
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в 

отдельных упаковках в исполнениях______________
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная - CBL18/03E, 18G х 3 см; CBL18/05E, 18G х 5 см; 

CBL18/09E, 18G х 9 см; CBL18/11E, 18G х 11 см; CBL18/15E, 18G х 15 см; 
CBL18/20E, 18G X 20 см; CBL18/25E, 18G х 25 см; CBL18/35E, 18G х 35 см;

CBL20/03E, 20G х 3 см; CBL20/05E, 20G х 5 см; CBL20/09E, 20G х 9 см; 
CBL20/11E, 20G х И см; CBL20/15E, 20G х 15 см; CBL20/20E, 20G х 20 см; 
CBL20/25E, 20G х 25 см; CBL20/35E, 20G х 35 см CBL21/03E, 21G х 3 см; 
CBL21/05E, 21G х 5 см; CBL21/09E, 21G х 9 см; CBL21/11E, 21G х 11 см; 

CBL21/15E, 21G х 15 см; CBL21/20E, 21G х 20 см; CBL21/25E, 21G х 25 см;
CBL22/03E, 22G х 3 см; CBL22/05E, 22G х 5 см; CBL22/09E, 22G х 9 см; 

CBL22/11E, 22G х 11 см; CBL22/15E, 22G х 15 см; CBL22/20E, 22G х 20 см; 
CBL22/25E, 22G х 25 см; CBL23/05E, 23G х 5 см; CBL23/09E, 23G х 9 см;

CBL23/11Е, 23G х 11 см; CBL23/15E, 23G х 15 см; CBL23/20E, 23G х 20 см; 
CBL23/25E, 23G х 25 смСВЕ25/03Е, 25G х 3 см; CBL25/05E, 25G х 5 см;

CBL25/09E, 25G х 9 см; CBL25/11E, 25G х 11 см ___________________

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в от­
дельных упаковках в исполнении: Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная -  
CBL18/03E, 180x3 см; CBL18/05E, 180x5 см; CBL18/09E, 180 x9  см;
CBL18/11E, 180х 11 см; CBL18/15E, 180 х 15 см; CBL18/20E, 180x20 см;
CBL18/25E, 180 X 25 см; CBL18/35E, 180 х 35 см; CBL20/03E, 200 х 3 см;
СВЕ20/05Е, 200 х 5 см; CBL20/09E, 200 х 9 см; CBL20/11Е, 200 х 11 см;

BL20/15Е, 200 X 15 см; CBL20/20E, 200 х 20 см; CBL20/25E, 200 х 25 см;
■ 'CBL20/35E, 200 х 35 см; CBL21/03E, 210x3  см; CBL21/05E, 210 х 5 см;

CBL21/09E, 21 0 x 9  см; CBL21/11Е, 210 х 11 см; CBL21/15Е, 210 х 15 см;
CBL21/20E, 210 X 20 см; CBL21/25E, 210 х 25 см; CBL22/03E, 220 х 3 см;
CBL22/05E, 220 х 5 см; CBL22/09E, 220 х 9 см; CBL22/11Е, 220 х 11 см;
CBL22/15E, 220 х 15 см; CBL22/20E, 220 х 20 см; CBL22/25E, 220 х 25 см;
CBL23/05E, 230 х 5 см; CBL23/09E, 230 х 9 см; CBL23/11Е, 230 х 11 см;
CBL23/15E, 230 X 15 см; CBL23/20E, 230 х 20 см; CBL23/25E, 230 х 25 см;
CBL25/03E, 250 х 3 см; CBL25/05E, 250 х 5 см; CBL25/09E, 250 х 9 см;
CBL25/11E, 250 X 11 см

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного об­
разца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классифика­
цией медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изде­
лия

32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесс^ругими

5. Противопоказания



1. Гемофилия или аналогичные нарушения евёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии.
5. Системные заболевания.

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об- 
ладаюгцим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

- Л е г к о  ч и т а е м а я  с а н т и м е т р о в а я  р а з м е т к а  и  с к о л ь з я щ и й  п о л и м е р н ы й  о г р а н и ч и т е л ь  о б л е г ч а ю т  
к о н т р о л ь  з а  г л у б и н о й  п о г р у ж е н и я  и г л ы

- И м е е т с я  п о р т  л у е р - л о к  д л я  с о е д и н е н и я  с о  ш п р и ц е м

- Э х о г е н н ы е  и г л ы ,  в и д н ы  п о д  У З И  п о  в с е й  д л и н е

- М а р к и р о в а н а  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е ж д у н а р о д н о й  ц в е т о в о й  к о д и р о в к о й  р а з м е р о в

- Ш и р о к и й  д и а п а з о н  р а з м е р о в  и  д л и н



Описание С сы л к и

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL18/03E

CBL18/05
Е

Раз­
меры

18G x3
см

18G x5
см

CBL18/09
Е

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхогеи- 
ная

CBL18/11
Е

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL18/15
Е

Отклоне­

ние от 
длины

30± 2mm

40± 2mm

1 8 G x9
см

18G X 
11 см

18G X 
15 см

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип

CBL18/20
Е

CBL18/25
Е

CBL18/35
Е

18G X 
20 см

90± 2mm

110± 2mm

150± 2mm

200± 2mm

18GX 
25 см

18G X 
35 см

CBL20/03
Е

2 0 6 x 3
см

250± 2mm

350± 2mm

30± 2mm

Внешний
диаметр

min

1,27

1,27

1,27

Внешний
диаметр

max

1,27+ 0,03mm

1,27+
0,03mm

1,27+ 0,03mm

1,27

1,27

1,27

1,27

1,27+0,03mm

1,27+0,03mm

1,27+0,03mm

Внутрен­

ний диа­
метр 
min

0,95

1,27

0,9

1,27+0,03mm

1,27+ 0,03mm

0,9+ 0,03mm

0,95

0,95

0,95

0,95

0,95

0,95

0,95

0,65

Внутренний
диаметр

max

0,95+ 0,03mm

0,95+ 0,03mm

Luer-Lock коннектор (раз­
мер)

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,95+ 0,03mm

0,95+ 0,03mm

0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,95+ 0,03mm

0,95+ 0,03mm

0,95+ 0,03mm

0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

Внешний: мм 31 х 9.1 х9,7 
Вмутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7

0,7

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

Жесткость 

(Rockwell В)

92

92

92

92

92

92

92

92

92



Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Huia для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL20/05
Б

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхогсп- 
ная

20Gx5
см 50± 2mm

CBL20/09
Е

CBL20/11
Б

CBL20/15
Б

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла Д1Я 
биопсии тип 
Чиба, эхогси- 
ная
Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхогеп- 
ная

20Gx9
см

20GX 
11 см

20GX 
15 см

CBL20/20
Е

CBL20/25
Е

CBL20/35
Е

20GX 
20 см

20GX 
25 см

20GX 
35 см

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная
Игла Д1Я 
биопсии тип

CBL21/03
Е

CBL21/05
Е

CBL21/09
Б

21Gx3
СМ

21Gx5
см

21GX9
см

90± 2mm

110± 2mm

150± 2mm

200± 2mm

250± 2mm

350± 2mm

30± 2mm

50± 2mm

90± 2mm

0,9

0,9

0,9

0,9

0,9

0,9

0,9

0,8

0,8

0,8

0,9+ 0,03mm

0,9+0,03mm

0,9+ 0,03mm

0,9+ 0,03mm

0,9+ 0,03mm

0,9+
0,03mm

0,9+ 0,03mm

0,8+0,03mm

0,8+ 0,03mm

0,8+ 0,03mm

0,65

0,65

0,65

0,65

0,65

0,65

0,65

0,55

0,55

0,55

0,65+0,03mm

0,65+0,03mm

Внешний; мм 31 x 9.1 x9,7 
Внутреннийгконическая 
часть в соответствии с
EN20594-1
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,65+ 0,03mm

0,65+ 0,03mm

0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-2
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,65+ 0,03mm

0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,55+ 0,03mm

0,55+ 0,03mm

0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1
Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7

0,7

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

0,7

92

92

92

92

92

92

92

92

92

92



Чиба, эхоген­
ная

часть в соответствии с
EN20594-1

И)'ла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL21/11
Е

21GX 
11 см

110± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55
0,55+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL21/15
Е

21G X 
15 см

150± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL21/20
Е

21G X 
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9,7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, зхоген- 
ная

CBL21/25
Е

21GX 
25 см

250± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба. эхоген­
ная

CBL22/03
Е

22Gx3
см

30± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL22/05
Е

22G X 5 
см

50± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL22/09
Е

22Gx9
см

90± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген- 
ная

CBL22/11
Е

22G X 
11 см

110± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL22/15
Е

22GX 
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла ;п1я 
биопсии тип

CBL22/20
Е

22GX 
20 см

200± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая

0,7 92



Чиба, эхоген­
ная

часть в соответствии с
EN20594-1

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген- 
тшя

CBL22/25
Е

22GX 
25 см 250± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла jyiH 
биопсии тип 
Чиба, эхогеп- 
ная

CBL23/05
Е

23Gx5
см 50+ 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническэя 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL23/09
Е

23Gx9
см 90± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL23/11
Е

23GX 
11 см 110± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген- 
ная

CBL23/15
Е

23GX 
15 см 150± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL23/20
Е

23GX 
20 см 200± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL23/25
Е

23G X 
25 см 250± 2mm 0,6 0,6± 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL25/03
Е

25Gx3
см 30± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Ипш для 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL25/05
Е

25Gx5
см 50± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип CBL25/09E 25Gx9

см 90± 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35 0,35+0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 0,7 92



Чиба, эхоген­
ная

часть в соответствии с
EN20594-1

И)'ла Ш1Я 
биопсии тип 
Чиба, эхоген­
ная

CBL25/11
Е

25G X 
11 см

110 ± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ опислник
] Канюля CBL хх/уу/Е
2 Наконечник CBL хх/уу/Е
3 Конус
4 Колпачок цитологической иглы

5 Oi-paJK̂ ieiine цитологической иглы

6 ПЭ труба
7 Упаковка
8 Этикетка для упаковки

9 Клей

10 Отвердите.ть



9. Размерный ряд.

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная ^ CBL18/03 Е 18G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL18/05 Е 180x5 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL18/09 Е 18G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба. эхогенная CBL18/11Е 18G х 11 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL18/15 Е 18G х 15 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL18/20 Е 1 8G X  20 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогетшая CBL18/25 Е 1 8G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба. эхотенная CBL18/35 Е 180x35 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/03 Е 20G X 3 см
Игла для биопсии тип Чиба. эхогенная CBL20/05 Е 20G X 5 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/09 Е 20G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/11Е 20Gx 11 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/15 Е 20G X  15 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/20 Е 20G X  20 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/25 Е 20G X 25 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL20/35 Е 20G X  35 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL21/03 Е 21G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL21/05 Е 21G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL21/09 Е 210x9 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL21/11 Е 21G X  11 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL21/15 Е 21G X 15 см
Игла для биопсии тип Чиба. эхогеиная CBL21/20 Е 21G X  20 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL21/25 Е 21G X 25 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL22/03 Е 22G X 3 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL22/05 Е 22G X 5 см
Игла для биопсии iTTn Чиба, эхогенная CBL22/09 Е 22G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL22/11Е 22G X  11 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL22/15 Е 22G X  15 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL22/20 Е 22Gx20 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL22/25 Е 22Gx 25 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL23/05 Е 23G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL23/09 Е 23G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL23/11Е 23Gx 11 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL23/15 Е 23G X  15 см
Игла для биопсии трш Чиба, эхогенная CBL23/20 Е 23G X  20 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогеиттая CBL23/25 Е 23G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL25/03 Е 25G X 3 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL25/05 Е 25G X 5 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL25/09 Е 25G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба, эхогенная CBL25/11Е 25G X  11 см

10. Упаковка н маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Гермстичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая



Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой прод\'кции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
eUBVL^O Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

и Каталожный номер fî Номер партии.

