-5.0; DCHN-20-5.0-U; DCHN-22- 
5.0; DCHN-22-5.0-U; DCHN-23-5.0-U; DCHN-25- 
5.0-U

5.75 4.35 0 - 5

DCfiN-18-10.0; DCHN-18-10.0-U; DCHN-19UT- 
10.0; DCHN-20-10.0; DCIfN-20-10.0-U; DCHN- 
21-10.0; DCHN-21-10.0-U; DCHN-22-10.0; 
DCHN-22-10.0-U; DCffN-23-10.0

10.75 2.32 0 - 1 0

DCHN-18-15.0; DCHN-18-15.0-U; DCHN-19UT- 
15.0; DCHN-20-15.0; DCHN-20-15.0-U; DCHN- 
21-15.0; DCHN-21-15.0-U; DCHN-22-15.0; 
DCHN-22-15.0-U; DCHN-23-15.0; DCHN-23- 
15.0-U; DCHN-25-15.0; DCHN-25-15.0-U

16.0 3.13 0 - 1 5

DCHN-18-20.0; DCHN-18-20.0-U; DCHN-19UT- 
20.0; DCHN-20-20.0; DCHN-20-20.0-U; DCHN- 
21-20.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22-20.0-U; 
DCHN-23-20.0; DCHN-25-20.0;

21.0 2.38 0 - 2 0

Text height of stamp is 1.5 mm.

Hand-built assembly hub for DCHN-16-5.0; DCHN-25-15.0; DCHN-25-20.0; DCHN-25-
5.0-U; DCHN-25-15.0-U.

Length: В - 0.865 inclx/22 mm (±0.010 inch/0.254 mm);
Irmer diameter: A - 0.067 in ch /1.7 mm (±0.005 inch/0.127 mm) - DCHN-16-5.0; 0.023 
inch/ 0.58 mm (±0.005 inch/0.127 mm) -  DCHN-24-10.0 [15.0, 20.0]; 0.021 inch / 0.53 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm) - DCLlN-25-5.0 [10.0, 15.0, 20.0];
Outer diameters: C - 0.150 inch/ 3.81 mm (±0.001 inch/0.025 mm); D - 0.170 inch/ 4.3 mm 
(±0.005 inch/0.127 mm); E - 0.280 inch/ 7.1 mm (±0.005 inch/0.127 mm)



Premolded hub (for the following needles):

DCbfN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN-18-15.0; DCHN-18-20.0; DCHN-18-5.0-U; DCHN- 
18-10.0-U; DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; DCHN-18-25.0-U;

DCHN-20-10.0; DCHN-20-15.0; DCIfN-20-20.0; DCHN-20-25.0; DCHN-20-5.0-U; 
DCHN-20-10.0-U; DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U

DCHN-19UT-5.0; DCbfN-19UT-10.0; DCHN-19UT-15.0; DCbfN-19UT-20.0

DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; DCHN-21-20.0; DCbfN-21-10.0-U; DCHN-21-15.0-U; 
DCHN-21-65.5-U

Lengths: A - 0.312 inch/ 7.9 mm (±0.005 inch/0.127 mm); В - 0.296 inch/ 7.5 mm (±0.005 
inch/0.127 mm); F- 0.801 inch/ 20.3 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Inner diameter: C - 0.041 inch/ 1.04 mm (±0.005 inch/0.127 mm);
Outer diameters: D - 0.151 inch/ 3.8 mm (±0.001 inch/0.025 mm); E - 0.170 inch/ 4.3 mm 
(±0.001 inch/0.025 mm)

Premolded hub for the following needles:

DCffN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCHN-22-15.0; DCHN-22-20.0; DCFIN-22-25.0; 
DCIfN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCbfN-23-20.0; DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; 
DCHN-22-15.0-U; DCHN-22-20.0-U; DCHN-23-5.0-U; DCbfN-23-15.0-U

Lengths: A - 0.470 inch/ 12 mm (±0.005 inch/0.127 mm); F- 0.975 inch/ 24.8 mm (±0.005 
inch/0.127 mm);
Inner diameter: B- 0.115 inch/ 2.92 mm (±0.005 inch/0.127 mm);



Outer diameters: C - 0.170 inch/ 4.3 mm (±0.001 inch/0.025 mm); D - 0.207 inch/ 5.3 mm 
(±0.001 inch/0.025 mm)

The purpose of the echo tipping is to enhance visualization under ultrasound using the 
dimpling along the distal portion of the needle. The intervals between the dimples are not 
critical to achieve this. The critical parameters are the dimple depth and the overall length of 
the dimpling (5 ± 1 mm).

EchoTip

a
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Product Catalogue Number Dimples size, mm
DCTIN-18-5.0-U; DCHN-l8-10.0-U; DCHN-l 8-15.0-U; 
DCTIN-18-20.0-U; DCHN-l8-25.0-U

0.13 (±0.02 mm)

DCHN-20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; DCIfN-20-15.0-U; 
DCHN-20-20.0-U

0.10 (±0.02 mm)

DCHN-21-10.0-U; DCHN-21-15.0-U; DCHN-21-65.5-U 0.10 (±0.02 mm)
DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; DCHN-22-15.0-U; 
DCHN-22-20.0-U

0.10 (±0.02 mm)

DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-15.0-U 0.10 (±0.02 mm)
DCHN-25-5.0-U; DCHN-25-15.0-U 0.10 (±0.02 mm)

Needle characteristics:
Inner diameter of needles:
DCHN-16-XX -  1.100 mm;
DCHN-l8-xx; DClTN-18-xx-U -  0.790 mm; 
DC1TN-19UT-XX -  0.648 mm;
DCHN-20-.чх; DCHN-20-xx-U -  0.560 mm; 
DCHN-21-хх; DCHN-21-xx-U -  0.490 mm; 
DCl lN-22-хх; DCHN-22-xx-U -  0.390 mm; 
DCHN-23-хх; DCHN-23-xx-U -  0.317 mm;



DCHN-25-хх; DCHN-25-xx-U -  0.232 mm. 

Hardness: 51-58 HRC

cycles in both directions at an angle of 25° with aBreak force; Stable after 20 bending 
frequency of 0.5 Hz.

Characteristics of stylet:
Break force: no less than 35N

Elfective length:
DCHN-xx-5.0; DCHN-XX-5.0-U; DCHN-xxUT-5.0 -5 .0  cm. 
DCHN-xx-10.0; DCHN-xx-lO.O-U; DCHN-xxUT-lO.O -  10.0 cm. 
DCHN-x.x-65.5-U -6 5 .5  cm.
DCHN-xx-15.0; DCHN-xx-15.0-U; DCHN-xxUT-15.0 -  15.0 cm 
DCHN-xx-20.0; DCHN-xx-20.0-U; DCHN-xxUT-20.0 -  20.0 cm. 
DCHN-xx-25.0; DCHN-xx-25.0-U -  25.0 cm.

Inner diameter -  NOT APPLICABLE

IN T E N D E D  U S E A N D IC A T IO N  F O R  U S E .

T u rn er B io p sy  N eed le  - is intended for use for aspiration biopsy. Intended for one-time use.

D isp o sa b le  E ch otip  L an cet N eed le  - is used for transabdominal access and aspiration of 

fluids. Intended for one-time use.

F ran seen  L u n g  B iopsy  N eed le  - is intended for use for the biopsy of lung tissue. Intended 
for one-time use.

C h ib a  B io p sy  N eed le  - is intended for access and aspiration biopsy use. Intended for one­
time use.

C O N T R A IN D IC A T IO N S

1. Coagulopathy (bleeding disorder)
2. Inflammation at or around the injection site
3. Presence of benign and/or malignant tumors at or near injection site, which are not 

targeted during the biopsy procedure, puncture or injury to these can result in 
complications ( abscess, hemorrhage, the spread of malignant tumors).

4. If biopsy is contraindicated in the management of the a patient.



POTENTIAL A D V E R S E  E V E N T S

For all needles:

• Infection
• Internal bleeding and/or bleeding at the puncture site
• Puncture or injury to target organ or to a nearby organ that is traversed by
• the needle
• Damage of tissue adjacent to the needle
• Pneumothorax
• Hemoptysis
• Peritonitis

C O M P L IC A T IO N S

For all needles:

• Perforation
• Sepsis
• Pain
• Hematoma
• Hematuria

Complications o f transthoracic needle biopsy include:

• Pneumothorax
• Hemorrhage
• Needle-track seeding
• Air embolism

IN S T R U C T IO N S  F O R  U SE

E ch o tip  D isp osab le  T u rn er B iop sy  T u rn er  B io p sy  N eed le  (D T B ), D isp o sa b le  E ch otip  
L a n cet N eed le  (J -D SN ), F ran seen  L u n g  B io p sy  N eed le  (D F B N ), C h ib a  B iop sy  N eed le  
tP C H N l

1. Make a small incision at the puncture site, if  applicable. Usually not needed, but may be 
helpful with large guide needles.

2. Advance the two part needle as a unit to the location of the desired site using fluoroscopy.
3. Guide the outer needle to the location of tissue to be biopsied and remove inner stylet.
4. Advance the biopsy needle, remove the stylet.
5. Using a syringe, draw a vacuum and advance the biopsy needle into the lesion.
6. Withdraw the needle and syring with specimen.
7. Remove the specimen by injecting air through the needle. If the tissue remains in the 

needle, introduce the stylet back into the needle.





Graduated protector Polypropylene № 30070, 
Markings: Dark Blue Ink #70750

Non-Contact

Depth gage stop Polypropylene № 30040 Direct Contact

D isposable L an cet N eed le E ch oT ip

Device component Material Patient
Contacting

Needle cannula Stainless Steel AISI 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Direct Contact

Needle hub Polycarbonate № 80020

Pink: Cl Solvent Red 207

Only for J-DSN-201501; J-DSN-202501; 
J-DSN-203001:
Yellow colorant:
Titanium Dioxide,
Cl Pigment Yellow 180, Cl Pigment 
Yellow 191

Non-Contact

Stylet Stainless Steel AISI 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Direct Contact

Stylet knob Polycarbonate № 80020,
Pink: Cl Solvent Red 207

Only for J-DSN-201501; J-DSN-202501; 
J-DSN-203001:
Yellow colorant:
Titanium Dioxide,
Cl Pigment Yellow 180, Cl Pigment 
Yellow 191

Indirect Contacti

F ran seen  L u n g  B iop sy  N eed le

Device component Material Patient
Contacting

Needle hub Polycarbonate № 80020 
DFBN-14-15,0;DFBN-14-20,0; DFBN- 
16-15,0; DFBN-16-20,0; DFBN-16-20,0- 
U.
Pink colorant: Cl Pigment Red 207;

Indirect Contact



DFBN-21-15,0-U; DFBN-21-20,0-U;
DFBN-21-5,0-U
Green colorant:
Titanium Dioxide,
Cl Pigment Brown 24,
Cl Pigment Yellow 138,
Cl Pigment Green 7________________
Polypropylene №31590

DFBN-18-10.0(5.0,15.0,20.0)-(U)
Pink colorant: S-5827.

DFBN-20-5,0-U; DFBN-20-10,0-U; 
DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; 
DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U;
Yellow colorant: S-4360

DFBN-22-5,0-U; DFBN-22-10,0; DFBN- 
22-10,0-U; DFBN-22-15,0;DFBN-22-
15,0-U; DFBN-22-20,0; DFBN-22-20,0-U 
Dark Gray colorant:
Carbon Black,
Cl Pigment Red #254,
Cl Pigment Yellow 138_________________

Needle cannula Stainless Steel AISI 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -2 0 ;  Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Silicone coating: Aliphatic and isopropanol 
solvents - Dow Corning MDX4-4159 Fluid

Direct Contact

Stylet hub Polycarbonate № 80020 
DFBN-14-15,0;DFBN-14-20,0; DFBN- 
16-15,0; DFBN-16-20,0; DFBN-16-20,0- 
U.
Pink colorant: Cl Pigment Red 207;

DFBN-21-15,0-U; DFBN-21-20,0-U;
DFBN-21-5,0-U
Green colorant:
Titanium Dioxide,
Cl Pigment Brown 24,
Cl Pigment Yellow 138,
Cl Pigment Green 7___________________

Indirect Contact

Polypropylene №31590

DFBN-18-10.0(5.0,15.0,20.0)-(U) 
Pink colorant: S-5827.

Indirect Contact



DFBN-20-5,0-U; DFBN-20-10,0-U; 
DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; 
DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U;
Yellow colorant: S-4360

DFBN-22-5,0-U; DFBN-22-10,0; DFBN- 
22-10,0-U; DFBN-22-15,0;DFBN-22- 
15,0-U; DFBN-22-20,0; DFBN-22-20,0-U 
Dark Gray colorant:
Carbon Black,
Cl Pigment Red #254,
Cl Pigment Yellow 138

Stylet Stainless Steel AISl 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Direct Contact

Graduated protector Polypropylene № 30070, 
Markings: Dark Blue Ink #70750

Non Contact

Depth gage stop Polypropylene № 30040 Direct Contact

C h iba B iop sy  N eed le

Device component Material Patient
Contacting

Needle hub Polycarbonate № 80020 

DCHN-21-65.5-U
Green colorant; Titanium Dioxide, Cl 
Pigment Brown 24, Cl Pigment Yellow 
138, Cl Pigment Green 7 
DCHN-16-5.0; DCHN-25-5.0-U; DCHN- 
25-15.0; DCIIN-25-15.0-U, DCHN-25- 
20.0;

White colorant:

Titanium Dioxide,
Cl Pigment Yellow 162,
Cl Pigment Green 17,
Carbon Black
Polypropylene № 31590

DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN- 
18-15.0; DCHN-18-20.0;
DCHN-18-5.0-U; DCHN-18-10.0-U; 
DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; 
DCHN-18-25.0-U.

Pink colorant: S-5827;

Indirect Contact



DCHN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCHN-
22- 15.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22-25.0; 
DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; 
DCHN-22-15.0-U; DCHN-22-20.0-U;

Dark gray colorant: Cl Pigment Red 
№254, Cl Pigment Yellow 138.

DCHN-20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; 
DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U; 
DCHN-20-10.0; DCHN-20-15.0; DCHN-
20- 20.0; DCHN-20-25.0;

Yellow colorant: S-4360

DCHN-19UT-5.0; DCHN-19UT-10.0; 
DCHN-19UT-15.0;-DCHN-19UT-20.0. 
Dark brown colorant: P/P S-91519, PR- 
183

DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; DCHN-
21- 20.0; DCbdN-21-10.0-U; DCHN-21-
15.0- U;

Green colorant: P/P S6655, PR-116

DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN-
23- 20.0; DCHN-23-5.0-U; DCI3N-23-
15.0- U. Turquoise colorant: S-6733 GPPP

Needle cannula Stainless Steel AISl 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Silicone coating: Aliphatic and isopropanol 
solvents - Dow Corning MDX4-4159 Fluid

Direct Contact

Stylet knob Polycarbonate № 80020 

DCHN-21-65.5-U
Green colorant: Titanium Dioxide, Cl 
Pigment Brown 24, Cl Pigment Yellow 
138, Cl Pigment Green 7 
DCHN-16-5.0; DCHN-25-5.0-U; DCHN- 
25-15.0; DCHN-25-15.0-U, DCHN-25- 
20 .0 ;

Indirect Contact



Stylet

White colorant:

Titanium Dioxide,
Cl Pigment Yellow 162, 
Cl Pigment Green 17, 
Carbon Black
Polypropylene № 31590 Indirect Contact

DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN- 
18-15.0; DCHN-18-20.0; 
DCHN-18-5.0-U; DCHN-18-10.0-U; 
DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; 
DCHN-18-25.0-U.

Pink colorant: S-5827;

DCHN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCIdN- 
22-15.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22-25.0; 
DCbIN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; 
DCHN-22-15.0-U; DCHN-22-20.0-U;

Dark gray colorant: Cl Pigment Red 
№254, Cl Pigment Yellow 138.

DCT1N-20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; 
DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U; 
DCbbN-20-10.0; DCHN-20-15.0; DCHN- 
20-20.0; DCHN-20-25.0;

Yellow colorant: S-4360

DCHN-19UT-5.0; DCHN-19UT-10.0; 
DCHN-19UT-15.0;-DCHN-19UT-20.0. 
Dark brown colorant: P/P S-91519, PR- 
183

DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; DCbbN- 
21-20.0; DCHN-21-10.0-U; DCHN-21- 
15.0-U;

Green colorant: P/P S6655, PR-116

DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN- 
23-20.0; DCHN-23-5.0-U; DCHN-23- 
15.0-U. Turquoise colorant: S-6733 GPPP
Stainless Steel AISI 304
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74;

Direct Contact



Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Graduated protector Ро1)фгору1епе № 30070, 
Markings: Dark Blue Ink #70750

Non Contact

Depth gage stop Polypropylene № 30040, clear Direct Contact

P E R F O R M A N C E  C H A R A C T E R IS T IC S

Biopsy Needles are stable under vibration loads in the range 10-55 Hz, amplitude 
displacement of 0.15 mm.

Biopsy Needles , in packaging are stable under vibration loads in the range 10-55 Hz, 
amplitude displacement of 0.35 mm and shock loads at peak acceleration of 100 m / s2 
(lOg), and duration of shock acceleration of 16 ms.

Biopsy Needles are stable at temperatures in the range o f +10 to + 40 ° C, relative humidity - 
80% at + 25 ° C.

Biopsy Needles , in packaging are stable at a transportation and storage temperature in the in 
the range of -50 to + 50 ° C and relative humidity - 100% (non-condensing).

Biopsy Needles are stable under sudden changes in temperature.

B IO C O M P A T IB IL IT Y  T E S T IN G

Product Test

Turner Biopsy Needle 
Disposable Lancet Needle EchoTip 
Franseen Lung Biopsy Needle

Cytotoxicity
Sensitization

Irritation/Intracutaneous

Acute toxicity
Hemocompatibility

C O M P L IA N C E  W IT H  R E L E V A N T  R E G U L A T IO N S  A N D  T E C H N IC A L  

S T A N D A R D S

Cook Incorporated manufactures all medical products in accordance with Medical Devices 
Directive 93/42/EEC.Cook Incorporated manufactures all medical products in accordance 
with the United States Food and Drug Administration (FDA) Quality System Regulations, 21 
CFR Part 820, Quality System Regulations.



All of Cook facilities are also certified to ISO 13485 (2003/2012) Quality Management 
System.

W ARRANTY

Authorized representative of the manufacturer on the territory of the Russian Federation: 
Closed Joint-Stock Company «Schag» (ZAO «Schag»)
Russia, 119002, Moscow, Karmanitzki per. 9, office 501a. 
tel. +7 (495) 956-13-09; 
fax+7 (495) 956-1310, 
e-mail: info@schag.ru

Manufacturer's warranty necessarily extends to the quality of products 

SH E L F L IF E

The “use by” date as denoted by symbols on the labeling. The shelf life is shown by 
indication the time of manufacture (factory symbol) to the stated expiration date (hourglass 
symbol). The difference between both dates is the shelf life.

Turner Biopsy Needle has a 3 (three) year shelf-life

Disposable EchoTip Lancet Needle has a 3 (three) year shelf-life

Franseen Lung Biopsy Needle has a 5 (five) year shelf-life

Chiba Biopsy Needle has a 5 (five) year shelf-life

S T E R IL Z A T IO N  D E T A IL S

Biopsy Needles with accessories are supplied sterile in peel open packages utilizing an EtO 
(Ethylene Oxide) validated method to a sterility assurance level (SAL) of 10’̂ . These devices 
are intended for one-time use, sterile if unopened or undamaged. Do not use the product if 
there is doubt as to whether the product is sterile.

S T O R A G E  R U L E S

These devices should be stored in a dark, dry, cool place; avoid extended exposure to light. 

U S A G E  C O N D IT IO N S

Biopsy Needles with accessories are used in the patient care medical institutions. 

T R A N S P O R T A T IO N  R U L E S

Biopsy Needles are allowed to be transported using all types of closed/covered transport in 
accordance with current transportation rules.



PACKAGING P A R A M E T E R S

Biopsy Needles are supplied in the individual packaging, which should show no signs of 
damage or opening. Upon detecting the bends, breaks and other defects the device cannot be 
used.

Order number Height Width (cm) Weight (g)
Tolerance ±10% ±10% ±10%
DCHN-16-5.0 34.29 8.89 8.618
DCHN-18-10.0 34 8.8 8.6
DCbfN-18-lO.O-U 34 9 8.6
DCHN-18-15.0 34.1 8.9 9.4
DCHN-18-15.0-U 34.2 8.9 9.6
DCHN-18-20.0 34 8.8 10.1
DCHN-18-20.0-U 31.4 8.8 9.7
DCHN-18-25.0-U 45.8 10.2 13.6
DCHN-18-5.0 22.4 12.6 7.4
DCHN-18-5.0-U 22.86 12.7 7.257
DCHN-19UT-10.0 34.1 8.8 8.4
DCHN-19UT-15.0 34.3 8.8 8.8
DCHN-19UT-20.0 34 8.8 8.2
DCHN-19UT-5.0 22.86 12.7 8
DCHN-20-10.0 34.2 8.8 8
DCHN-20-10.0-U 34.2 8.8 8
DCIiN-20-15.0 34.2 8.8 8.6
DCHN-20-15.0-U 34 8.8 8.6
DCHN-20-20.0 34.1 8.8 8.8
DCHN-20-20.0-U 34.1 8.8 8.9
DCHN-20-25.0 45.8 10.2 12
DCHN-20-5.0-U 23 12.5 6.8
DCHN-21-10.0 34.1 8.8 7.8
DCHN-21-10.0-U 34 9 8
DCHN-21-15.0 34.2 8.8 8.6
DCHN-21-15.0-U 34.2 8.9 8.4
DCHN-21-20.0 34.2 8.8 8.6
DCHN-21-65.5-U 80.8 10.1 22
DCHN-22-10.0 34.1 8.9 8.2
DCHN-22-10.0-U 34.4 8.9 8
DCHN-22-15.0 34.2 8.8 8.4
DCIfN-22-15.0-U 34.2 8.8 8.8
DCHN-22-20.0 34.3 8.9 8.8
DCHN-22-20.0-U 34.1 8.8 8.9
DCHN-22-25.0 45.6 10.1 11.8
DCHN-22-5.0 22.6 12.6 6.8
DCHN-22-5.0-U 22.6 12.8 7