2 Дата истечения срока годно­

сти.
ml Производитель

Дата изготовления
0 'и J

Не содержит латекса

Ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
Откройте упаковку в стерильной зоне:
Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
Снимите пластиковый колпачок и введите игл>̂  в ткань пациента:

После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­
лите стилет;
Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад; 
Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
Поместите иглу иа предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 
ткани:
При необходимости продуйте иглу шприцом;
После использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен- 
циаль?ю загрязненными устройствами:
Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.



14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценива;гся с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение; Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдати от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 '̂ С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 
в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.



17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11,2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению Иглы биопсийные одноразовые аспира- 
ционно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 
лет с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблю­
дении использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l., V i a X X V  Aprile 22 - 
41037, Mirandola (MO). Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение I н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСНИРАЦИОННО - ГИСТОЛО­

ГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИСПОЛНЕНИЯХ

Игла для биопсии тип Чиба- CBL18/03, I8G х 3 см; CBL18/05,18G х 5 см; 
CBL18/09,18G X 9 см; CBL18/10,18G х 10 см; CBL18/11,18G х 11 см; CBL18/15,18G х 15 см; 

CBLI8/20, 1 8 G x 2 0 cm; CBLI8/25, 18Gx 25 см; CBL18/30,18G х 30 см; CBL18/35,18G х 35 см; 
CBL19/09, 1 9 G x 9 cm; CBL19/11,19G x II см; CBL19/15, 19G x 15 см; C B L19/20,19G x20 см;

CBL20/03, 20G х 3 см; CBL20/05, 20G х 5 см; CBL20/09, 20G х 9 см;СВГ20/10, 20G х 10 см; 
CBL20/11, 20G X 11 см; CBL20/15, 20G х 15 см; CBL20/20, 20G х 20 см; CBL20/25, 20G х 25 см; 

CBL20/30, 20G х 30 см; CBL20/35, 20G х 35 см; CBL21/03, 21G х 3 см; CBL21/05, 21G х 5 см;
CBL21/09, 21G X 9 см; CBL21/10, 21G х 10 см; CBL21/11, 21G х И  см;

CBL21/15, 21G X 15 см;СВГ21/20, 21G х 20 см; CBL21/25, 21G х 25 см; CBL21/30, 21G х 30 см;
CBL22/03, 22G х 3 см; CBL22/05, 22G х 5 см;СВГ22/09, 22G х 9 см; CBL22/11, 22G х 11 см; 

CBL22/15, 22G х 15 см; CBL22/20, 22G х 20 см;СВГ22/25, 22G х 25 см; CBL22/30, 22G х 30 см; 
CBL23/05, 23G х 5 см; CBL23/09, 23G х 9 см; CBL23/11, 23G х 11 см; CBL23/15, 23G х 15 см; 
CBL23/20, 23G х 20 см; CBL23/25, 23G х 25 см; CBL25/03, 25G х 3 см; CBL25/05, 25G х 5 см; 

CBL25/09, 25G х 9 см; CBL25/11, 25G х 11 см; CBL25/15, 25G х 15 см; CBL25/20, 25G х 20 см;
CBL25/25, 25G х 25 см

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в от­

дельных упаковках в исполнении:

Игла для биопсии тип Чиба- CBL18/03, 18G х 3 см; CBL18/05, 18G х 5 см; CBL18/09, 18G х 9 см; 
CBU8/10. 18Gx 10см; CBL18/I1, l8G x 11 см;СВЫ8/15. 18Gx 15см; CBL18/20, 1 8 0 x 2 0  см; 
CBL18/25. 180x25  см: CBL18/30, 180x30  см;СВЫ8/35, 180x35  см; CBL19/09, 1 9 0 x 9  см; 
CBL19/11, 190х 11 cm:CBL19/15, 190 х 15 см; CBL19/20. 190x20  см; CBL20/03, 200 х  3 см; 
CBL20/05, 2 0 0 x 5  см; CBL20/09, 200 х 9 см; CBL20/10, 200 х 10 см; CBL20/11, 200 х 11 см; 
CBL20/15. 200 X 15 см: CBL20/20. 20G х 20 см; CBL20/25, 200 х 25 см; CBL20/30, 200 х 30 см; 
CBL20/35. 2 0 0 x 3 5  см; CBI.21/03, 210 х 3 см; CBL21/05, 210 х 5 см; CBL21/09, 210 х 9 см; 
CBL21/10. 210 X 10 см; CBL21/11,210 х 11 см; CBL21/15. 210 х 15 см; CBL21/20, 210 х 20 см; 
CBL21/25. 210 X 25 см; CBL21/30, 210 х 30 см; CBL22/03, 220 х 3 см; CBL22/05, 22G х 5 см; 
CBL22/09. 220 х 9 см; CBL22/11, 220 х 11 см; CBL22/15, 220 х 15 см; CBL22/20. 220 х 20 см; 
CBL22/25. 22G х 25 см; CBL22/30, 220 х 30 см; CBL23/05, 23G х 5 см; CBL23/09, 23G х 9 см; 
CBL23/I К 23G X 11 см; CBL23/15, 23G х 15 см; CBL23/20, 23G х 20 см; CBL23/25, 23G х 25 см; 
CBL25/03, 25G х 3 см; CBL25/05, 250 х 5 см; CBL25/09. 250 х 9 см; CBL25/11, 250 х 11 см; 
CBL25/15, 25G X 15 см; CBL25/20, 25G х 20 см; CBL25/25, 25G х 25 см

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного 

образца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 32.50.13.1 10

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.



2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

1.

2 .

3.

4.
5.

Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают
контроль за глубиной погружения иглы
Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
Специальная эхогенная плоская площадка на конце наконечника обеспечивает контроль 
под УЗИ
Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров 
Широкий диапазон размеров и длин



Описание С сы лки
Раз­

меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внешний
диаметр

min

Внешний диа­
метр 
max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max
Luer-Lock коннектор (размер)

Шерохо­
ватость 

Ra (мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/03
18G X3

см
30± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/05
18G x5

см
40± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9,1 х9,7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/09
1 8 G x9

см
90± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,9 5 + 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийгконическая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/10
18GX 
10 см

100± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/11
18GX 
11 см

110± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/15
18GX 
15 см

150± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9,1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/20
18GX 
20 см

200+ 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/25
18G X 
25 см

250+ 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/30
18G X 
30 см

300± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL18/35
18G X 
35 см

350± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL19/09
19G X9

см
90± 2mm 1,05 1,05+0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL19/11
19GX 
11 см

110± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL19/15
19GX 
15 слл

150± 2mm 1,05 l,05+0,03mm 0,75 0,75+0,03mm
Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL19/20
19GX 
20 слл

200± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

И|ла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/03
20G X3

см
30± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/05
20G X5

см
50± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/09
20G X 9

см
90± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/10
20GX 
10 см

100± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/11
20GX  
11 см

110± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/15
20GX  
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/20
20GX  
20 см

200± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/25
20GX 
25 см

250± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL20/30
20GX 
30 см

300± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
THii Чиба

CBL20/35
20GX  
35 см

350± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/03
2 1 G x3

см
30± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



H i J i a  для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/05 21Gx5
см

50± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/09 21GX9
см 90± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла ;у|я 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/10 21GX 
10 см 100+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/11 21G X 
11 см 110+ 2mm 0,8 0,8+0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/15 21G X 
15 см 150+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/20 21G X 

20 см
200+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/25 21G X 

25 см
250+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL21/30 21GX 
25 см

300± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/03 226x3
см 30± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
8нутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/05 22Gx5
см 50+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9,7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/09 22Gx9
см 90± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9,7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/11 22GX 
11 см 110+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/15 22GX 
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/20
22GX 
20 см

200± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/25
22GX 
25 см

250+ 2mm 0,7 0,7+0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL22/30
22GX 
30 см

300± 2mm 0,7 0,7+0,03mm 0,5 0,5+0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL23/05
23G X5

см
50± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL23/09
23G X9

см
90+ 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL23/11
23GX 
11 см

110± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL23/15
23GX 
15 см

150± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL23/20
23GX 
20 см

200± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коничесиая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL23/25
23GX 
25 см

250± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL25/03
25G x3

см
30± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL25/05
25G x5

см
50± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL25/09
25G х9  

см
90± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Чиба

CBL25/11
25GX 
11 см

110± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



Игла Х 1Я 
биопсии 
тип Чиба

CBL25/15
256 X 
15 см

150± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+0,03mm
Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594 -1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
rmi Чиба

CBL25/20
25GX 
20 см

200± 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35 0,35+0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-]

0,7 92

Игла для
25GX 
25 см

Внешний; мм 31 X 9.1 х9.7
биопсии 
гип Чиба

CBL25/25 250+ 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92
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9. Размерный ряд

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии тип Чиба СВЫ8/03 18G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/05 18G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/09 18G X 9 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/10 I8G X  10 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/11 I8G X II см
Игла для биопсии тип Чиба CBLI8/15 18G X 15 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/20 18G X 20 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/25 18G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/35 18G X  35 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL18/30 18Gx30cM
Игла для биопсии тип Чиба CBL19/09 19Gx9cM
Игла для биопсии тип Чиба CBL19/11 19Gx 11 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL19/I5 I9G X 15 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL19/20 I9G х 20 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/03 20G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/05 20G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба : CBL20/09 20G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/10 20G X  10 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/1 1 20G X 11 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/15 20Gx 15 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/20 20G X 20 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/25 20G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/35 20G X  35 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL20/30 20G X 30 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/03 2IGx3 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/05 21G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/09 21G X 9 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/10 21G X 10 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL2I/11 21G X 11 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL2I/15 21G X 15 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/20 21G X  20 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/25 21G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL21/30 21Gx30cM
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/03 22G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/05 22G х 5 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/09 22Gx9cM
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/11 22G X  11 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/15 22G X  15 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/20 22G X  20 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/25 220x25 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL22/30 220x30 см
Игла для биопсии тип Чиба ■ CBL23/05 23G X 5 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL23/09 23G X  9 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL23/11 23G X  11 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL23/15 23Gx 15 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL23/20 23G х 20 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL23/25 23G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL25/03 25G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL25/05 25G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL25/09 25G X 9 см
Игла для биопсии тип Чиба CBL25/11 25Gx 11 см



Игла для биопсии тип Чиба 
Игла для биопсии тип Чиба 
Игла для биопсии тип Чиба

CBL25/15 25Gx 15 см 
CBL25/20 25G х 20 см
CBL25/25 25Gx25cM



10. Упаковка и маркировка медицинского изделия



Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па- 
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет

Жесткий блистер

Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая
Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продкции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ-

Ж Внимание, см. инструкцию по 

применению
(S) Не использовать если упаковка 

повреждена.

® Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
jsreML^iol Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

Каталожный номер Номер партии.

Ы Дата истечения срока годности. «1 Производитель

d] Дата изготовления 0 Не содержит латекса

ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

• Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
• Откройте упаковку в стерильной зоне:
• Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластаковый колпачок и введите иглу в ткань пациента;
• После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образна, уда­

лите стилет:
• Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень рхазад:
• Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
• Поместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 

ткани;
• При необходимости продуйте иглу шприцом;
• После использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­

циально загрязненными устройствами;
• Перед утилизацией {как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12, Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения



Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет никакой 
ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется ненадлежа­
щим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполномоченным персо­
налом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температ\'ре 60 °С. равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение: Иоскольк)’ ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС. все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 '̂ С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Пом 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсиколопзческой и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).
16. Требования охраны окружающей среды



«Инструкция по применению Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 
в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основньш требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства; руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что выщеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.
18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению Иглы биопсийные одноразовые аспира­
ционно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 
лет с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблю­
дении использования, хранения и транспортирования.
19. Рекламация.
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.
Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, 11а1\7Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena, ltaly/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.
Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l.. V i a X X V  Aprile 22 - 
41037. Mirandola (MO). Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X  V Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия
Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020. город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИ- 
ОННО - ГИСТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПА­

КОВКАХ В ИСПОЛНЕНИЯХ
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная- FBL18/10E,18G х 10 см; 

FBL18/15E,I8G х 15 см; FBL18/20E,18G х 20 см; FBL18/25E,18G х 25 см; 
FBL19/10E,19G х 10 см; FBLI9/15E,19G х 15 см; FBL19/20E,19G х 20 см; 
FBL19/25E,19G х 25 см; FBL20/10E,20G х 10 см; FBL20/15E,20G х 15 см; 
FBL20/20E,20G х 20 см; FBL20/25E,20G х 25 см; FBL21/10E,21G х 10 см; 
FBL2I/I5E,21G х 15 см; FBL21/20E,21G х 20 см; FBL2I/25E,21G х 25 см; 
FBL22/10E,22G х 10 см; FBL22/15E,22G х 15 см; FBL22/20E,22G х 20 см;

FBL22/25E,22G х 25 см
1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель­
ных упаковках в исполнении: Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная- FBL18/10E,18G х 
10 см; FBL18/15E.18G х 15 см; FBLl 8/20Е.18G х 20 см;
FBL18/25E.18GX 25 см; FBL19/10E,19G х 10 см; FBL19/15E,19G х 15 см;
FBL19/20E.19G х 20 см; FBL19/25R19G х 25 см; FBL20/10R20G х 10 см;
FBL20/15E.20GX 15 см; FBL20/20E,20G х 20 см; FBL20/25R20G х 25 см;
FBL21/10R21GX 10 см; FBL21/15E,21G х 15 см; FBL21/20E,21Gх 20 см;
FBL21/25E.21G х 25 см; FBL22/10E,22G х 10 см; FBL22/15E,22G х 15 см;
FBL22/20E,22G х 20 см; FBL22/25E,22G х 25 см

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного об­
разца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной класси­
фикацией медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в со­
ответствии с номенклат>'рной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского 
изделия

32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.
5. Противопоказания
1. Еемофилия или анатогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания и]ги детский возраст. В этих случаях требуется внхтривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания
6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

• Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают 
контроль за глубиной погружения иглы

• Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
• Эхогенные иглы, видны под УЗИ по всей длине



• Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
♦ Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссылки Раз­
меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внеш­
ний диа­

метр 
min

Внешний
диаметр

max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max

Luer-Lock коннектор (раз­
мер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биоп­
сии тип Фрам- 
зена, эхогеп- 
ная

FBL18/10E 18GX 
10 см

100+ 2mm 1,27
1,27+

0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL18/15
Е

18GX 
15 см

150+ 2mm 1,27
1,27+

0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зеиа, эхоген­
ная

FBL18/20
Е

18G X 
20 см

200± 2mm 1,27 1,27+
0,03mm

0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL18/25
Е

18G X 

25 см
250+ 2mm 1,27

1,27+
0,03mm

0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена. эхоген­
ная

FBL19/10
Е

19GX 
10 см

100± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm
0,75

0,75+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL19/15
Е

19GX 
15 см

150± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm
0,75 0,75+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL19/20
Е

19GX 
20 см

200± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm
0,75 0,75+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL19/25
Е

19GX 
25 см

250± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm
0,75 0,75+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL20/10
Е

20GX 
10 СМ

100± 2mm 0,9
0,9+

0,03mm
0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
ч а а ь  в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, зхоген- 
ная

FBL20/15
Е

20GX 
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL20/20
Е

20GX 
20 см

200± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зепа, эхоген­
ная

FBL20/25
Е

20GX 
25 см

250± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL21/10E
21GX 
10 см

100± 2mm 0,8 0,8+0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL21/15
Е

21GX 
15 см

150± 2mm 0,8
0,8+

0,03mm
0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL21/20
Е

21GX 
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL21/25
Е

21GX 
25 см

250± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген- 
иая

FBL22/10
Е

22Gx 
10 см.

100± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
зена, эхоген­
ная

FBL22/15
Е

22GX
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биоп­
сии тип Фран- 
чена, эхоген­
ная

FBL22/20
Е

22G X 
20 см

200+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутреннийжомическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии тип Фран- 
чсна, зхоген- 
ная

FBL22/2S
Е

22GX  
25 см

250± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты.

№ ОПИСАНИЕ
1 Канюля FBL хх/уу/Е

2 Наконечник FBL хх/уу/Е
3 Конус
4 Колпачок цитологической иглы

5 Ограждение цитологической 
иглы

6 ПЭ труба
7 Упаковка для FBL
8 Лист покрытия упаковки

9 Этикетка дляупаковки

10 Клей

11 Отвердитель

12 Инструкция по применению FBL 
хх/уу/Е

13 Коробка

14 Этикетка для коробки



9. Размерный ряд.

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL18/10E 18G X  10 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL18/15 Е 18Gx 15 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL18/20E 18G X 20 см
Игла для биопсии тип Франзена. эхогенная FBL18/25 Е 180x25 см
Игла для биопсии тип Франзена. эхогенная FBL19/10 Е 19G X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL19/15 Е 19G X  15 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогеЕтная FBL19/20 Е I9G X  20 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL19/25 Е 190x25 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL20/10 Е 20G X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL20/15 Е 20G X 15 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL20/20 Е 200x20 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL20/25 Е 200 х 25 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL21/10E 210 X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL21/15 Е 210 X 15 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL21/20E 210 X 20 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL21/25 Е 210 X 25 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL22/10 Е 220 X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогенная FBL22/15 Е 220 X 15 см
Иг.ла для биопсии тип Франзена. эхогенная FBL22/20 Е 220 X 20 см
Игла для биопсии тип Франзена, эхогентЕая FBL22/25 Е 220 X 25 см

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварпой пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см, инструкцию по 

применению
(S) Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.

Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

jREF Каталожный номер Номер партии.

Ы Дата истечения срока годности. ц | Производитель



cd] Дата изготовления 0 Не содержит латекса

ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

• Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
• Откройте упаковку в стерильной зоне;
• Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в тксшь пациента;
• После того, как вы достигли пораженного участка и'или точки забора образна, уда­

лите стилет;
• Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад;
• Также возможен способ забора биоптата ротационным методом;
• Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
• Поместите игл>' на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 

ткани;
• При необходимости продуйте иглу шприцом;
• После использования примите предосторожности, тгеобходимые при работе с потсн- 

циатьно загрязненными устройствами;
• Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту', если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты досту'пны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение; Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в исполне­
ниях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение всего срока 
службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения; не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40



Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гисто­
логические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологически 
опасные отходы). Не использованные медипинские изделия с истекшим сроком годности 
должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемио­
логические требования к обращению с медицинскими отходах1и» по классу опасности отходов 
в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной опас­
ности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы биоп­
сийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» 
относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу приближенные к 
ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии

Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.



Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TXJV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция но применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l., V ia X X V  Aprile 22 - 
41037, Mirandoia (MO), Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО 
ГИСТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИС­

ПОЛНЕНИЯХ
Игла для биопсии тип Франзена- FBL18/10,18Gx 10 см; FBL18/15,18Gx 15 см; 

FBL18/20,18Gx 20 см; FBL18/25,18Gx 25 см; FBL19/10,19Gx 10 см; FBL19/15,19Gx 15 см; 
FBL19/20,19Gx 20 см; FBL19/25,19Gx 25 см; FBL20/10,20Gx 10 см; FBL20/15,20Gx 15 см; 
FBL20/20,20Gx 20 см; FBL20/25,20Gx 25 см; FBL21/10,21Gx 10 см; FBL21/15,21Gx 15 см; 
FBL21/20,21Gx 20 см; FBL21/25,21Gx 25 см; FBL22/10,22Gx 10 см; FBL22/15,22Gx 15 см;

FBL22/20,22Gx 20 см; FBL22/25,22Gx 25 см

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель­
ных упаковках в исполнении:
Игла для биопсии тип Франзена- FBLl 8/10,1 SG х 10 см; FBLl 8/15,18G х 15 см; FBL18/20,18G х 20 см; 
FBI.18/25.18G X 25 см; FBL19/I0,19G х 10 см; FBL19/15,19G х 15 см; FBL19/20,19G х 20 см;
FBL19/25.19G х 25 см; FBL20/10,20G х 10 см; FBL20/15,20G х 15 см; FBL20/20.20G х 20 см;
FBL20/25.20G х 25 см; FBL21/10,2IG х 10 см; FBL21/15,21G х 15 см; FBL21/20,21G х 20 см;
FBL21/25.21G х 25 см: FBL22/10.22G х 10 см; FBL22/15.22G х 15 см; FBL22/20.22G х 20 см;
FBL22/25,22G х 25 см

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного об­
разца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия
Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 32.50.13.110
4. Показания
1. 11одозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Ыевозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.
5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. FIcHXH4ecKHe заболевания или детский возраст. В этих сл>'чаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания
6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

1. Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают 
контроль за глубиной погружения иглы

2. Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
3. Специальная эхогенная плоская площадка на конце наконечника обеспечивает контроль 

под УЗИ
4. Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
5. Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссылки Раз­
меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внешний
диаметр

min

Внешний
диаметр

max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max
Luer-Lock коннектор (размер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Hi'jia ЛД1Я 
биопсии тип 
Франзсна

FBL18/10
18GX 
10 см

100± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9,1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Франчена

FBL18/15
18GX 
15 см

150± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Франчена

FBL18/20
18G X 
20 см

200± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Франчена

FBL18/25
18GX 
25 см

250± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Франчена

FBL19/10
19GX 
10 см

100± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Фрапзена

FBL19/15
19GX 
15 см

150± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
бтюпсии тип 
Франчена

FBL19/20
19GX 
20 см

200± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Франчена

FBL19/25
19GX 
25 см

250± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франчена

FBL20/10
20GX 
10 см

100± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Франчена

FBL20/15
20GX 
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
Фраттзепа

FBL20/20
20GX 
20 см

200± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



Игла для 
биопсии тип 
Франзена

FBL20/25 20GX
25 см

250± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL21/10 21GX 
10 см

100+ 2mm 0,8 0,8+0,03mm 0,55 0,55+0,03mm
Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL21/15 21G X 
15 см

150+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL21/20 21GX 
20 см

200+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL21/25 21GX 
25 см

250± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL22/10 22GX 
10 см

100± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL22/15 22GX 
15 см 150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL22/20 22GX 
20 см

200+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии тип 
франзена

FBL22/25 22GX 
25 см

250± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5± 0,03mm
Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты.