DCHN-23-10.0 34 8.8 7.8
DCHN-23-15.0 34.3 8.9 8.4
DCHN-23-15.0-U 34.29 8.89 9.072
DCHN-23-20.0 34.1 8.9 8.6
DCHN-23-5.0-U 22.6 12.6 7.1
DCbiN-25-15.0 34.2 8.8 8.3
DCHN-25-15.0-U 34.29 8.89 9.072
DCHN-25-20.0 34.2 8.9 8.6
DCHN-25-5.0-U 34.29 8.89 6.804
DFBN-14-15.0 34.29 8.89 14.061
DFBN-14-20.0 34.2 8.8 13.2
DFBN-16-15.0 34 9 10.2
DFBN-16-20.0 34 9 11.4
DFBN-16-20.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-18-10.0 34.29 8.89 8.4
DFBN-18-10.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-18-15.0 34.2 8.8 9.3
DFBN-18-15.0-U 34.1 8.8 9.4
DFBN-18-20.0 34.2 8.9 13.6
DFBN-18-5.0-U 34.29 8.89 14.061
DFBN-20-10.0-U 34.29 8.89 7.711
DFBN-20-15.0 34.2 10.1 8.4
DFBN-20-15.0-U 34.5 9 8.5
DFBN-20-20.0 34.2 8.8 8.9
DFBN-20-20.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-20-5.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-21-15.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-21-20.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-21-5.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-22-10.0 34.3 8.8 7.8
DFBN-22-10.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-22-15.0 34.2 8.8 8.3
DFBN-22-15.0-U 34 8.8 8.6
DFBN-22-20.0 34.2 8.8 8.8
DFBN-22-20.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-22-5.0-U 34.29 8.89 9.072
DTB-18-10.0 34 8.8 8.6
DTB-18-15.0 34 8.8 9.3
DTB-18-20.0 34 8.8 10
DTB-20-10.0 34 8.8 8
DTB-20-20.0 34 8.8 9
DTB-22-10.0 34.2 8.8 8
DTB-22-15.0 34.1 8.9 8.4
DTB-22-20.0 34 9 8.8
DTB-22-5.0 34.2 8.3 8.2



J-DSN-163001 50.8 7.6 16
J-DSN-173001 50.8 7.6 15.4
J-DSN-173301 50.8 7.6 15.7
J-DSN-182801 45.7 7.6 15.7
J-DSN-181501 7.5 40.5 11.4
J-DSN-201501 7.5 41 10
J-DSN-202501 7.7 45.7 11
J-DSN-203001 7.7 55.5 14
J-DCN-173501 7.6 55.9 14

LABELING

Biopsy Needles are supplied in separate individual packages with instruction for use. 

Individual packages are put in the corrugated board boxes which are taped with the control 

tape to cover the sides or along the perimeter.

i

The label of the device shows the following device parameters:

- company-manufacturer and manufacturing address;
- device name (trade mark);
- serial number;
- marking about CE certification;
- marking about sterilization;
- address of the EU representative;
- trade mark of the manufacturer;
- manufacturing date;
- sizes;
- schematic picture;
- lot number;
- marking for “Single use only”
- marking for “Keep dry”
- marking for “Keep away from sunlight”
- shelf life

Product Label

Disposable Echotip 
Lancet Needle (J-DSN) ŷ cooK*
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Echotip* Disposable Lancet Needle
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ANSPORTATION R U L E S

isportation shall account for the type of transportation employed, the destination, the 
Wor used for transportation and an estimation of the frequency and harshness of any 
idling required during transportation.

DISPOSAL RULES

[Upon completion of procedure, the devices are to be disposed of as per institutional 
Ijuidelines for biohazardous medical waste. For EU countries in accordance with Medical 
[Devices Directive 93/42/EEC. For Russian Federation in accordance with national 
r̂equirements. Risk class of the medical waste; class B.
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Перевод с английского языка на русский язык

Найл Шии
Публичный нотариус
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что я ознакомился с сертификатами, которые время от времени выпускаются Cook 
Medical Europe, и что копия прикрепленного документа, а именно инструкцией по 
применению для игл биопсийных, которое я подписал и скрепил печатью моего 
офиса, является точной и полной фотокопией оригинала, и что оригинал, который 
был представлен мне на рассмотрение, является подлинным.

ТАКЖЕ Я ПОДТВЕРЖДАЮ по запросу, что Cook Ireland Limited имеет место 
ведения бизнеса по адресу: О’Халлоран Роуд, Нэшнл Текнолоджи Парк, в городе 
Лимерик, Ирландия, для соответствующих компетентных органов в Российской 
Федерации и для всех, кого это может касаться.
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Дата: 2 октября 2017 г.

/Подпись/
Штамп:
НАЙЛ ШИИ, публичный нотариус 
6/7 Глентворс Ст., г. Лимерик

Оттискная печать нотариуса



АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1 Страна: ИРЛАНДИЯ 
Данный публичный документ
2 был подписан: НАЙЛЛ ШИИ
3 выступающим в качестве: публичного нотариуса
4 печать:-----

Ь

Заверено
5 в г. Корк
6 03.10.2017
7 Департаментом Иностранных Дел и Торговли
8 за номером: №2478352017
9 Печать: Департамент Иностранных Дел
10 Подпись: (подпись)
Настоящий апостиль подтверждает только подлинность подписи и должность лица, подписавшего 

публичный документ, и, где возможно, подлинность печати или штампа на публичном документе. 

Настоящим апостиль не подтверждает содержания документа, для которого он был выпущен. Для 

проверки выпуска настоящего апостиля см. www.authentications.dfat.ie

Номер сбоку: 183981



Перевод с английскогб языка на русский язык 
На фирменном бланке COOK MEDICAL

COOK MEDICAL EUROPE LTD. \ КУК МЕДИКАЛ ЮРОП ЛТД. 
О’Халлоран Роуд,
Нэшнл Текнолоджи Парк 
Лимерик, Ирландия
Регистрационный номер компании: 492272 
Регистрационный номер НДС: 9776234К

Штамп: Найлл Шии. Публичный нотариус. 6/7 Глентворс Ст., Лимерик.
02-10-2017
Печать с оттиском

Инструкция по использованию.
Иглы биопсийные.

НАЗНАЧЕНИЕ

Используется для удаления жидкости из полости тела или для получения бипсийного 
образца пациента путем аспирации (обратитесь к целевому назначению в инструкции для 
уточнения).

ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ  

Таблица переводных мер
Параметр Эквивалент
1 Fr 1/3 мм
1 дюйм 25,4 мм

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ:

Соединение конца иглы с канюлей не должно ломаться при минимальном воздействии на 
конец иглы и канюли при их разъединении, сила которого равна 40 Н. Упругость: после 
применения силы в 10,0 Н, максимальное отклонение может составлять 0,45 мм.

Прямолинейность: отклонение от канюли и конца иглы не должно превышать 0,2 мм. 
Максимальное допустимое отклонение от оси конца иглы может составлять 3°. Когда 
конец иглы изогнут на расстоянии 17,5 мм, иглы не должны ломаться. Радиус 
притупления рабочей части инструментов не должен превышать 0,03 мм. Шероховатость 
поверхности составляет не более чем 0,16 мкм.

Погрешности игл: 14 G /2,05 мм (±0,1мм); 16 G /1,65 мм (±0,4мм); 17 G /1,46 мм 
(±0,05мм); 18 G /1,25 мм (±0,05мм); 19 G /1,07 мм (±0,03мм); 20 G /0,89 мм (±0,03мм); 21 
G /0,82 мм (±0,01мм); 22 G /0.71 мм (±0,02мм); 23 G /0.64 мм (±0,03мм); 25 G /0.52 мм 
(±0,01мм).

Игла со стилетом Turner Biopsy Needle
(DTB-18-10,0; DTB-18-15,0; DTB-18-20,0; DTB-20-10,0; DTB-20-20,0; DTB-22-5,0; DTB-

22-10,0; DTB-22-15,0; DTB-22-20,0)
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Игла Turner Biopsy Needle используется для аспирационной биопсии. Игла Turner для 
биопсии состоит из иглы и стилета. Угол заточки канюли иглы - 45 а дистальный конец 
соответственного стилета совпадает с троакарным концом. Градуированный протектор, и 
ограничитель глубины, который используется для измерения глубины на которую игла 
входит в тело, для того чтобы предотвратить продвижение иглы больше чем на заданную 
глубину, предоставляется вместе с иглами Turner для биопсии. Эти изделия поставляются 
с предварительно установленной втулкой.

WV- .V

Г» ,

DTB-20-10.0

Данный тип игл имеет силиконовое покрытие, которое наносится на иглу на дистальный 
конец на расстоянии 5 см (±10%) для иглы DTB-22-5,0; 10 см (±10%) для игл DTB-18-10,0; 
DTB-20-10,0; DTB-22-10,0; 15 см (±10%) для игл DTB-18-15,0; DTB-22-15,0 и 20 см 
(±10%) для игл DTB-18-20,0; DTB-20-20,0; DTB-22-20,0.

Втулка стилета:
Длины: А - 0.231дюйма/ 5, 87 мм (±0.010дюйма/0.254мм); В -  0,315 дюйма/8,001мм 
(±0,003 дюйма/0,076мм); С -  0,250 дюйма/6,35 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); D -  0,187 
дюйма/4,75 мм (±0,002 дюйма/0,051мм); Е -  0,437 дюйма/11,11 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм);
Диаметры: F - 0.297 дюйма/7,54 мм (±0,003 дюйма/0,076мм); G -  0,040 дюйма/1,02мм 
(±0,002 дюйма/0,051мм); Н -  0,150 дюйма/3,81мм (±0,001 дюйма/0,025мм); I -  0,166 
дюйма/4,22мм (±0,003 дюйма/0,076мм)
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Втулка иглы:
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Длины: А - 0.801дюйма/ 20,35 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В -  0,030 дюйма/0,762мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); С -0 ,1 8 7  дюйма/4,75 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); D - 0,188 
дюйма/4,78 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); Е -  0,060 дюйма/1,52 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм);
Диаметры: F - 0.215 дюйма/5,461 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); G -  0,150 дюйма/3,81мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); Н — 0,170 дюйма/4,318 мм (±0,005 дюйма/0,127мм).
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Длина протектора:

Номер в каталоге продуктов Длина
протектора, см

Погрешность
± ,%

Маркировка
протектора

DTB-22-5,0 5,75 4,35 0 - 5
DTB-18-10,0;DTB-20-10,0;
DTB-22-10,0

10,75 2.32 0 - 1 0

DTB-18-15,0;DTB-22-15,0 16,0 3,13 0 -  15
DTB-18-20,0; DTB-20-20,0; 
DTB-22-20,0

21,0 2,38 0 - 2 0

Высота текста на градуированном протекторе составляет 1.5 мм.