№ ОПИСАНИЕ
1 Канюля FBL хх/уу

2 Наконечник FBL хх/уу
3 Конус
4 Колпачок цитологической иглы

5 Ограждение цитологической иглы

6 ПЭ труба
7 Упаковка для FBL хх/уу
8 Лист покрытия упаковки

9 Этикетка для упаковки

10 Клей

11 Отвердитель

12 Инструкция по применению FBL 
хх/уу

13 Коробка

14 Этикетка для коробки

О̂ '.П-

--V=F^



9. Размерный ряд.

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии тип Фрашена FBL18/10 18G X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL18/15 18G X 15 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL18/20 18G X 20 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL18/25 18G X 25 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL19/10 19G X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL19/15 19G X 15 см

Игла для биопсии тип Франзена FBL19/20 19G X 20 см
Игла для биопсии тип Франзена FBLI9/25 l9Gx 25 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL20/10 20G X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL20/I5 20Gx 15 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL20/20 20G X 20 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL20/25 20G X 25 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL21/10 21G X 10 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL21/15 21Gx 15 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL21/20 21G X  20 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL2I/25 21G X  25 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL22/10 22Gx 10 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL22/15 22G X 15 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL22/20 22G X  20 см
Игла для биопсии тип Франзена FBL22/25 22G X  25 см

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения, 

Не использовать повторно.

Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

R E F Каталожный номер ю т Номер партии.



2 Дата истечения срока годности.
1М|

Производитель

Дата изготовления 0 Не содержит латекса

X Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

• Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена:
• Откройте упаковку в стерилрлюй зоне:
• Убедитесь, что прибор нс поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластаковый колпачок и введите иглу в ткань пациента:
• После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­

лите стилет:
• Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад:
• Также возможен способ забора биоптата ротационным методом:
• Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента:
• I [сместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 

ткани:
• При необходимости продуйте иглу шприцом:
• После использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­

циально за1'рязненными устройствами:
• Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

Не использовать повторно 
Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

Использование разрешается только медикам cneunanncTaNi. Цунами с.р.л. не несет никакой 
ответственности за вред, причиненный пациенту% если устройство используется ненадлежа­
щим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполномоченным персо­
налом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты достушны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение: Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.



Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пат- 
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действуюшим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращенртю с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельттых упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Итатии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствуюп1ая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.



Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение П Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № I ID60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гиетологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena. Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l.. V ia X X V  Aprile 22 - 
41037, Mirandola (MO), Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО 
ГИСТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИС­

ПОЛНЕНИЯХ
Игла для биопсии гистологическая, эхогенная- lBLI6/10E,16Gx 10 см; 
IBL16/15E,16Gx 15 см; IBL16/20E,16Gx 20 см; IBL18/lOE,18Gx 10 см; 
IBL18/15E,18Gx 15 см; IBL18/20E,18Gx 20 см; IBL19/10E,19Gx 10 см; 
IBL19/15E,19Gx 15 см; lBL19/20E,19Gx 20 см; TBL20/10E,20Gx 10 см; 
IBL20/15E,20Gx 15 см; IBL20/20E,20Gx 20 см; IBL21/10E,21Gx 10 см; 
IBL21/l5E,21Gx 15 см; IBL21/20E,21Gx 20 см; IBL22/15E,22Gx 15 см; 

IBL22/20E,22Gx 20 см; IBL22/10E,22Gx 10 см

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель­
ных упаковках в исполнении; Игла для биопсии гистологическая, эхогенная- 
IBL16/IOE,16Gx 10 см; IBLI6/15E,16G х 15 см; IBL16/20E.16G х 20 см: 
lBL18/10E.18Gx 10cm;IB L18/15E ,18G x 15 cm; IBL18/20E.18Gx 20 см;
IBL19/10E.19G X 10 см: IBL19/15E,19G х 15 см; 1ВЕ19/20ЕЛ9О х 20 см;
IBL20/10E.20GX 10см; IBL20/15E,20G х 15 см; IBL20/20E.20G х 20 см;
IBL21/10E.21GX 10см; 1BL21/15E,21G х 15 см; IBL21/20E,21G х 20 см;
IBL22/15E,22Gx 15 см; 1BL22/20E,22G х 20 см; IBL22/10E,22G х 10 см
2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного об­
разца из организма пациента путем аспирации.

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора прод\'кции для медицинского изделия 32.50.13.110

1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.
5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системнгле заболевания
6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.
7. Основные технические характеристики

• Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облег­
чают контроль за глубиной погружения иглы

• Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
• Эхогенные иглы, видны под УЗИ по всей длине
• Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
• Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссылки Раз­
меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внешний
диаметр

min

Внешний
диаметр

max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутрен­
ний диа­

метр 
max

Luer-Lock коннектор (размер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогениая

IBL16/10E 16GX 
10 см

100± 2mm 1,6
1,6+

0,03mm 1,35
1,35+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL16/15
Е

16GX 
15 см

150+ 2mm 1,6
1,6+

0,03mm
1,35

1,35+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

iBL16/20
Е

16GX 
20 см

200± 2mm 1,6
1,6+

0,03mm 1,35
1,35+

0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологи^те- 
ская, эхогенная

IBL18/10
Е

18GX 
10 см

100± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm
0,95

0,95+
0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Hi'jia для биоп­
сии гистологи^те- 
ская, эхогенная

IBL18/15
Е

18G X 
15 см

150± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm
0,95

0,95+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL18/20
Е

18GX 
20 см

200± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm 0,95
0,95+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL19/10
Е

19GX 
10 см

100± 2mm 1,05 1,05+
0,03mm

0,75
0,75+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистолоптче- 
ская, зхогенная

IBL19/15
Е

19GX 
15 см

150± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm
0,75

0,75+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL19/20
Е

19G X 
20 см

200± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm
0,75

0,75+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL20/10
Е

20G X 
10 см

100± 2mm 0,9
0,9+

0,03mm
0,65

0,65+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL22/10
Е

22GX 
10 см

100± 2mm 0,7
0,7+

0,03mm
0,5

0,5+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL20/15
Е

20GX 
15 см

150± 2mm 0,9
0,9+

0,03mm
0,65

0,65+
0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL20/20
Е

20GX 
20 см

200± 2mm 0,9
0,9+

0,03mm
0,65

0,65+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

И| ла для биоп­
сии гистологиче­
ская. эхогенная

IBL21/10
Е

21GX 
10 см

100+ 2mm 0,8
0,8+

0,03mm
0,55

0,55+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологи^1е- 
ская, эхогенная

IBL21/15
Е

21GX 
15 см

150± 2mm 0,8
0,8+

0,03mm
0,55

0,55+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Ипта для биоп­
сии гистологи^те- 
ская, эхогенная

IBL21/20
Е

21GX 
20 см

200± 2mm 0,8
0,8+

0,03mm
0,55

0,55+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

1BL22/15
Е

22GX 
15 см

150± 2mm 0,7
0,7+

0,03mm
0,5

0,5+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии гистологиче­
ская, эхогенная

IBL22/20
Е

22G 
х20 см

200+ 2mm 0,7
0,7+

0,03mm
0,5

0,5+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая часть 
в соответствии с EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ О П И С А Н И Е
1 Канюля IBL хх /уу /Е

2 Наконечник 1BI. хх /уу /Е

3 Конус
4 Колпачок цитоло1‘ической иглы
5 Огоажление цитологической иглы
6 П Э  труба
7 Упаковка
8 Этикетка для уггаковки
9 Клей
10 Отвердитель
11 Инструкция по применению
12 Коробка
13 Этикетка для коробки

0. 11



9. Размерный ряд.

О писание

Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для

биопс^га
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии

гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая.
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая,
гистологическая.
гистологическая.
гистологическая.

эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхогенная
эхоге!пшя
эхогенная
эхогенная
эхогенная

Ссылки Размеры

IBLI6/10E 16G X !0 см
IBL16/I5 Е 16G X 15 см
TBL16/20 Е 16G X  20 см
1BL18/10 Е I8G X 10 см
IBL18/15 Е I8G X 15 см
IBL18/20 Ё 18G X 20 см
TBLI9/I0 Е 19G X 10 см
IBLI9/15 Е 19G X 15 см
1BLI9/20E 19G X 20 см
1BL20/10E 20G X 10 см
IBL22/10 Е 22Gx 10 см
IBL20/15 Е 20G X 15 см
IBL20/20 Е 20G X 20 см
IBL2I/10 Е 21G X 10 см
IBL21/I5 Е 21G X 15 см
IBL21/20 Е 21G X 20 см
IBL22/15 Е 22G X 15 см
IBL22/20 Е 22G х20 см

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосвариой пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

® Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
|sreRajs|ao| Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

|BEF Каталожный номер Номер партии.

Дата истечения срока годности. Ml Производитель



Дата изготовления 0 Не содержит латекса

ж Апирогенно

и .  Порядок работы с медицинским изделием

• 11еред использованием убедитесь, что стерильная упаковка нс повреждена:
• Откройте упаковку в стерильной зоне;
• Убедитесь, что прибор не поврежден какР1м-либо образом;
• Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткань пациента:
• После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­

лите стилет;
• Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад:
• Также возможен способ забора биоптата ротационным методом;
• Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
• Поместите иглу' на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 

ткани;
• При необходимости продуйте иглу шприцом;
• После использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­

циально загрязненными устройствами;
• Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на и г л у  защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение: Поскольк>' ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в исполне­
ниях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение всего срока 
службы изделия на протяжении 5 лет.



11родукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не гговреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все паши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гисто­
логические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологически 
опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годности 
должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемио­
логические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности отходов 
в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной опас­
ности. а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы биоп­
сийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» 
относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу приближенные к 
ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении Т Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация



и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вьппеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.L, V iaX X  V Aprile 22 - 
41037, Mirandola (MO), Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия. 190020. город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО - 
ГИСТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИС­

ПОЛНЕНИЯХ
Игла для биопсии гистологическая- lBL16/10,16Gx 10 см; IBL16/15,16Gx 15 см; 

IBL16/20,l6Gx 20 см; IBL18/10,18Gx 10 см; IBL18/15,18Gx 15 см; IBL18/20,18Gx 20 см; 
IBL19/10,l9Gx 10 см; IBL19/15,19Gx 15 см; IBL19/20,I9Gx 20 см; IBL20/10,20Gx 10 см; 
IBL22/10,22Gx 10 см; IBL20/15,20Gx 15 см; lBL20/20,20Gx 20 см; IBL21/10,21Gx 10 см; 
IBL21/l5,21Gx 15 см; lBL21/20,21Gx 20 см; IBL22/15,22Gx 15 см; IBL22/20,22Gx20 см

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель­
ных упаковках в исполнении: Игла для биопсии гистологическая-
IRL16/10,16G X 10 см; IBL16/15,16G х 15 см; IBL16/20,16G х 20 см; IBL18/10,18G х 10 см;
IBL18/15.18G X 15 см; IBL18/20.18G х 20 см; IBL19/10.19G х 10 см; IBL19/15,19G х 15 см;
IBL19/20,19G X 20 см; IBL20/i0,20G х 10 см; IBL22/10,22G х 10 см; TBL20/15,20G х 15 см;
IBL20/20.20G х 20 см; IBL21/10,21G х 10 см; IBL21/15,21G х 15 см; IBL21/20,21G х 20 см;
IBL22/15.22G х 15 см; IBL22/20,22G х20 см
2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного об­
разца из организма пациента путем аспирации.
3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклату рной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатл'рной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

6. Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают 
контроль за глубиной погружения иглы

7. Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
8. Специальная эхогенная плоская гтлощадка на конце наконечника обеспечивает контроль 

под УЗИ
9. Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
10. Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссылки Размеры
Отклонение 

от длины

Внешний
диаметр

min

Внешний
диаметр

max

Внутренний
диаметр

min

Внутренний
диаметр

max
Luer-Lock коннектор (размер)

Шерохо­
ватость 

Ra (мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла 11ля биопсии ги­
стологическая IBL16/10 16G X 10 

см
100± 2mm 1,6 1,6+

0,03mm 1,35 1,35+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL16/15 16G X 15 

см 150± 2mm 1,6 1,6+
0,03mm 1,35 1,35+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги- 
стологи’1еская IBL16/20 16G X 20 

см 200+ 2mm 1,6 1,6+
0,03mm 1,35 1,35+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL1S/10 18G X 10 

см 100± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm 0,95 0,95+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний;коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL18/15 18G X 15 

см 150± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm 0,95
0,95+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL18/20 18G X 20 

см 200+ 2mm 1,27 1,27+
0,03mm 0,95 0,95+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

И| ла для биопсии ги- 
стологи^1еская IBL19/10 19G X 10 

см 100± 2mm 1,05
1,05+

0,03mm 0,75
0,75+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL19/15 19G X 15 

см 150± 2mm 1,05 1,05+
0,03mm 0,75 0,75+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL19/20 19GX20

см 200± 2mm 1,05 1,05+
0,03mm 0,75 0,75+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL20/10 20G X 10 

см
100± 2mm 0,9 0,9+

0,03mm 0,65 0,65+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL22/10 22G X 10 

см 100± 2mm 0,7 0,7+
0,03mm 0,5

0,5+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL20/15 20GX15

см
150± 2mm 0,9 0,9+

0,03mm 0,65 0,65+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги- 
сгологическая IBL20/20 206x20

см 200± 2mm 0,9 0,9+
0,03mm 0,65 0,65+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92



Игла для биопсии ги­
стологическая IBL21/10 21G X 10 

см 100± 2mm 0,8
0,8+

0,03mm 0,55
0,55+

0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL21/15 21GX15

см 150+ 2mm 0,8 0,8+
0,03mm 0,55

0,55+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL21/20 21GX20

см 200± 2mm 0,8 0,8+
0,03mm 0,55 0,55+

0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний;коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии ги­
стологическая IBL22/15 22G X 15 

см
150± 2mm 0,7

0,7+
0,03mm 0,5

0,5+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний;коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

И1ла для биопсии ги- 
стологштеская IBL22/20 22G х20 

см
200± 2mm 0,7

0,7+
0,03mm 0,5

0,5+
0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

О П ИСАНИЕ
1 Канюля IBL х х /у у

2 Наконечник 1BL хх /уу

3 Конус
4 Колпачок цитологической иглы

5 Oi-ражление цитологической иглы
6 П Э  труба
7 Упаковка
8 Этикетка для упаковки

9 Клей

10 Отвердитель

II Инструкция по применению TBL 

хх /уу

12 Коробка

13
Этикетка для коробки



9. Ра4мерный ряд.

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии гистологическая IBL16/10 16G X 10 см
Игла для биопсии гистологическая lBL16/i5 16G X 15 см
Игла для биопсии гистологическая 1BL16/20 16G X 20 см
Игла для биопсии гистологическая 1BL18/I0 18G X 10 см
Игла для биопсии гистологическая IBL18/I5 18G X 15 см
Игла для биопсии гистологическая IBL18/20 18G X 20 см
Игла для биопсии гистологическая IBL19/10 I9G X 10 см
Игла для биопсии гистологическая 1BL19/15 19G X 15 см
Игла для биопсии гистологическая IBL 19/20 19G X 20 см
Игла для биопсии гистологическая IBL20/10 20G X  10 см
Игла для биопсии гистологическая IBL22/10 22G X 10 см
Игла для биопсии гистологическая IBL20/15 20G X 15 см
Игла для биопсии гистологическая IBL20/20 20G X 20 см
Игла для биопсии гистологическая IBL2I/10 21Gx 10см
Игла для биопсии гистологическая IBL2I/15 21Gx 15см
Игла для биопсии гистологическая IBL21/20 210x20 см
Игла для биопсии гистологическая IBL22/I5 22G X 15 см
Игла для биопсии гистологическая 1BL22/20 22Gх20см

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой прод>'кции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А
Внимание, см. инструкцию по 

применению
( g )

Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
giraa-j^oj Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

Я Б Р Каталожный номер Ш Т Номер партии.

У Дата истечения срока годности.
l i i

Производитель



Дата изготовления 0
J

Не содержит латекса

ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена:
Откройте упаковку в стерильной зоне:
Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткань пациента:

После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда* 
лите стилет:
Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад:
Также возможен способ забора биоптата ротационным методом;
Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
Поместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 
ткани:
При необходимости продуйте иглу шприцом;
После использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен- 
циа.тьно загрязненными устройствами;
Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение; Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.



продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС. все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температу'ры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действуюшим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологаческой и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требоваиия охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая доку'ментация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.



Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001. выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.
Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l., V i a X X V  Aprile 22 - 
41037. Mirandola (MO), Itali /  ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1 н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО - ГИ­
СТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИСПОЛНЕ­

НИЯХ
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхогенная- QBL18/03E, 18G х 3 см; 

QBLI8/05E, 18G х 5 см; QBL18/09E, 18G х 9 см; QBL18/11E, 18G х 11 см; 
QBL18/I5E, 18G х 15 см; QBL18/20E, 18G х 20 см; QBL18/25E, 18G х 25 см; 

QBL18/35E, 18G х 35 cm;QBL20/03E, 20G х 3 см; QBL20/05E, 20G х 5 см; 
QBL20/09E, 20G х 9 см; QBL20/I1E, 20G х 11 cm;QBL20/15E, 20G х 15 см; 

QBL20/20E, 20G х 20 см; QBL20/25E, 20G х 25 см; QBL20/35E, 20G х 35 см;
QBL21/03E, 21G X 3 см; QBL21/05E, 21G х 5 см; QBL21/09E, 21G х 9 см; 

QBL21/11E, 21G X 11 cm;QBL21/15E, 21G х 15 см; QBL21/20E, 21G х 20 см; 
QBL21/25E, 21G X 25 см; QBL22/03E, 22G х 3 см; QBL22/05E, 22G х 5 см; 

QBL22/09E, 22G х 9 см; QBL22/11E, 22G х 11 см; QBL22/15E, 22G х 15 см; 
QBL22/20E, 22G х 20 см; QBL22/25E, 22G х 25 см; QBL25/03E, 25G х 3 см; 

QBL25/05E, 25G х 5 cm;QBL25/09E, 25G х 9 см; QBL25/11E, 25G х И  см

1.Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель­
ных упаковках в исполнении: Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхогенная- QBL18/03E,
180x3  см; QBL18/05E, 18G х 5 см; QBLI8/09Е. 180х9см ; QBLI8/I1E, l8G x П см; QBL18/15E, 18G 
X 15 см; QBL18/20Е, 18G х 20 см; QBL18/25Е, 18G х 25 см; QBL18/35Е, 18G х 35 см; QBL20/03E, 20G 
X 3 см; QBL20/05E, 20G х 5 см; QBL20/09E, 20G х 9 см; QBL20/11Е, 20Gx II см; QBL20/15E, 20Gx 15 
см; QBL20/20E, 20G х 20 см; QBL20/25E, 20G х 25 см; OBL20/35E, 20G х 35 см; QBL21/03E, 21G х 3 
cm;QBL21/05E,21Gx 5 cm;QBL21/09E,21Gx 9 cm; QBL21/1 IE, 21Gx 11 см; QBL21/15E, 21Gx 15 см; 
QBL21/20E, 2 IG X 20 см; QBL21/25E, 21G x 25 см; QBL22/03E, 22G x 3 см; QBL22/05E, 22G x 5 см; 
OBL22/09E. 22G x 9 см: QBL22/I IE. 22G x 1 1 см; QBL22/15E, 22G x 15 cm; QBL22/20E, 22G x 20 cm; 
QBL22/25E. 22G x 25 c m ; QBL25/03E, 25G x 3 c m ; OBL25/05E, 25G x 5 см; QBL25/09E, 25G x 9 см; 
0BE25/I1E. 25Gx II cm

2.Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного 
образца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклату рной классификацией 101380
медицинских изделий
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номснклат>'рной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора проду кции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.