Номер в каталоге 
продуктов

Игла Стилет

Диаметр
G/мм

Длина см Диаметр
G/mm

Длина см

Погрешность Указано выше в ±10% Указано выше в ±10%
технических технических

характеристиках характеристиках
DTB-18-10,0 18/1,25 10 19/1,07 11,5
DTB-18-15,0 18/1,25 15 19/1,07 16,5
DTB-18-20,0 18/1,25 20 19/1,07 21,5
DTB-20-10,0 20/0,89 10 21 /0,82 11,5
DTB-20-20,0 20/0,89 20 21 /0,82 21,5

DTB-22-5,0 22/0.71 5 23/0.64 7
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7
DTB-22-10,0 22/0.71 1 10 23/0.64 12
DTB-22-15,0 22/0.71 1 15 23/0.64 17
DTB-22-20,0 22/0.71 1 20 23/0.64 22

Характеристики игл 
Внутренние диаметры трубки игл:
DTB-18-XX - 0,790 мм;
DTB-20-XX - 0,560 мм;
DTB-22-XX - 0,390 мм.
Твердость: 51-58 HRC

Сопротивление излому: Сохраняет устойчивость после 20 циклов сгибания в обоих 
направлениях под углом 25° с частотой 0,5 Гц

Характеристика стилета:

Разрывное усилие: не менее 35 Н

Эффективная длина: DTB-xx-10,0-10,0 см; DTB-xx-15,0 -15,0 см; DTB-xx-20,0 - 20,0 см; 
DTB-xx-5,0 -  5,0 см.
Внутренний диаметр -  НЕ ПРИМЕНИМО

Игла со стилетом Disposable Lancet Needle EchoTip

(J-DSN-163001; J-DSN-173001; J-DSN-173301; J-DSN-173501; J-DSN-181501; J-DSN- 
182801; J-DSN-201501; J-DSN-202501; J-DSN-203001)

Одноразовая ланцетная игла EchoTip используется для трансабдоминального доступа и 
аспирации. Ланцетная игла EchoTip состоит из иглы и стилета. Угол заточки канюли 
иглы составляет 30°. Стилет имеет втулку, по размерам соответствующую втулке иглы. 
Конструкция иглы EchoTip улучшает ультразвуковую визуализацию конца иглы. Игла не 
имеет боковых отверстий.
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Втулка стилета:

Длины: А - 0.320дюйма/8Д28 мм (±0.010дюйма/0.254мм); В -  0,110 дюйма/2,794мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); С -  0,265 дюйма/6,731 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); G-0.437 
дюйма /11 мм (±0.010дюйма/0.254мм);
Внешние диаметры: D - 0.156 дюйма/3,962 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); F -  0,107 
дюйма/2,718 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внутренний диаметр Е -  0,052 дю йм а/1,32 мм (±0,005 дюйма/0,127мм) - J-DSN-163001; J- 
DSN-173301; J-DSN-173501; 0,040 дюйма/ 1 мм (±0,005 дюйма/0,127мм)- J-DSN-181501; J- 
DSN-182801; 0,025 дюйма/ 0,64 мм (±0,005 дюйма/0,127мм) - J-DSN-201501; J-DSN- 
202501; J-DSN-203001

Втулка иглы:

Длины: А - 0.100дюйма/2,54 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В -  0,125 дюйма/3,175мм 
(±0.010дюйма/0.254мм) - J-DSN-163001; 0,100 дюйма/ 2,54 мм (±0.0 Юдюйма/0.254мм) ; Е 
- 0.865 дюйма/22 мм (±0,010 дюйма/0,254мм)
Внешний диаметр: D -  0.100дюйма/2,54 мм (±0,005 дюйма/0,127мм).
Внутренний диаметр С: 0,067 дю йма/1,7 мм (±0,005 дюйма/0,127мм) - J-DSN-163001; J- 
DSN-173301; J-DSN-173501; 0,051дюйма/ 1,3 мм (±0,005 дюйма/0,127мм)- J-DSN-181501; 
J-DSN-182801; 0,036 дюйма/ 0,9 мм (±0,005 дюйма/0,127мм)- J-DSN-201501; J-DSN- 
202501; J-DSN-203001

Страница 5 из 31



Цель использования конструкции EchoTip -  улучшить визуализацию под действием 
ультразвука за счет углублений вдоль дистальной части иглы. Интервалы между 
углублениями не влияют на достижение этой цели. Критическими параметрами являются 
размер углублений и общая длина поверхности (5 ± 1 мм), на которую наносятся 
углубления.

ЕСНОНР

Угл>"блен11й

5i' шс

. . . .  ..,
I ООСОСОООООС
Ь ооооссоооооо  / оаоооосоооооо/о  о  о  о  о о  о о  о  о о  о

- Углувлейня находятся на расстояния 
им от нижнего края среза

Номер в каталоге продуктов Размер углублений, 
мм

J-DSN-163001 0.13 (±0.02 мм)
J-DSN-173001, J-DSN-173301, J-DSN-173501 0.13 (±0.02 мм)
J-DSN-181501, J-DSN-182801 0.13 (±0.02 мм)
J-DSN-201501, J-DSN-202501, J-DSN-203001 0.10 (±0.02 мм)

Номер в каталоге 
продуктов

Игла Стилет

Диаметр
G /m m

Длина
см

Диаметр
дюйм/мм

Длина
см

Погрешность Указано выше в 
технических 

характеристиках

±10% ±10% ±10%

J-DSN-163001 16/1,65 30 0.051/1.30 36
J-DSN-173001 17/1,46 30 0.045/1.14 39
J-DSN-173301 17/1,46 33 0.045/1.14 39
J-DSN-173501 17/1,46 35 0.045/1.14 39
J-DSN-181501 18/1,25 15 0.040/1.02 24
J-DSN-182801 18/1,25 28 0.040/1.02 37
J-DSN-201501 20/0,89 15 0.024/0.61 24
J-DSN-202501 20/0,89 25 0.024/0.61 39
J-DSN-203001 20/0,89 30 0.024/0.61 39
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Характеристики игл 
Внутренние диаметры трубки иглы:
J-DSN-16XXXX -  1,100 мм; J-DSN-17xxxx - 0,950 мм; J-DSN-18xxxx -  0,790 мм; J-DSN- 
20хххх -  0,560 мм.

Твердость: 51-58 HRC

Сопротивление излому: Сохраняет устойчивость после 20 циклов сгибания в обоих 
направлениях под углом 25° с частотой 0,5 Гц

Характеристика стилета:

Разрывное усилие: не менее 35 Н

Эффективная длина: J-DSN-xxl5xx -15 см, J-DSN-xx25xx-25 см, J-DSN-xx30xx-30 см, 
J-DSN-xx33xx-33 см, J-DSN-xx35xx-35 см, J-DSN-xx28xx -  28 см

Внутренний диаметр -  НЕ ПРИМЕНИМО

Игла со стилетом Franseen Lung Biopsy Needle

(DFBN-14-15,0;DFBN-14-20,0; DFBN-16-15,0; DFBN-16-20,0; DFBN-16-20,0-U; DFBN- 
18-5,0-U; DFBN-18-10,0; DFBN-18-10,0-U; DFBN-18-15,0; DFBN-18-15,0-U; DFBN-18- 
20,0; DFBN-20-5,0-U; DFBN-20-10,0-U; DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; DFBN-20-20,0; 
DFBN-20-20,0-U; DFBN-21-15,0-U; DFBN-21-20,0-U; DFBN-21-5,0-U; DFBN-22-5,0-U; 

DFBN-22-10,0; DFBN-22-10,0-U; DFBN-22-15,0; DFBN-22-15,0-U; DFBN-22-20,0; DFBN-
22-20,0-U)
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4

Игла Franseen используется для биопсии легочной ткани, еостоит из трехгранной иглы и 
стилета. Конструкция иглы EchoTip облегчает визуализацию конца иглы во время 
ультразвуковых манипуляций. Вее иглы, кроме игл DFBN-14-15.0 и DFBN-14-20.0, 
поставляются с фиксатором и градуированным протектором .

Предварительно собранная втулка для DFBN-18-5,0-U; DFBN-18-10,0; DFBN-18-10,0-U; 
DFBN-18-15,0; DFBN-18-15,0-U; DFBN-18-20,0; DFBN-20-5,0-U; DFBN-20-10,0-U; DFBN- 
20-15,0; DFBN-20-15,0-U; DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U
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Длина: А - 0.312 дюйма/ 7.9 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В - 0.296 дюйма/ 7.5 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм); F- 0.801 дюйма/ 20.3 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внутренний диаметр: С - 0.041 дюйма/ 1.04 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внешний диаметр: D - 0.151 дюйма/ 3.8 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); Е - 0.170 дюйма/ 4.3 
мм (±0,001 дюйма/0,025мм)

Предварительно собранная втулка для DFBN-22-5,0-U; DFBN-22-10,0; DFBN-22-10,0-U; 
DFBN-22-15,0; DFBN-22-15,0-U; DFBN-22-20,0; DFBN-22-20,0-U:

Длина: A - 0.470 дю йм /12 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); F- 0.975 дюйма/ 24.8 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм);
Внутренний диаметр В- 0.115 дюйма/ 2.92 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внешний диаметр: С - 0.170 дюйма/ 4.3 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); D - 0.207 дюйма/ 5.3 
мм (±0,001 дюйма/0,025мм).

А  ------В

Втулка для ручной сборки для DFBN-14-15,0; DFBN-14-20,0; DFBN-16-15,0; DFBN-16- 
20,0; DFBN-16-20,0-U; DFBN-21-15,0-U; DFBN-21-20,0-U; DFBN-21-5,0-U

Длина: В - 0.865 дюйма/22 мм (±0.0Юдюйма/0.254мм);
Внутренний диаметр А: 0.083 дюйма/2,1 мм (±0,001 дюйма/0,025мм)- DFBN-14-15,0; 
DFBN-14-20; 0.067 дю йм /1.7 мм (±0,0005 дюйма/ 0,01 мм)- DFBN-16-15,0; DFBN-16- 
20,0; DFBN-16-20,0-U; 0.033 дюйм/ 0.84 мм (±0,0005 дюйма/ 0,01 мм)- DFBN-21-15,0-U; 
DFBN-21-20,0-U; DFBN-21-5,0-U
Внешние диаметры: С - 0.150 дюйма/ 3.81 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); D - 0.170 дюйма/ 
4.3 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); Е - 0.280 дюйма/ 7.1 мм (±0,005 дюйма/0,127мм)
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Дави, upettiaepa >
Длина протектора;

Номер в каталоге продуктов Длина
протектора, см

Погрешность
± ,%

Маркировка
протектора

DFBN-18-5,0-U; DFBN-20-5,0-U; 
DFBN-21-5,0-U; DFBN-22-5,0-U;

5,75 4,35 0 - 5

DFBN-18-10,0; DFBN-18-10,0-U; 
DFBN-20-10,0-U; DFBN-22-10,0; 
DFBN-22-10,0-U;

10,75 2.32 0 -  10

DFBN-14-15,0; DFBN-16-15,0; 
DFBN-18-15,0; DFBN-18-15,0-U; 
DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; 
DFBN-21-15,0-U; DFBN-22-15,0; 
DFBN-22-15,0-U

16,0 3,13 0 -  15

DFBN-14-20,0; DFBN-16-20,0; 
DFBN-16-20,0-U; DFBN-18-20,0; 
DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U; 
DFBN-21-20,0-U; DFBN-22-20,0; 
DFBN-22-20,0-U

21,0 2,38 0 - 2 0

Высота текста на градуированном протекторе составляет 1.5 мм.