4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

• Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель об­
легчают контроль за гл>'биной погружения иглы

• Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
• Эхогенные иглы, видны под УЗИ по всей длине
• Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
• Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссылки Раз­
меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внешний
диаметр

min

Внешний диа­
метр 
max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max
Luer-Lock коннектор (размер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогешшя

QBL18/03E 18Gx3
см 30± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийгконическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла Ш1Я биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, зхогенная

QBL18/05
Е

18Gx5
см 50± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL18/09
Е

lSGx9
см

90± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL18/11
Е

18GX 
11 см

110± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL18/15
Е

18G X 
15 см

150± 2mm 1,27 1,27+0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL18/20
Е

18G X 
20 см

200± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL18/25
Е

18G X 
25 см

250± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL18/35
Е

18G X 
35 см

350+ 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/03
Е

20Gx3
см

30± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594 1

0,7 92



Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/05
Е

20G x5
см

50+ 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, зхогенная

QBL20/09
Е

2 0 6 x 9
см

90± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/11
Е

206 X
11 см

110± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/15
Е

206 X 
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/20
Е

206 X 
20 см

200± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/25
Е

20GX 
25 см

250± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL20/35
Е

206 X
35 см

350± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла ;ц1я биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL21/03
Е

2 1 6 x 3
см

30± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL21/05
Е

2 1 6 x 5
см

50+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL21/09
Е

2 1 6 x 9
см

90± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EIM20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL21/11
Е

216 X 
11 см

110± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая

0,7 92



часть в соответствии с
EN20594-1

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL21/15
Е

21GX
15 слл

150± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогепная

QBL21/20
Е

21GX  
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9,1 х9,7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL21/25
Е

21G X 
25 см

250+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55± 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/03
Е

2 2 G x3
см

30+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/05
Е

22G X5
см

50± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тин Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/09
Е

2 2 G x 9
см

90± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/11
Е

22GX  
11 см

110± 2mm 0,7 0,7+0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/15
Е

22GX  
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9,1 х9,7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/20
Е

22GX  
20 см

200± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL22/25
Е

22GX  
25 см

250+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL25/03
Е

2 5 6 x 3
см

30± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9,1 x9,7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL25/05
Е

2 5 6 x 5
см

50+ 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL25/09
Е

2 5 6 x 9
см

90± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба, срез 
Квинке, эхогенная

QBL25/11
Е

256 х 
11 см

110+ 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ О П И С А Н И Е
1 Канюля QB1. хх/уу/Е
2 Наконечник QBL хх/уу/Е
3 Конус
4 Колпачок цитологической игльг

5 Огражлепис цитологической иглъг

6 П Э  !руба
7 Упаковка для QB1, хх/уу/Е
8 Лист для иокрыч'ия упаковки
9 Этикетка для упаковки

10 Клей

11 Отверлитель

11 Ицструкиия по применецию

12 Коробка

13
Эгикегкадля коробки



9. Размерный ряд.

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL18/03E 1 8G X  3 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL18/05 Е 18G X  5 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке. эхо-
QBL18/09 Е I8G X  9 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBLI8/11 Е 18Gx 1 1 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL18/I5 Е 18G X 15 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL18/20 Е 18G X 20 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке. эхо-
QBL18/25 Е 18G X  25 см

Игла дтя биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке. эхо-
QBL18/35 Е 18G X  35 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке. эхо-
QBL20/03 Е 20G X  3 см

Игла дтя биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/05 Е 20G X  5 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/09 Е 20G X  9 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/11 Е 20G X  11 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/15 Е 20G X 15 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/20 Е 20G X 20 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/25 Е 20G X 25 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL20/35 Е 20G X  35 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/03 Е 21G X  3 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/05 Е 2Ю х 5 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/09 Е 21G X  9 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/11 Е 21G X [ 1 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/15 Е 21G X 15 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/20E 2 1 0 x 2 0  см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL21/25 Е 2 1 0 x 2 5  см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL22/03 Е 22G X  3 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо- :
QBL22/05 Е 22G X  5 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо- :
QBL22/09 Е 22G X  9 см

Игла для биопсии тип Чиба, срез 
генная

Квинке, эхо-
QBL22/11 Е 22G X 11 см



Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо- 
генная
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо­
генная
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо­
генная
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо­
генная
Игла Д1 Я биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо­
генная
Игла дтя биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо­
генная
Игла Д1 Я биопсии тип Чиба, срез Квинке, эхо­
генная

QBL22/15 Е 

QBL22/20 Е 

QBL22/25 Е 

QBL25/03 Е 

QBL25/05 Е 

QBL25/09 Е 

QBL25/11 Е

22GX 15 см 

22G X  20 см 

22G X 25 см 

25G x3 см 

25G X 5 см 

25Gx9cM  

25G X  11 см

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
5T»«L̂ fiOj Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

|REF Каталожный номер И Номер партии.

Ш Дата истечения срока годности. id Производитель

сгО Дата изготовления

и

Не содержит латекса

ж
Анирогенпо

11. Порядок работы с медицинским изделием

• 11еред использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена:
• Откройте упаковку в стерилыюй зоне;
• Убедитесь, что прибор ис поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластиковый колпачок и введите иглм в ткань пациента;



После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­
лите стилет:
1 [одсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад:
Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента:
Поместите игл\' на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 
ткани:
При необходимости продуйте иглу шприцом:
После использования ггримите предосторожности, необходимые при работе с потен­
циально загрязненными устройствами:
Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного храпения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 ^С. равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение: Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарущена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры вьппе 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные



устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Иом 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 
в отдельных ултаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение И Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001. выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци­
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в



РФ, изделие вместе со следующими l̂OKyMeHxaNiH: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.
Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena, Ttaly/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l.. V ia X X V  .ЛргПе 22 - 
41037, Mirandola (МО), Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л. Виа X X  V Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия
Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия. 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н

почта: registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО - ГИ­
СТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИСПОЛНЕ­

НИЯХ
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке- QBL16/I5, 16Gx 15 см; QBLI6/20,16Gx 20 см; 
QBL16/25, 16Gx 25 см; QBLI6/30,16Gx 30 см; QBL18/03,18Gx 3 см; QBL18/05,18Gx 5 см; 
QBL18/07, I8Gx 7 cm; QBL18/09,18Gx 9 см; QBL18/11, 18Gx И cm;QBL18/15, 18Gx 15 см; 

QBL18/20, I8Gx 20 см; QBL18/25, 18Gx 25 см; QBLI8/30,18Gx 30 cm;QBL18/35, 18Gx 35 см;
QBL20/03, 20Gx 3 см; QBL20/05, 20Gx 5 см; QBL20/07, 20Gx 7 cm;QBL20/09, 20Gx 9 cm; 

Q B L 20/ll,20G x II cm; QBL20/15, 20Gx 15 cm; QBL20/20, 20Gx 20 cm; QBL20/25, 20Gx25 cm; 
QBL20/30, 20Gx 30 cm; QBL20/35, 20Gx 35 cm; QBL21/03, 21Gx 3 cm; QBL21/05, 21Gx 5 cm; 
QBL21/07, 21Gx 7 cm; QBL21/09, 21Gx 9 cm;QBL2I/11, 21Gx 11 cm; QBL21/15, 21Gx 15 cm; 
QBL21/20, 21Gx 20 cm; QBL21/25, 21Gx 25 cm;QBL22/03, 22Gx 3 cm; QBL22/05, 22Gx 5 cm; 
QBL22/09, 22Gx 9 cm; QBL22/11,22Gx 11 cm;QBL22/15, 22Gx 15 cm; QBL22/20, 22Gx 20 cm; 

QBL22/25, 22Gx 25 cm; QBL25/03, 25Gx 3 cm;QBL25/05, 25Gx 5 cm; QBL25/09,25Gx 9 cm;
Q B L 25/ll,25G x 11 cm

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспиранионно - гистологические в от­
дельных упаковках в исполнении; Игла для биопсии тип Чиба. срез Квинке- 
Q B L 16/li 16Gx 15 см; QBL16/20. 16Gx 20 см; QBL16/25, 160x25 см;
QBL16/30. 16Gx 30 см; QBL18/03. 180x 3 см; QBL18/05, 180x5  см;
QBL18/07. 180x7  см; QBL18/09, 180x9  см; QBL18/11, 180х 11 см;
QBL18/15. 180х 15см; QBL18/20. 180х 20 см; QBL18/25, 180x25 см;
QBL18/30, 180x30 см; QBL18/35, 180х 35 см; QBL20/03, 20Ох 3 см;

QBL20/05, 20Ох 5 см: QBL20/07. 20Ох 7 см; QBL20/09, 20Ох 9 см;
QBL20/11. 20Ох 11 см; QBL20/15, 20Ох 15 см; QBL20/20, 20Ох 20 см;
QBL20/25, 20Ох 25 см; QBL20/30. 20Ох 30 см; QBL20/35, 20Ох 35 см;
QBL21/03, 210х 3 см; QBL21/05. 210х 5 см; QBL21/07, 210х 7 см; QBL21/09. 210х 9 см; 
QBL2I/11.21GX 11 см; QBL21/15, 210х 15 см; QBL21/20. 210х 20 см;
QBL21/25, 210х 25 см; QBL22/03, 220х 3 см; QBL22/05. 220х 5 см;
QBL22/09. 2 2 0х9см ; QBL22/11 ,220х 11 см; QBL22/15, 220х 15 см;

QBL22/20. 220х 20 см; QBL22/25, 220х 25 см; QBL25/03, 250х 3 см;
QBL25/05. 250х 5 см; QBL25/09, 250х 9 см; QBL25/11 .250х 11 см

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного 
образца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия\

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.



2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования кватифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

11. Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают 
контроль за глубиной погружения иглы

12. Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
13. Специальная эхогенная плоская площадка на конце наконечника обеспечивает контроль 

под УЗИ
14. Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
15. Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссылки
Раз­

меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внеш­
ний диа­

метр 
min

Внешний диа­
метр 
max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max

Luer-Lock коннектор (раз­
мер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL16/15 16G X 
15 слл

150± 2mm 1,6 1,6+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL16/20 16GX 
20 см

200± 2mm 1,6 1,6+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL16/25 16G X 
25 см

250+ 2mm 1,6 1,6+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL16/30
16G X 
30 см

300± 2mm 1,6 1,6+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И| ла для биопсии 
тин Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/03 18GX3
см

30± 2mm 1,27 1,27+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/05 18Gx5
см

50+ 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/09
18Gx9

см
90± 2mm 1,27 l,27+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/07 18GX7
см

70± 2mm 1,27 1,27+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
ГИИ Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/11
18G X 
11 см

110+ 2mm 1,27 1,27+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/15
18GX 
15 см

150± 2mm 1,27 l,27+0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутреннийгконическая 
часть 8 соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/20
18GX 
20 см

200+ 2mm 1,27 l,27+0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/25
18GX 
25 см

250± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/30
18GX 
30 см

300± 2mm 1,27 l,27+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL18/35
18GX 
35 см

350± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/03
20G x3

см
30± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийгконическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/05
20G X5

см
50± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

аВ120/07
20G x7

см
70± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/09
20GX9

см
90± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/11
20GX 
11 см

110± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
1И11 Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/15
20GX 
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая

0,7 92



часть в соответствии с
EN20594-1

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/20
20G X 
20 ш

200± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,6+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:комическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/25
20GX 
25 см

250± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL20/35
20G X 
35 см

350+ 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/03
21G x3

см
30± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/05
21G X5

см
50± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/09
2 1 G x9

см
90± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако- 
иеч[1иком Квинке

QBL21/07
2 1 G x7

см
70± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/11
21G X 
11 см

110± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/15
216 X 
15 см

150± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55± 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть 8 соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/20
21G X 
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL21/25
21GX 
25 см

250± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: млл 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний;коничесиая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/03
22G x3

слл
30± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/05
22GX5

см
50± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/09
22G x9

см
90± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийгконическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/11
22GX 
11 см

110± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/15
22GX 
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/20
22GX 
20 см

200± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL22/25
22GX 
25 см

250± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL25/03
25GX3

слл
30± 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35± 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL25/05
25G x5

слл
50± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL25/09
25G X9

см
90± 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35 0,35+0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9,7 

Внутренний:коническая
0,7 92



часть в соответствии с
EN20594-1

Игла для биопсии 
тип Чиба с нако­
нечником Квинке

QBL25/11
25G X 
11 см

110± 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ О ПИСАНИЕ
1 Канюля QBL \х /у } '

2 Наконечник QBL хх/уу
3 Конус
4 Колпачок иитологаческой иглы

5 Ограждение цитологической иглы

6 ПЭ труба
7 Упаковка для QBL хх/>у'
8 Лист для покрытия упаковки
9 Этикетка для упаковки

10 Клей

11 Отвердитель
11 Инструкция по применению
12 Коробка
13 Этикетка для коробки

9. Размерный ряд.

Описание Ссылки Размеры

Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL16/I5 I6G X  15 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBLI6/20 16G X 20 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL16/25 I6G X  25 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL16/30 16G X  30 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL18/03 18G X  3 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBLI8/05 18G X  5 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL18/07 I8G х7 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL18/09 l8G x9cM
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL18/11 18G X  11 см
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке QBL18/I5 I8G X 15 см



Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тттп Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба. срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биог[сии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке 
Игла для биопсии тип Чиба, срез Квинке

QBL18/20
QBL18/25
QBL18/30
QBL18/35
QBL20/03
QBL20/05
QBL20/07
QBL20/09
QBL20/11
QBL20/15
QBL20/20
QBL20/25
QBL20/30
QBL20/35
QBL2I/03
QBL21/05
QBL21/07
QBL21/09
QBL21/11
QBL2I/15
QBL21/20
QBL21/25
QBL22/03
QBL22/05
QBL22/09
QBL22/11
QBL22/15
QBL22/20
QBL22/25
QBL25/03
QBL25/05
QBL25/09
QBL25/11

18G X 20 см 
18G X  25 см 
l8Gx30cM  
18Gx 35 см 
20G X 3 см 
20G X 5 см 
20G X  7 см 
20G X 9 см 

20G X 11 см 
20G X 15 см 
20G X 20 см 
20G X  25 см 
20G X  30 см 
20G X  35 см 
2 1 0 x 3  см 
2IG x5cM  
21G X  7 см 
21Gx9cM  

2 1G X 11 см 
21G X 15 см 
21G X  20 с м  

2 1 0 x 2 5  с м  

22G X  3 см 
22Gx 5 см 
22G X  9 с м  

22G X 11 см 
22G X 15 см 
22G X  20 см 
22G X  25 с м  

25Gx 3 см 
25G X 5 см 
25G X 9 см 

25G X 11 см

• ~1

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.



Ж Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

® Для однократного применения. 

Не использовать повторно.

Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

REF Каталожный номер Ш Т Номер партии.

2 Дата истечения срока годности. «1 Производитель

гО Дата изготовления 0 Не содержит латекса

X Апирогенно

11. Порядок работы с медииинским изделием

• 11еред использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
• Откройте упаковку в стерильной зоне;
• Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткшть пациента;
• После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­

лите стилет:
• Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад:
• Отпустите поршень и извлеките игл>' из пациента:
• Поместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь обра.зец 

ткани:
• При необходимости продуйте иглу шприцом;
• После использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­

циально загрязненными устройствами:
• Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 ^С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете №* 3455-13 от 22.11.13 г.



Заключение: Поскольку ускоренное старение не сопровождается KaKHNfH-4H6o изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С .

Согласно Директиве 93/42/ЕЕС. все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонньтх коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15.Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1,7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы), tie использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды
«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 
в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.
17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­



тентных и уполномоченных органов. Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмарке­
тинговой бдительности и наблюдения за медицинскими устройствами в соответствии с 
MEDDEV (Медицинские устройства; руководство) 2 .12/1 и Указом Министерства здравоохра­
нения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.
18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.
19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena. Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Тиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l., V ia X X V  Aprile 22 -
41037, Mirandola (MO), itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия
Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО - ГИ­
СТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИСПОЛНЕ­

НИЯХ
Игла для биопсии и амниоцентеза, тип Чиба, эхогенная- SCBL18/03E,18Gx 3 см; 

SCBL18/05E,18Gx 5 см; SCBL18/09E,18Gx 9 см; SCBL18/llE,18Gx И  см; 
SCBL18/15E,18Gx 15 см; SCBL18/20E,18Gx 20 см; SCBL20/03E,20Gx 3 см; 
SCBL20/05E,20Gx 5 см; SCBL20/09E,20Gx 9 см SCBL20/llE,20Gx 11 см; 

SCBL20/l5E,20Gx 15 см; SCBL20/20E,20Gx 20 см; SCBL21/03E,21Gx 3 см; 
SCBL21/05E,21Gx 5 см; SCBL21/09E,21Gx 9 см; SCBL21/llE,21Gx 11 см; 

SCBL2l/15E,21Gx 15 см; SCBL21/20E,21Gx 20 см; SCBL22/03E,22Gx 3 см; 
SCBL22/05E,22Gx 5 см; SCBL22/09E,22Gx 9 см; SCBL22/llE,22Gx 11 см; 

SCBL22/15E,22Gx 15 см; SCBL22/20E,22Gx 20 см; SCBL23/03E,23Gx 3 см; 
SCBL23/05E,23Gx 5 см; SCBL23/09E,23Gx 9 см; SCBL23/llE,23Gx 11 см; 
SCBL23/15E,23Gx 15 см; SCBL23/20E,23Gx 20 см; SCBL25/05E,25Gx5 см; 
SCBL25/03E,25Gx3 см; SCBL25/09E,25Gx 9 см; SCBL25/llE,25Gx 11 см;

SCBL25/15E,25Gx 15 см

1.Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в от­
дельных упаковках в исполнении: Игла для биопсии и амниоцентеза, тип Чиба, эхогенная- 
SCBL18/03E. 18Gx 3 cm; SCBL18/05E, I8Gx 5 cm; SCBL18/09E, 18Gx 9 cm;
SCBL18/11E. 18Gx И см: SCBL18/15E, 18Gx 15 см; SCBL18/20E, 18Gx 2 0 cm;
SCBL20/03E. 2 OGx 3 см; SCBL20/05E, 20Gx 5 см; SCBL20/09E, 20Gx 9 см;
SCBL20/1 IE, 20Gx 11 см; SCBL20/15E, 20Gx 15 см; SCBL20/20E, 20Gx 20 см;
SCBE21/03E, 21Gx 3 см; SCBL21/05E, 21Gx 5 см; SCBL21/09E, 21Gx 9 см;
SCBL21/! 1E, 21Gx 11 c m ; SCBL21/15E, 21Gx 15 c m ; SCBL21/20E, 21Gx 20 c m ;

SCBL22/03E, 22Gx 3 c m ; SCBL22/05E, 22Gx 5 c m ; SCBL22/09E, 22Gx 9 c m ;

SCBL22/11E. 22Gx И см; SCBL22/15E, 22Gx 15 см; SCBL22/20E, 22Gx 20 см;
SCBL23/03E, 23Gx 3 см; SCBL23/05E, 23Gx 5 см; SCBL23/09E, 23Gx 9 см;
SCBL23/11E. 23Gx 11 см; SCBL23/15E, 23Gx 15 см; SCBL23/20E, 23Gx 2 0 cm;
SCBL25/05E. 25Gx5 см; SCBL25/03E, 25Gx3 см; SCBL25/09E, 5Gx 9 c m ;

SCBE25/11E, 25Gx 11 c m ; SCBL25/15E, 25Gx 15 c m

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного 
образца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклату рной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора прод>'кции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспатительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.



3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

• Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель об­

легчают контроль за глубиной погружения иглы

• Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем

• Эхогенные иглы, видны под УЗИ по всей длине

• Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров

• Широкий диапазон размеров и длин



Описание Ссы лки
Раз­

меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внеш­
ний диа­

метр 
min

Внешний
диаметр

max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max

Luer-Lock коннектор (раз­
мер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
зхогенная

SCBL18/03E
18G x3

см
30± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN2Q594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоиен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL18/05E
1SG X5

см
50± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенпая

SCBL18/09E
1 8 G x 9

см
90± 2mm 1,27 1,27+0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцеп- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL18/11E
18GX 
11 см

110+ 2mm 1,27 1,27+0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9,1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL18/15E
18GX 
15 см

150+ 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL18/20E
18G X 
20 см

200+ 2mm 1,27 l,27+0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL20/03E
2 0 G x3

см
30± 2mm 0,9 0 ,9 + 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

5CBL20/05E
2 0 G x 5

см
50± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL20/09E 2 0 G x9
см

90± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутреннийгконическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL20/11E
20GX 
И  см

110± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцсн- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL20/15E
20GX 
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL20/20E
20GX 
20 см

200± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL21/03E
21G X3

см
30± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коничесиая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла лля биоп­
сии и ампиоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL21/05E
21G x5

см
50± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцеи- 
теэа, тип Чиба, 
эхо1 енная

SCBL21/09E
2 1 G x9

см
90+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:ионическая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогеиная

SCBL21/11E
21GX 
11 см

110± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогеиная

SCBL21/15E
21GX 
15 см

150± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL21/20E
21GX
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL22/03E
2 2 G x 3

см
30± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцем- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL22/05E
2 2 G x 5

слл
50± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба. 
зхогенная

SCBL22/09E
22G X 9 

см
90+ 2mm 0,7 0 ,7 + 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогениая

SCBL22/11E
22GX 
11 см

110± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амииоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL22/15E
22GX  
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL22/20E
22GX 
20 см

200+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоиен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL23/03E
2 3 G x 3

см
30+ 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и ампиоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL23/05E
23G X 5

см
50± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL23/09E
2 3 G x 9

см
90± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL23/11E
23GX  
11 см

110± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с

1 EN20594-1

0,7 92



Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL23/15E
23Gx 
15 см

150± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоиен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL23/20E 23GX 
20 см

200± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и ампиоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL25/03E
25G x3

см
30± 2mm 0,5 0,5+0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
те.за, тип Чиба, 
эхоге>пгая

SCBL25/05E 25G x5
см

50± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL25/09E 25G x9
см

90± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоиен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL25/11E
25GX 
11 см

110± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амниоцен- 
теза, тип Чиба, 
эхогенная

SCBL25/15E
25GX 
15 см

150± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ ОПИСАНИЕ

1 Канюля SCBL хх/уу/Е

2 Наконечник SCBL xx/yyvTL

3 Пластиковый прозрачный конус

4 Цитологический колпачок

5 Поддержка короткая

6 Защита

7 Блистер для SCBL хх/>у7Е

8 Конверт

9 Клейкая этикетка для блистера

10 Клей

11 Лист для упаковки SCBI. хх/уу/Н

12 Инсфукция по применению

13 Коробка

14 Клейкая этикетка для коробки



9. Размерный ряд.