Фиксатор:

Длины: А - 0.056 дюйма/ 1,422 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В - 0.025 дюйма/ 0,635 мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); С - 0.120 дюйма/ 3,048 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); D - 0.200 
дюйма/ 5,08 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Диаметр: Е - 0.245 дюйма/ 6,223 мм (±0,005 дюйма/0,127мм).
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Цель использования конструкции EchoTip -  улучшить визуализацию под действием 
ультразвука за счет углублений вдоль дистальной части иглы. Интервалы между 
углублениями не влияют на достижение этой цели. Критическими параметрами являются 
размер углублений и общая длина поверхности (5 ± 1 мм), на которую наносятся 
углубления.

ЕСНОЦР

Угл^'блекня

5»‘ нм

OGOOOCOOOOCOC 5)000000000000 
f OGOOOCGOOOOOG

^  Угл '̂б.пеавя HixoasrcB ка расстояянн 
от ннжмего к*рая среза

Номер в каталоге продуктов Размер углублений, 
мм

DFBN-14-15,0, DFBN-14-20,0 0.13 (±0.02 мм)
DFBN-16-15,0, DFBN-16-20,0, DFBN-16-20,0-U 0.13 (±0.02 мм)
DFBN-18-5,0-U, DFBN-18-10,0, DFBN-18-10,0-U, DFBN-18-15,0, 
DFBN-18-15,0-U, DFBN-18-20,0

0.13 (±0.02 мм)

DFBN-20-5,0-U, DFBN-20-10,0-U, DFBN-20-15,0, DFBN-20-15,0- 
U, DFBN-20-20,0, DFBN-20-20,0-U,

0.10 (±0.02 мм)

DFBN-21-15,0-U, DFBN-21-20,0-U, DFBN-21-5,0-U, 0.10 (±0.02 мм)
DFBN-22-5,0-U, DFBN-22-10,0, DFBN-22-10,0-U, DFBN-22- 
15,0, DFBN-22-15,0-U, DFBN-22-20,0, DFBN-22-20,0-U

0.10 (±0.02 мм)

Номер в каталоге Игла Стилет Длина скоса
продуктов Диаметр

G/мм
Длина

см
Диаметр
дюйм/мм

Длина
см

дюйм/мм

Погрешность Указано выше в 
технических 

характеристиках

±10% ±10% ±10% ±10%

DFBN-14-15,0 14/2.05 15 0.058/1,47 16.5 0.203/5,16
DFBN-14-20,0 14/2.05 20 0.058/1,47 21.5 0.203/5,16
DFBN-16-15,0 16/1.65 15 0.045/1,14 16.5 0.159/4,04
DFBN-16-20,0 16/1.65 20 0.045/1,14 21.5 0.159/4,04

DFBN-16-20,0-U 16/1.65 20 0.045/1,14 21.5 0.159/4,04
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J  DFBN-18-5,0-U 18/1,25 5 0.030/0,76 6.5 0.122/3,09
1  DFBN-18-10,0 18/1,25 10 0.030/0,76 11.5 0.122/3,09
1 ' DFBN-18-10,0-U 18/1,25 10 0.030/0,76 11.5 0.122/3,09
f ^  DFBN-18-15,0 18/1,25 15 0.030/0,76 16.5 0.122/3,09

' DFBN-18-15,0-U 18/1,25 15 0.030/0,76 16.5 0.122/3,09
DFBN-18-20,0 18/1,25 20 0.022/0,56 21.5 0.122/3,09

DFBN-20-5,0-U 20/0,89 5 0.022/0,56 6.5 0.088/2,24
'  DFBN-20-10,0-U 20/0,89 10 0.022/0,56 11.5 0.088/2,24

DFBN-20-15,0 20/0,89 15 0.022/0,56 16.5 0.088/2,24
DFBN-20-15,0-U 20/0,89 15 0.022/0,56 16.5 0.088/2,24

DFBN-20-20,0 20/0,89 20 0.022/0,56 21.5 0.088/2,24
DFBN-20-20,0-U 20/0,89 20 0.022/0,56 21.5 0.088/2,24
DFBN-21-15,0-U 21/0.82 15 0.019/0,48 17 0.078/1,98
DFBN-21-20,0-U 21/0.82 20 0.019/0,48 22 0.078/1,98
DFBN-21-5,0-U 21/0.82 5 0.019/0,48 7 0.078/1,98
DFBN-22-5,0-U 22/0.71 5 0.015/0,38 7 0.068/1,73
DFBN-22-10,0 22/0.71 10 0.015/0,38 12 0.068/1,73

DFBN-22-10,0-U 22/0.71 10 0.015/0,38 12 0.068/1,73
DFBN-22-15,0 22/0.71 15 0.015/0,38 17 0.068/1,73

DFBN-22-15,0-U 22/0.71 15 0.015/0,38 17 0.068/1,73
DFBN-22-20,0 22/0.71 20 0.015/0,38 22 0.068/1,73

DFBN-22-20,0-U 22/0.71 20 0.015/0,38 22 0.068/1,73
и  - конструкция иглы EchoTip

Характеристики игл 
Внутренние диаметры трубки иглы:
D F B N -14-X X  - 1 ,500  мм;
DFBN-16-хх; DFBN-16-xx-U - 1,100 мм;
DFBN-18-xx-U;DFBN-18-xx - 0,790 мм;
DFBN-20-XX-U; DFBN-20-хх- 0,560 мм;
DFBN-21-XX-U-0,490 мм;
DFBN-22-XX-U; DFBN-22-XX - 0,390 мм;

Твердость: 51-58 HRC

Сопротивление излому: Сохраняет устойчивость после 20 циклов сгибания в обоих 
направлениях под углом 25° с частотой 0,5 Гц

Характеристика стилета:

Разрывное усилие: не менее 35 Н

Эффективная длина - DFBN-xx-5,0-U - 5,0 см;
DFBN-xx-15,0; DFBN-xx-15,0-U - 15 см;
DFBN-xx-20,0; DFBN-xx-20,0-U - 20,0 см;
DFBN-xx-10,0; DFBN-xx-10,0-U -10,0 см.
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] Внутренний диаметр -  НЕ ПРИМЕНИМО

И гла со стилетом Chiba Biopsy Needle

(DCHN-16-5.0; DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN-18-15.0; DCHN-18-20.0; DCHN-20- 
10.0; DCHN-20-15.0; DCHN-20-20.0; DOIN-20-25.0; DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; 

DCHN-21-20.0; DCHN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCHN-22-15.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22- 
25.0; DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN-23-20.0; DO3N-25-15.0; DCHN-25-20.0; 

DCHN-18-5.0-U; DCHN-18-10.0-U; DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; DCHN-18-25.0-U; 
DCHN-19UT-5.0; DCHN-19UT-10.0; DCHN-19UT-15.0; DCHN-19UT-20.0; DCHN-20-5.0- 
U; DCHN-20-10.0-U; DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U; DCHN-21-10.0-U; DCHN-21-

15.0-U; DCHN-21-65.5-U ; DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; DCHN-22-15.0-U; DCHN-22-
20.0-U; DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-15.0-U; DCHN-25-5.0-U; DCHN-25-15.0-U)

DCEIN-18-20.0

штфшШттШтш

* у'У  У  ‘ ^
& Ч-.«

DCHN-19UT-10.0
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Используется для обеспечения доступа и аспирационной биопсии. Иглы Chiba состоят из 
иглы и стилета. Канюля иглы выполнена с 30° срезанным ланцетом, а дистальный конец 
соответственного стилета отвечает срезу канюли. Конструкция иглы EchoTip облегчает 
визуализацию конца иглы во время ультразвуковых манипуляций. Фиксатор и 
градуированный протектор с метками входят в комплект большинства игл Чиба для 
биопсии длиной 20 см или меньше (указаны в таблице ниже).

Номер в каталоге 
продуктов

Игла Стилет Фиксатор/
градуирова

ный
протектор

Диаметр
G /m m

Длина
см

Диаметр
дюйм/мм

Длина см

Погрешность Указано выше 
в технических 
характеристи

±10% ±10% ±10% Есть/нет

DCHN-16-5.0 16/1.65 5 0.051/1,29 6.5 есть
DCHN-18-10.0 18/1.25 10 0.040/1,02 11.5 есть
DCHN-18-10.0-U 18/1.25 10 0.040/1,02 11.5 есть
DCHN-18-15.0 18/1.25 15 0.040/1,02 16.5 есть
DCHN-18-15.0-U 18/1.25 15 0.040/1,02 16.5 есть
DCHN-18-20.0 18/1.25 20 0.040/1,02 21.5 есть
ОСШ -18-20.0-и 18/1.25 20 0.040/1,02 21.5 есть
DCHN-18-25.0-U 18/1.25 25 0.040/1,02 26.5 нет
DCHN-18-5.0 18/1.25 5 0.040/1,02 6.5 есть
DCHN-18-5.0-U 18/1.25 5 0.040/1,02 6.5 есть
DCHN-19UT-10.0 19/1.07 10 0.037/0,94 11.5 есть
DCHN-19UT-15.0 19/1.07 15 0.037/0,94 16.5 есть
DCHN-19UT-20.0 19/1.07 20 0.037/0,94 21.5 есть
DCHN-19UT-5.0 19/1.07 5 0.037/0,94 6.5 есть
DCHN-20-10.0 20/0.89 10 0.024/0,61 11.5 есть
Н СШ -20-10.0-и 20/0.89 10 0.024/0,61 11.5 есть
DCHN-20-15.0 20/0.89 15 0.024/0,61 16.5 есть
DCHN-20-15.0-U 20/0.89 15 0.024/0,61 16.5 есть
DCHN-20-20.0 20/0.89 20 0.024/0,61 21.5 есть
DCHN-20-20.0-U 20/0.89 20 0.024/0,61 21.5 есть
DCHN-20-25.0 20/0.89 25 0.024/0,61 26.5 нет
DCHN-20-5.0-U 20/0.89 5 0.024/0,61 6.5 есть
DCHN-21-10.0 21/0.82 10 0.021/0,53 11.5 есть
DCHN-21-10.0-U 21/0.82 10 0.021/0,53 11.5 есть
DCHN-21-15.0 21/0.82 15 0.021/0,53 16.5 есть
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DCHN-21-15.0-U 21/0.82 15 0.021/0,53 16.5 есть
DCHN-21-20.0 21/0.82 20 0.021/0,53 21.5 есть
DCHN-21-65.5-U 21/0.82 65.5 0.021/0,53 67 нет
DCHN-22-10.0 22/0.71 10 0.018/0,46 12 есть
DCHN-22-10.0-U 22/0.71 10 0.018/0,46 12 есть
DCHN-22-15.0 22/0.71 15 0.018/0,46 17 есть
DCHN-22-15.0-U 22/0.71 15 0.018/0,46 17 есть
DCHN-22-20.0 22/0.71 20 0.018/0,46 22 есть
DCHN-22-20.0-U 22/0.71 20 0.018/0,46 22 есть
DCHN-22-25.0 22/0.71 25 0.018/0,46 27 нет
DCHN-22-5.0 22/0.71 5 0.018/0,46 7 есть
DCHN-22-5.0-U 22/0.71 5 0.018/0,46 7 есть
DCHN-23-10.0 23/0.64 10 0.016/0,41 12 есть
DCHN-23-15.0 23/0.64 15 0.016/0,41 17 есть
DCHN-23-15.0-U 23/0.64 15 0.016/0,41 17 есть

DCHN-23-20.0 23/0.64 20 0.016/0,41 22 есть
DCHN-23-5.0-U 23/0.64 5 0.016/0,41 7 есть
DCHN-25-15.0 25/0.52 15 0.010/0,25 16.5 нет
DCHN-25-15.0-U 25/0.52 15 0.010/0,25 16.5 нет
DCHN-25-20.0 25/0.52 20 0.010/0,25 21.5 нет
DCHN-25-5.0-U 25/0.52 5 0.010/0,25 6.5 нет

Фиксатор:

Длины: А - 0.056 дюйма/ 1,422 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В - 0.025 дюйма/ 0,635 мм 
(±0,005 дюйма/0,127мм); С - 0.120 дюйма/ 3,048 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); D - 0.200 
дюйма/ 5,08 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Диаметр: Е - 0.245 дюйма/ 6,223 мм (±0,005 дюйма/0,127мм)

Градуированный протектор:

п г п г г т 1 i 1 Ч I Ч 1 q 1 1 1=1 I *
| { И - * в —  Ь т

>

Длина протектора:

Номер в каталоге продуктов Длина Погрешность Маркировк
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протектора,
CM

± ,% a
протектора

DCHN-16-5.0; DCHN-18-5.0; DCHN-18-
5.0- U; DCHN-19UT-5.0; DCHN-20-5.0-U; 
DCHN-22-5.0; DCHN-22-5.0-U; DCHN-23-
5.0- U; DCHN-25-5.0-U

5,75 4,35 0 - 5

DCHN-18-10.0; DCHN-18-10.0-U; DCHN- 
19UT-10.0; DCHN-20-10.0; DCHN-20-10.0- 
U; DCHN-21-10.0; DCHN-21-10.0-U; 
DCHN-22-10.0; DCHN-22-10.0-U; DCHN- 
23-10.0

10,75 2.32 0 - 1 0

DCHN-18-15.0; DCHN-18-15.0-U; О С Ш - 
19UT-15.0; DCHN-20-15.0; DCHN-20-15.0- 
U; DCHN-21-15.0; DCHN-21-15.0-U; 
DCHN-22-15.0; DCHN-22-15.0-U; DCHN- 
23-15.0; DCHN-23-15.0-U; DCHN-25-15.0; 
DCHN-25-15.0-U

16,0 3,13 0 - 1 5

Высота текста на градуированном протекторе составляет 1.5 мм.

Втулка ручной сборки для DCHN-16-5.0; DCHN-25-15.0; ОСШ -25-20.0; DCHN-25-5.0-U; 
DCHN-25-15.0-U.

Длина: В - 0.865 дюйма/22 мм (±0.0Юдюйма/0.254мм);
Внутренний диаметр А: 0.067 дюйм/ 1.7 мм (±0,005 дюймаУО, 127мм) - DCHN-16-5.0; 0,021 
дюйма / 0,53 мм (±0,005 дюйма/0,127мм) - DCHN-25-15.0; DCHN-25-20.0; DCHN-25-5.0- 
U; DCHN-25-15.0-U. Внешние диаметры: С - 0.150 дюйма/ 3.81 мм (±0,001 
дюйма/0,025мм); D - 0.170 дюйма/ 4.3 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); Е - 0.280 дюйма/ 7.1 
мм (±0,005 дюйма/0,127мм)

Предварительно собранная втулка (для изделий перечисленных ниже):
DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN-18-15.0; DCHN-18-20.0; DCHN-18-5.0-U; DCHN-18-
10.0- U; DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; DCHN-18-25.0-U;

DCHN-20-10.0; DCHN-20-15.0; DCHN-20-20.0; DCHN-20-25.0; DCHN-20-5.0-U; DCHN-20-
10.0- U; DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U

DCHN-19UT-5.0; DCHN-19UT-10.0; DCHN-19UT-15.0; DCHN-19UT-20.0

DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; DCHN-21-20.0; DCHN-21-10.0-U; DCHN-21-15.0-U; 
DCHN-21-65.5-U
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Длина: А - 0.312 дюйма/ 7.9 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); В - 0.296 дюйма/ 7.5 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм); F- 0.801 дюйма/ 20.3 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внутренний диаметр: С - 0.041 дюйма/ 1.04 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внешний диаметр: D - 0.151 дюйма/ 3.8 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); Е - 0.170 дюйма/ 4.3 
мм (±0,001 дюйма/0,025мм)

Предварительно собранная втулка (для изделий перечисленных ниже):

DCHN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCHN-22-15.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22-25.0; 
DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN-23-20.0; DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; DCHN- 
22-15.0-U; DCHN-22-20.0-U; DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-15.0-U

%

Длина: А - 0.470 дюйма/ 12 мм (±0,005 дюйма/0,127мм); F- 0.975 дюйма/ 24.8 мм (±0,005 
дюйма/0,127мм);
Внутренний диаметр В- 0.115 дюйма/ 2.92 мм (±0,005 дюйма/0,127мм);
Внешний диаметр: С - 0.170 дюйма/ 4.3 мм (±0,001 дюйма/0,025мм); D - 0.207 дюйма/ 5.3 
мм (±0,001 дюйма/0,025мм)

Цель использования конструкции EchoTip -  улучшить визуализацию под действием 
ультразвука за счет углублений вдоль дистальной части иглы. Интервалы между 
углублениями не влияют на достижение этой цели. Критическими параметрами являются 
размер углублений и общая длина поверхности (5 ± 1 мм), на которую наносятся 
углубления.
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Номер в каталоге продуктов Размер углублений, 
мм

DCHN-18-5.0-U; DCHN-18-10.0-U; DCHN-18-15.0-U; 
DCHN-18-20.0-U; DCHN-18-25.0-U

0.13 (±0.02 мм)

DCHN-20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; DCHN-20-15.0-U; 
DCHN-20-20.0-U

0.10 (±0.02 мм)

DCHN-21-10.0-U; DCHN-21-15.0-U; DCHN-21-65.5-U 0.10 (±0.02 мм)
DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; DCHN-22-15.0-U; 
DCHN-22-20.0-U

0.10 (±0.02 мм)

DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-15.0-U 0.10 (±0.02 мм)
DCHN-25-5.0-U; DCHN-25-15.0-U 0.10 (±0.02 мм)

Характеристики игл 
Внутренние диаметры трубки иглы: 
DCHN-16-XX - 1,100 мм;
DCHN-18-хх; DCHN-18-xx-U -0,790 мм; 
DCHN-19UT-XX -0,648 мм;
DCHN-20-хх; DCHN-20-xx-U - 0,560 мм; 
DCHN-21-хх; DCHN-21-xx-U -  0,490 мм; 
DCHN-22-хх; DCHN-22-xx-U - 0,390 мм; 
DCHN-23-хх; DCHN-23-xx-U - 0,317 мм; 
DCHN-25-хх; DCHN-25-xx-U - 0,232 мм.

Твердость: 51-58 HRC

Сопротивление излому: Сохраняет устойчивость после 20 циклов сгибания в обоих 
направлениях под углом 25° с частотой 0,5 Гц

Характеристика стилета:
Разрывное усилие: не менее 35 Н
Эффективная длина - DCHN-xx-5.0; DCHN-xx-5.0-U; DCHN-xxUT-5.0 - 5,0 см. 
DCHN-xx-10.0; DCHN-xx-lO.O-U ; DCHN-xxUT-10.0 - 10,0 см.
DCHN-XX-65.5-U - 65,5 см.
DCHN-xx-15.0; DCHN-xx-15.0-U; DCHN-xxUT-15.0 - 15,0 c m  

DCHN-xx-20.0; DCHN-xx-20.0-U ; DCHN-xxUT-20.0 - 20,0 c m .

DCHN-xx-25.0 ; DCHN-xx-25.0-U -25.0 c m .

Внутренний диаметр -  HE ПРИМЕНИМО

Страница 18 из 31



МАТЕРИАЛЫ

Игла Turner Biopsy Needle

Элементы конструкции Материал Контакт с 
пациентом

Канюля иглы Нержавеющая сталь AISI 304 
С-Мах 0,08; Сг-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Мп-Мах 2; Ni-8 - 10,5; Р-Мах 0,045; S- 
Мах 0,03; Си-Мах 1.

Покрытие: Алифатический и 
изопропиловый растворитель: Dow 
Corning MDX4-4159 Fluid

Прямой контакт

Втулка иглы Полипропилен № 31590 
Красители:
DTB-18-10,0; DTB-18-15,0; DTB-18-20,0 
Краситель розового: S-5827;

DTB-20-10,0; DTB-20-20,0 
Краситель желтого: S-4360;

DTB-22-5,0; DTB-22-10,0; DTB-22-15,0; 
DTB-22-20,0
Краситель темно-серого: Cl Pigment Red 
№254, Cl Pigment Yellow 138.

Непрямой
контакт

Канюля стилета Нержавеющая сталь AISI 304 
C-Max 0,08; Cr-18-20; Fe-66,345-74; Mn- 
Max 2; Ni-8-10,5; P-Max 0,045; S-Max 
0,03; Cu-Max 1.

Прямой контакт

Втулка стилета Полипропилен № 31590 

Красители:
DTB-18-10,0; DTB-18-15,0; DTB-18-20,0 
Краситель розового: S-5827;

DTB-20-10,0; DTB-20-20,0 
Краситель желтого: S-4360;

DTB-22-5,0; DTB-22-10,0; DTB-22-15,0; 
DTB-22-20,0
Краситель темно-серого: Carbon Black, 
Cl Pigment Red №254, Cl Pigment 
Yellow 138.

Непрямой
контакт

Г радуированный 
протектор

Полипропилен № 30070 
Метки Чернила №70750

Нет контакта

Ограничитель глубины Полипропилен № 30040 Прямой контакт

Игла Disposable Lancet Needle EchoTip 
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Элементы конструкции Материал Контакт c 
пациентом

Канюля иглы Нержавеющая сталь AISI304 
С-Мах 0,08; Сг-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Мп-Мах 2; Ni-8 - 10,5; Р-Мах 0,045; S- 
Мах 0,03; Си-Мах 1.

Прямой контакт

Втулка иглы Поликарбонат № 80020

Краситель розового: CI Solvent Red 207

Только для J-DSN-201501; J-DSN- 
202501; J-DSN-203001:
Краситель желтого:
Titanium Dioxide,
Cl Pigment Yellow 180, Cl Pigment 
Yellow 191.

Нет контакта

Стилет Нержавеющая сталь AlSl 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Прямой контакт

Втулка стилета Поликарбонат № 80020

Краситель розового: Cl Solvent Red 207

Только для J-DSN-201501; J-DSN- 
202501; J-DSN-203001:
Краситель желтого:
Titanium Dioxide,
CI Pigment Yellow 180, CI Pigment 
Yellow 191.

Непрямой
контакт

Игла Franseen Lung Biopsy Needle

Элементы конструкции Материал Контакт c 
пациентом

Втулка иглы Поликарбонат 80020 
DFBN-14-15,0;DFBN-14-20,0; DFBN- 
16-15,0; DFBN-16-20,0; DFBN-16-20,0- 
и . Краситель розового: CI Pigment Red 
207;

DFBN-21-15,0-U; DFBN-21-20,0-U; 
DFBN-21-5,0-U
Краситель зеленого: Titanium Dioxide, 
CI Pigment Brown 24,CI Pigment Yellow 
138,CI Pigment Green 7

Непрямой
контакт
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Канюля иглы

Втулка стилета

Полипропилен №31590 
DFBN-18-5,0-U; DFBN-18-10,0; DFBN- 
18-10,0-U; DFBN-18-15,0;DFBN-18-
15.0- U; DFBN-18-20,0; Краситель 
розового; S-5827;

DFBN-20-5,0-U; DFBN-20-10,0-U; 
DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; 
DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U; 
Краситель желтого: S-4360

DFBN-22-5,0-U; DFBN-22-10,0; DFBN- 
22-10,0-U; DFBN-22-15,0;DFBN-22-
15.0- U; DFBN-22-20,0; DFBN-22-20,0-U 
Краситель темно-серого:
Cl Pigment Red 254,
Cl Pigment Yellow 138_________________
Нержавеющая сталь AISI 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.
Покрытие:
Алифатический и изопропиловый 
растворители Dow Corning MDX4-4159 
Fluid
Поликарбонат № 80020

DFBN-14-15,0; DFBN-14-20,0;DFBN-16- 
15,0; DFBN-16-20,0;DFBN-16-20,0-U. 
Краситель розового: Cl Pigment Red 
207;

DFBN-21-15,0-U; DFBN-21-20,0-U; 
DFBN-21-5,0-U
Краситель зеленого: Titanium Dioxide,
Cl Pigment Brown 24,C1 Pigment Yellow 
138,Cl Pigment Green 7________________
Полипропилен №31590

DFBN-18-5,0-U; DFBN-18-10,0; DFBN- 
18-10,0-U; DFBN-18-15,0; DFBN-18-
15.0- U; DFBN-18-20,0; Краситель 
розового: S-5827;

DFBN-20-5,0-U; DFBN-20-10,0-U; 
DFBN-20-15,0; DFBN-20-15,0-U; 
DFBN-20-20,0; DFBN-20-20,0-U; 
Краситель желтого: S-4360

DFBN-22-5,0-U; DFBN-22-10,0; DFBN- 
22-10,0-U; DFBN-22-15,0;DFBN-22-
15.0- U; DFBN-22-20,0; DFBN-22-20,0-U

Прямой контакт

Непрямой
контакт

Непрямой
контакт
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Краситель темно-серого: 
CI Pigment Red 254,
Cl Pigment Yellow 138

Стилет Нержавеющая сталь AISI 304 
С-Мах 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Прямой контакт

Г радуированный 
протектор

Полипропилен № 30070 
Метки Чернила №70750

Нет контакта

Фиксатор Полипропилен № 30040 Прямой контакт

И гла Chiba Biopsy Needle

Элементы
конструкции
Втулка иглы

Материал

Поликарбонат № 80020 

DCHN-21-65.5-U
Краситель зеленого: Titanium Dioxide,
Cl Pigment Brown 24, Cl Pigment Yellow 
138, Cl Pigment Green 7

DCHN-16-5.0; DCHN-25-5.0-U; DCHN- 
25-15.0; DCHN-25-15.0-U, DCHN-25- 
20.0;

Краситель белого:
Titanium Dioxide,Cl Pigment Yellow 162, 
Cl Pigment Green 17.__________________
Полипропилен № 31590

DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN- 
18-15.0; DCHN-18-20.0;
DCHN-18-5.0-U; DCHN-18-10.0-U; 
DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U; 
DCIiN-18-25.0-U.

Краситель розового: S-5827;

DCHN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCHN- 
22-15.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22-25.0; 
DCHN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; 
DCHN-22-15.0-U; DCHN-22-20.0-U;

Краситель темно-серого: Cl Pigment Red 
№254, Cl Pigment Yellow 138.

DCHN-20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; 
DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U; 
DCHN-20-10.0; DCHN-20-15.0; DCHN-

Контакт c 
пациентом
Indirect Contact
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Канюля иглы

Втулка стилета

20- 20.0; ВСШ -20-25.0;

Краситель желтого: S-4360

DCHN-19UT-5.0; DCHN-19UT-10.0; 
DCHN-19UT-15.0;-DCHN-19UT-20.0. 
Краситель темно-коричневого: Р/Р S- 
91519, PR-183

DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; DCHN-
21- 20.0; DCHN-21-10.0-U; DCHN-21-
15.0- U;

Краситель зеленого: Р/Р S6655, PR-116

DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN- 
23-20.0; DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-
15.0- U. Краситель бирюзового: S-6733 
GPPP

Нержавеющая сталь AISI 304 
С-Мах 0,08; Сг-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Мп-Мах 2; N1-8 - 10,5; Р-Мах 0,045; S- 
Мах 0,03; Си-Мах 1.
Покрытие
Алифатический и изопропиловый 
растворители Dow Corning MDX4-4159 
Fluid

Поликарбонат № 80020 

DCHN-21-65.5-U
Краситель зеленого: Titanium Dioxide,
Cl Pigment Brown 24, Cl Pigment Yellow 
138, Cl Pigment Green 7

DCIdN-16-5.0; DCHN-25-5.0-U; DCHN- 
25-15.0; DCHN-25-15.0-U, DCHN-25- 
20.0;

Краситель белого:
Titanium Dioxide,
Cl Pigment Yellow 162,
Cl Pigment Green 17.__________________
Полипропилен № 31590

DCHN-18-5.0; DCHN-18-10.0; DCHN- 
18-15.0; DCHN-18-20.0; 
DCHN-18-5.0-U; DOdN-18-10.0-U; 
DCHN-18-15.0-U; DCHN-18-20.0-U;

Прямой контакт

Непрямой
контакт

Непрямой
контакт
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Стилет

Г радуированный 
протектор______
Фикеатор

DCHN-18-25.0-U.

Краситель розового: S-5827;

DCHN-22-5.0; DCHN-22-10.0; DCHN-
22- 15.0; DCHN-22-20.0; DCHN-22-25.0; 
DCKlN-22-5.0-U; DCHN-22-10.0-U; 
DCHN-22-15.0-U; DCHN-22-20.0-U;

Краситель темно-серого: CI Pigment Red 
№254, CI Pigment Yellow 138.

DCHN-20-5.0-U; DCHN-20-10.0-U; 
DCHN-20-15.0-U; DCHN-20-20.0-U; 
DCHN-20-10.0; DCHN-20-15.0; DCHN-
20- 20.0; DCHN-20-25.0;

Краситель желтого: S-4360

DCHN-19UT-5.0; DCHN-19UT-10.0; 
DCHN-19UT-15.0; DCHN-19UT-20.0. 
Краситель темно-коричневого: P/P S- 
91519, PR-183

DCHN-21-10.0; DCHN-21-15.0; DCHN-
21- 20.0; DCI4N-21-10.0-U; DCHN-21-
15.0- U

Краситель зеленого: P/P S6655, PR-116

DCHN-23-10.0; DCHN-23-15.0; DCHN-
23- 20.0; DCHN-23-5.0-U; DCHN-23-
15.0- U. Краситель бирюзового: S-6733 
GPPP

Нержавеющая сталь AISI 304 
C-Max 0,08; Cr-18 -  20; Fe-66,345-74; 
Mn-Max 2; Ni-8 - 10,5; P-Max 0,045; S- 
Max 0,03; Cu-Max 1.

Полипропилен № 30070 
Метки Чернила №70750
Полипропилен № 30040

Прямой контакт

Нет контакта

Прямой контакт

ЦЕЛЕВОЕ НАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Игла Turner Biopsy Needle- используется для аспирационной биопсии. Предназначена 
для одноразового использования.
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Игла Disposable Lancet Needle EchoTip - используется для трансабдоминального доступа
и аспирации. Предназначена для одноразового использования.

Игла Franseen Lung Biopsy Needle - используется для биопсии легочной ткани.
Предназначена для одноразового использования.

Игла Chiba Biopsy Needle - используется для обеспечения доступа и аспирационной
биопсии. Предназначена для одноразового использования.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

• Коагулопатия (нарушение свертываемости крови)
• Воспалительный процесс в области прокола,
• Доброкачественные и злокачественные образования на месте прокола, которые не 

являются областью изучения и/или лечения, которые при травмировании могут быть 
причиной уеложнений протекания болезни (нагноение, кровоизлияние, 
распроетранение процесса злокачественных образований).

• В случае если перкутанная пункция пораженного органа противопоказана

%

ПОБОЧНЫ Е д е й с т в и я

• Инфекция
• Внутреннее кровотечение и/или кровотечение в месте пункции
• Прокол или повреждение целевого органа или прилежащего органа, который 

пронизывается иглой
• Повреждение ткани, соприкасающейся с иглой
• Пневмоторакс
• Г емоптизис
• Перитонит

ОСЛОЖНЕНИЯ

• Перфорация
• Сепсис
• Боль
• Г ематома
• Г ематурия

ОСЛОЖНЕНИЯ связанные с процедурой трансторакальной биопсии:

• Пневмоторакс
• Кровоизлияние
• Распостранение инфекции по ходу иглы
• Воздушный эмболизм

ИНСТРУКЦИИ по ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
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1. Сделайте небольшой надрез в месте прокола, если необходимо. Обычно этого не 
требуется, но может быть целесообразно при использовании игл больших 
диаметров.

2. Продвиньте вперед иглу, состоящую из двух частей, как единое целое в 
необходимое место, используя флюороскопию.

3. Направьте внешнюю иглу в локализацию тканей для биопсии и извлеките 
внутренний стилет.

4. Продвиньте биопсийную иглу, извлеките стилет.
5. Используя шприц (поставляется отдельно), создайте вакуум и продвиньте 

биопсийную иглу внутрь пораженного участка.
6. Удалите иглу и шприц (поставляется отдельно) с биопсийным образцом.
7. Устраните биопсийный образец путем инъекцирования воздуха через иглу. Если 

ткань продолжает находиться в игле, введите стилет обратно в иглу.

Turner Biopsy Needle ШТВ), Игла Disposable Lancet Needle EchoTip (J-DSN),
Игла Franseen Lung Biopsy Needle (DFBN), Игла Chiba Biopsy Needle (DCHN),

%

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫ Е ХАРАКТЕРИСТИКИ

Иглы биопсийные при вибрационных нагрузках в диапазоне 10-55 Гц, амплитуде 
перемещения 0,15 мм устойчивы

Иглы биопсийные при вибрационных нагрузках в диапазоне 10-55 Гц, амплитуде 
перемещения 0,35 мм и ударных нагрузках при пиковом ускорении 100 м/с^ (lOg) и 
длительности ударного ускорения 16 мс в транспортной упаковке устойчивы.

Иглы биопсийные при температуре от +10 до +40°С, относительной влажности -  80% при 
температуре +25°С устойчивы.

Иглы биопсийные при температуре транспортирования и хранения от -50 до +50°С, 
относительной влажности -  100% (без конденсации) в транспортной упаковке устойчивы.

Иглы биопсийные не подвергаются резкому изменению температуры внешней среды.

Иглы биопсийные при температуре от +10 до +40°С, относительная влажность -  80% при 
температуре +25°С устойчивы.

Иглы биопсийные при температуре транспортирования и хранения от -50 до +50°С, 
относительная влажность -  100% (без конденсации) в транспортной упаковке устойчивы.

ТЕСТ НА БИОЛОГИЧЕСКУЮ  СОВМЕСТИМ ОСТЬ

Поодукция Тест
Игла Turner Biopsy Needle
Игла Disposable Lancet Needle EchoTip

Цитотоксичность

Сенсибилизация
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Игла Franseen Lung Biopsy Needle Болезненная 
чувствительность/интрадермальный

f

СОБЛЮДЕНИЕ СООТВЕТСТВУЮЩИХ НОРМ И ТЕХНИЧЕСКИХ 
СТАНДАРТОВ
Вильям А. Кук Австралия и Кук Инкорпорейтед изготавливает все медицинские изделия в 
соответствии с Директивой 93/42/ЕЕС о медицинских изделиях.
Вильям А. Кук Австралия и Кук Инкорпорейтед изготавливает все медицинские изделия в 
соответствии с Нормами Систем управления Качеством, 21 CFR Раздел 820, Система 
Управления Качеством, Управление по контролю качества продовольствия и 
медикаментов США (FDA).

Все оснащение компании Кук сертифицировано в соответствии с сертификатом EN ISO 
13485 (2003/2012) Системы Управления Качеством.

ь

г а р а н т и й н ы е  о б я за т е л ь с т в а
Уполномоченным представителем производителя на территории Российской Федерации 
является Закрытое акционерное общество «ШАГ» (ЗАО «ШАГ»)
Россия, 119002, г. Москва, Карманицкий пер. д.9.офис 501а. 
тел. (495) 956-13-09; 
факс (495) 956-1310, 
e-mail: info@,schag.ru

Гарантии производителя в обязательном порядке распространяются на качество изделий.

СРОК г о д н о с т и

«Срок годности» определяется символами на этикетке. Срок годности определяется 
промежутком между сроком изготовления (заводской знак) и датой истечения срока 
годности (знак песочных часов). Разница между двумя датами и есть срок годности.
Игла Turner Biopsy Needle -  срок годности 5 (пять) лет.
Игла Disposable Lancet Needle EchoTip - срок годности 3 (три) года.
Игла Franseen Lung Biopsy Needle - срок годности 5 (пять) лет.
Игла Chiba Biopsy Needle - срок годности 5 (пять) лет.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Иглы биопсийные поставляются в стерильной упаковке с возможностью легкого 
вскрытия, с использованием утвержденного метода стерилизации ЕЮ (этиленоксидом) 
для достижения уровня стерильности (SAL) 10'^. Не использовать продукт, если есть 
сомнения в его стерильности.

ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ
Иглы биопсийные необходимо хранить в темном, сухом и прохладном месте; избегать 
длительной выдержки на воздухе.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Иглы биопсийные используются для ухода за пациентом в лечебном учреждении.
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^  ПРАВИЛА ТРАНСПОРТИРОВКИ

Иглы биопсийные разрешено транспортировать всеми видами закрытого/ покрытого 
Щ транспорта в соответствии с существующими правилами перевозок.

f  ПАРАМЕТРЫ УПАКОВКИ
Иглы биопсийные поставляются в индивидуальных упаковках, на которых не должно 
быть следов повреждения или вскрытия. В случае обнаружение признаков вскрытия, 
повреждения или других дефектов, устройство не может быть использовано.

%

Каталожный номер Высота Ширина (см) Масса (г)
Погрешность ±10% ±10% ±10%
DCHN-16-5.0 34.29 8.89 8.618
DCHN-18-10.0 34 8.8 8.6
DCHN-18-10.0-U 34 9 8.6
DCHN-18-15.0 34.1 8.9 9.4
DCHN-18-15.0-U 34.2 8.9 9.6
DCHN-18-20.0 34 8.8 10.1
DCHN-18-20.0-U 31.4 8.8 9.7
DCHN-18-25.0-U 45.8 10.2 13.6
DCHN-18-5.0 22.4 12.6 7.4
DCHN-18-5.0-U 22.86 12.7 7.257
DCHN-19UT-10.0 34.1 8.8 8.4
DCHN-19UT-15.0 34.3 8.8 8.8
DCHN-19UT-20.0 34 8.8 8.2
DCHN-19UT-5.0 22.86 12.7 8
DCHN-20-10.0 34.2 8.8 8
DCHN-20-10.0-U 34.2 8.8 8
DCHN-20-15.0 34.2 8.8 8.6
DCHN-20-15.0-U 34 8.8 8.6
DCHN-20-20.0 34.1 8.8 8.8
DCHN-20-20.0-U 34.1 8.8 8.9
DCHN-20-25.0 45.8 10.2 12
DCHN-20-5.0-U 23 12.5 6.8
DCHN-21-10.0 34.1 8.8 7.8
DCHN-21-10.0-U 34 9 8
DCHN-21-15.0 34.2 8.8 8.6
DCHN-21-15.0-U 34.2 8.9 8.4
DCHN-21-20.0 34.2 8.8 8.6
DCHN-21-65.5-U 80.8 10.1 22
DCHN-22-10.0 34.1 8.9 8.2
DCHN-22-10.0-U 34.4 8.9 8
DCHN-22-15.0 34.2 8.8 8.4
DCHN-22-15.0-U 34.2 8.8 8.8
DCHN-22-20.0 34.3 8.9 8.8
DCHN-22-20.0-U 34.1 8.8 8.9
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DCHN-22-25.0 45.6 10.1 11.8
DCHN-22-5.0 22.6 12.6 6.8
DCHN-22-5.0-U 22.6 12.8 7
DCHN-23-10.0 34 8.8 7.8
DCHN-23-15.0 34.3 8.9 8.4
О СШ -23-15.0-и 34.29 8.89 9.072
DCHN-23-20.0 34.1 8.9 8.6
О СШ -23-5.0-и 22.6 12.6 7.1
DCHN-25-15.0 34.2 8.8 8.3
В СШ -25-15.0-и 34.29 8.89 9.072
DCHN-25-20.0 34.2 8.9 8.6
DCHN-25-5.0-U 34.29 8.89 6.804
DFBN-14-15.0 34.29 8.89 14.061
DFBN-14-20.0 34.2 8.8 13.2
DFBN-16-15.0 34 9 10.2
DFBN-16-20.0 34 9 11.4
DFBN-16-20.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-18-10.0 34.29 8.89 8.4
DFBN-18-10.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-18-15.0 34.2 8.8 9.3
DFBN-18-15.0-U 34.1 8.8 9.4
DFBN-18-20.0 34.2 8.9 13.6
DFBN-18-5.0-U 34.29 8.89 14.061
DFBN-20-10.0-U 34.29 8.89 7.711
DFBN-20-15.0 34.2 10.1 8.4
DFBN-20-15.0-U 34.5 9 8.5
DFBN-20-20.0 34.2 8.8 8.9
DFBN-20-20.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-20-5.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-21-15.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-21-20.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-21-5.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-22-10.0 34.3 8.8 7.8
DFBN-22-10.0-U 34.29 8.89 8.618
DFBN-22-15.0 34.2 8.8 8.3
DFBN-22-15.0-U 34 8.8 8.6
DFBN-22-20.0 34.2 8.8 8.8
DFBN-22-20.0-U 34.29 8.89 9.072
DFBN-22-5.0-U 34.29 8.89 9.072
DTB-18-10.0 34 8.8 8.6
DTB-18-15.0 34 8.8 9.3
DTB-18-20.0 34 8.8 10
DTB-20-10.0 34 8.8 8
DTB-20-20.0 34 8.8 9
DTB-22-10.0 34.2 8.8 8
DTB-22-15.0 34.1 8.9 8.4
DTB-22-20.0 34 9 8.8
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DTB-22-5.0 34.2 8.3 8.2
J-DSN-163001 50.8 7.6 16
J-DSN-173001 50.8 7.6 15.4
J-DSN-173301 50.8 7.6 15.7
J-DSN-182801 45.7 7.6 15.7
J-DSN-181501 7.5 40.5 11.4
J-DSN-201501 7.5 41 10
J-DSN-202501 7.7 45.7 11
J-DSN-203001 7.7 55.5 14
J-DCN-173501 7.6 55.9 14

ЭТИКЕТКИ

I Поставляются в отдельных упаковках и включают инструкцию по применению. 
Индивидуальные упаковки помещаются в гофрированные картонные коробки. Коробки 
оклеивают контрольной лентой таким образом, чтобы она покрывала боковые стороны 
коробки или по всему периметру.

На этикетке устройства содержатся следующие параметры устройства:
- компания-производитель и адрес производства;

- название изделия (торговая марка);
- серийный номер;
- маркировка сертификации СЕ;
- маркировка о стерилизации;
- адрес представительства в ЕС;
- торговая марка производителя;
- дата изготовления;
- размеры;
- схематический рисунок;
- номер партии;
- маркировка “Только для одноразового использования”
- маркировка “Ознакомьтесь с инструкцией по применению”(только для IDCHN) 
-маркировка “Хранить в защищенном от влаги месте ” (только для J-DTB, IDCHN, J-

DAN, J-DSN)
- маркировка “Хранить в защищенном от солнца месте ” (только для J-DTB, IDCHN, J- 

DAN, J-DSN)
- срок годности
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П РА В И Л А  У ТИ Л И ЗА Ц И И  О ТХ О Д О В

После завершения процедуры изделия следует утилизировать в соответствии с 
национальными инструкциями для биологически опасных медицинских отходов. Для 
Стран ЕС согласно Директиве 93/42/ЕЭС. Для Российской Федерации согласно 
национальным требованиям. Класс опасности медицинских отходов: класс Б

_/подпись/_ Дата

Директор по регистрации

COOK MEDICAL EUROPE LTD. \ КУК МЕДИКАЛ ЮРОП ЛТД. 
О’Халлоран Роуд,
Нэшнл ТекноЛ О Д Ж И  Парк 
Лимерик, Ирландия
Регистрационный номер компании: 492272 
Регистрационный номер НДС: 9776234К
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ПеревтПШппого пакета сделан мной, переводчиком Клепневым Виктором Игоревичем.эевтготпого тя»,[подпись|

Российская Федерация

Город Москва
Десятого октября две тысячи семнадцатого года
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Клепнева Виктора Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № ■
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб.
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