Описание

Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для 
Игла для
Игла для
Игла для 
Игла для
Игла для 
Игла для 
Игла для

оиопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии
биопсии

и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза 
и амниоиентеза

Ссылки Размеры

1, тип Чиба, эхогенная SCBL18/03E 18G X  3 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBLI8/05E I8G X 5 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL18/09 Е l8G x9cM
1, тип Чиба, эхогенная SCBL18/11 Е I8G X  11 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBLI8/I5 Е I8G X  15 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBLI8/20 Е 18G X  20 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL20/03 Е 20G X  3 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL20/05 Е 20G X  5 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL20/09 Е 20G X  9 см
L, ТИП Чиба, эхогенная SCBL20/11 Е 20G X  11 см
L, тип Чиба. эхогенная SCBL20/15 Е 20G X  15 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL20/20 Е 20G X 20 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL2I/03 Е 21G X  3 см
1, тип Чиба. эхогенная SCBL21/05 Е 21G X  5 см
1, тип Чиба, эхогенная ; SCBL21/09E 2 1 0 x 9  см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL21/11 Е 21Gx 11 см
1, тип Чиба, эхогенная SCBL21/I5 Е 21Gx 15 см
i, тип Чиба, эхогенная SCBL2I/20 Е 21G X  20 см
., тип Чиба, эхогенная SCBL22/03 Е 22G X  3 см

тип Чиба, эхогенная SCBL22/05 Е 22G X  5 см
тип Чиба, эхогенная SCBL22/09 Е 22G X  9 см
тип Чиба, эхо генная SCBL22/11 Е 22G X 11 см
тип Чиба, эхогенная SCBL22/15 Е 22G X  15 см
тип Чиба, эхогенная SCBL22/20 Е 22G X 20 см
тип Чиба, эхогенная SCBL23/03 Е 23G X  3 см
тип Чиба, эхогенная SCBL23/05 Е 23G X  5 см
тип Чиба, эхогенная SCBL23/09 Е 23G X  9 см
тип Чиба. эхогенная SCBL23/11 Е 23G X  11 см
тип Чиба, эхогенная SCBL23/I5 Е 23G X  15 см
тип Чиба. эхогенная SCBL23/20 E - 23G X  20 см
тип Чиба, эхогенная SCBL25/03 Е 25G X  3 см
тип Чиба, эхогенная SCBL25/05 Е 25G X  5 см
тип Чиба, эхогенная SCBL25/09 Е 25G X  9 см
тип Чиба, эхогенная SCBL25/11 Е 25G X  11 см
тип Чиба, эхогенная SCBL25/15E 25G X  15 см

Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии
Игла для биопсии 
Игла для биопсии
Игла для биопсии
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии 
Игла для биопсии

и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза, 
и амниоиентеза.

Игла для биопсии

10. Упаковка и
и амниоиентеза.

маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивиду'альной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.



А Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

® Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
jftrrnii г|еп[ Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

и Каталожный номер И Номер партии.

S Дата истечения срока годности. шй Производитель

Дата изготовления 0 Не содержит латекса

ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

11еред использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена:
Откройте упаковку в стерильной зоне;
Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом:
Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткань пациента;

После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­
лите стилет:
Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад;
Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
Поместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 
ткани;
11ри необходимости продуйте иглу шприцом:
I [осле использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­
циально загрязненными устройствами;
1 !еред утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Пе использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам



ускоренного старения {см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение: Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку: хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С  до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизироватхы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающ\то среду.

17. Декларация о соответствии



Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs №? 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ. изделие вместе со следующими док\т 1̂ентами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.
Разработчик
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги. 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l., V ia X X V  Aprile 22 - 
41037. Mirandola (MO), Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X  V Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО). Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия. 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО 
ГИСТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИС­

ПОЛНЕНИЯХ
Игла для биопсии и амниоиентеза, тип Чиба- SCBL16/09,16Gx 9 см; 

SCBL16/20,16Gx 20 см; SCBL16/25,16Gx 25 см; SCBL16/30,16Gx 30 см;
SCBL18/03,18Gx 3 см; SCBL18/05,18Gx 5 см; SCBL18/09,18Gx 9 см; 

SCBL18/lI,18Gx 11 см; SCBL18/15,18Gx 15 см; SCBL18/20,18Gx 20 см; 
SCBL18/25,18Gx 25 см; SCBL20/03,20Gx 3 см; SCBL20/05,20Gx 5 см; 

SCBL20/09,20Gx 9 см; SCBL20/ll,20Gx 11 см; SCBL20/12,20Gx 12 см; 
SCBL20/15,20Gx 15 см; SCBL20/16,20Gx 16 см; SCBL20/20,20Gx 20 см;

SCBL21/03,21Gx 3 см; SCBL21/05,21Gx 5 см; SCBL21/09,2IGx 9 см; 
SCBL21/10,21Gx 10 см; SCBL21/1 l,21Gx 11 см; SCBL21/12,21Gx 12 см; 
SCBL21/15,21Gx 15 см; SCBL21/18,21Gx 18 см; SCBL21/20,21Gx 20 см;

SCBL22/03,22Gx 3 см; SCBL22/05,22Gx 5 см; SCBL22/09,22Gx 9 см; 
SCBL22/ll,22Gx 11 см; SCBL22/15,22Gx 15 см; SCBL22/20,22Gx 20 см; 

SCBL22/30,22Gx 30 см; SCBL23/03,23Gx 3 см; SCBL23/05,23Gx 5 см; 
SCBL23/09,23Gx 9 см; SCBL23/ll,23Gx 11 см; SCBL23/15,23Gx 15 см; 
SCBL23/20,23Gx 20 см; SCBL25/03,25Gx 3 см; SCBL25/05,25Gx 5 см; 
SCBL25/09,25Gx 9 см; SCBL25/ll,25Gx 11 см; SCBL25/15,25Gx 15 см

1. Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в от­
дельных упаковках в исполнении: Игла для биопсии и амниоцентеза. тип Чиба- 
SCBL16/09.16GX 9 см; SCBL16/20.16Gx 20 см; SCBL16/25,16Gx 25 см; 
SCBL16/30.16Gx 3 0 cm; SCBLl 8/03,1 8Gx 3 с м ; SCBLl 8/05.1 8Gx 5 c m ; 

SCBL18/09.18Gx 9 cm; SCBLl8/11.18Gx 11 cm; SCBL18/15.18Gx 15 cm;
SCBLl8/20,18Gx 20 c m ; SCBLl8/25.1 8Gx 25 c m ; SCBL20/03,20Gx 3 c m ;

SCBL20/05,20Gx 5 c m ; SCBL20/09,20Gx 9 c m ; SCBL20/11 ,20Gx 11 c m ;

SCBL20/12,20Gx 12 c m ; SCBL20/15,20Gx 15 c m ; SCBL20/1 6.20Gx 16 c m ;

SCBL20/20,20Gx 20 c m ; SCBL21/03,21 Gx 3 c m ; SCBL21/05.21Gx 5 c m ;

SCBL21/09,21Gx 9 c m ; SCBL21/10.21Gx 10 c m ; SCBL21/1 1.21Gx 11 c m ;

SCBL21/12,21Gx 12 c m ; SCBL21/15,21Gx 15 c m ; SCBL21/18,21 Gx 18 c m ;

SCBL21/20,21Gx 20 c m ; SCBL22/03,22Gx 3 c m ; SCBL22/05,22Gx 5 c m :

SCBL22/09,22Gx 9 c m ; SCBL22/1 1,22Gx 11 c m ; SCBL22/15,22Gx 15 c m ;

SCBL22/20,22Gx 20 c m ; SCBL22/30,22Gx 30 cm; SCBL23/03,23Gx 3 cm; 
SCBL23/05,23Gx 5 cm; SCBL23/09,23Gx 9 cm; SCBL23/1 1.23Gx 11 cm;
SCBL23/15,23Gx 15 c m ; SCBL23/20,23Gx 20 c m ; SCBL25/03.25Gx 3 c m ;

SCBL25/05,25Gx 5 c m ; SCBL25/09,25Gx 9 c m ; SCBL25/11,25Gx 11 c m ;

SCBL25/15,25Gx 15 см

2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного 
образца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклату рной классификацией 101380
медицинских изделий
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания



1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях

Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, 
обладающим знаниями в области его применения

7. Основные технические характеристики

• Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают 
контроль за глубиной погружения иглы

• Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
• Специальная эхогенная плоская площадка на конце наконечника обеспечивает контроль 

под УЗИ
• Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
• Широкий диапазон размеров и длин



Описание С сы лки
Раз­

меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внешний
диаметр

min

Внешний
диаметр

max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max

Luer-Lock коннектор (раз­
мер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биоп­
сии и амиио- 
центела, тип 
Чиба

SCBL16/09
16G X9

см
90+ 2mm 1,6 1,6+ 0,03mm 1,35 1,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амнио- 
цеитеза, тип 
Чиба

SCBL16/20
16GX 
20 см

200± 2mm 1,6 1,6+ 0,03mm 1,35 1,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амнио- 
центеза, тип 
Чиба

SCBL16/25
16GX 
25 см

250+ 2mm 1,6 1,6+ 0,03mm 1,35 1,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амнио- 
центеза, тип 
Чиба

SCBL16/30
16GX 
30 см

300± 2mm 1,6 1,6+ 0,03mm 1,35 1,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амнио- 
центеза, тип
Чиба

SCBL1S/03
18G x3

см
30± 2mm 1,27

1,27+
0,03mm

0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9,1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и ампио- 
иентеза, тип 
Чиба

SCBL18/05
18G x5

см
50+ 2mm

1,27±
0,03mm

1,27+
0,03mm

0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амнио- 
центеза, тип  
Чиба

SCBL18/09
1 8 G x9

см
90± 2mm 1,27

1,27+
0,03mm

0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для биоп­
сии и амнио- 
иентеза, тип 
Чиба

SCBL18/11
18GX 
11 см

110± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm
0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL18/15
18GX 
15 см

150± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm
0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и ба

SCBL18/20
18GX 
20 см

200± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm
0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

си и  и а м н и о - 

ц е н т с за , т и п  

Ч и б а

SCBL18/25
18G X 
25 см

250± 2mm 1,27
1,27+

0,03mm
0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и ам н и о - 

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL20/03
20G x3

см
30+ 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м и и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL20/05
20G X5

см
50± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  ам н и о - 

ц с н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL20/09
20G X9

см
90± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL20/11
20GX 
11 см

110± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м п и о - 

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL20/12
20GX 
12 см

120± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL20/15
20GX 
15 см

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

си и  и а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL20/16
20GX 
16 см

160± 2mm 0,9 0,9+0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о -  

ц е н т е за , т и п  
Ч и б а

SCBL20/20
20GX  
20 см

200+ 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/03
21G хЗ  

см
30± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о -  

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/05
2 1 G x5

см
50± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о -  

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL21/09
2 1 G x 9

см
90± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9,7 
Внутреннийгконическая 
часть в соответствии с
EN20S94-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о -  

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/10
21GX  
10 см

100± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/11 21GX 
11 см

110+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о -  

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/12
21GX  
12 см

120± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и ам м и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/15
21GX  
15 см

150+ 2mm
0,8±

0,03mm
0,8+0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о -  

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL21/18
21GX  
18 см

180+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о -  

ц ен теза , т и п  

Ч и б а

SCBL21/20
21GX  
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  ам н и о - 

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL22/03
22G x3

см
30± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и ам н и о - 

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL22/05
2 2 G x5

см
50± 2mm 0,7 0,7+0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

си и  и а м н и о - 

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL22/09
22G x9

см
90± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  ам н н о - 

ц с н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL22/11
22GX 
11 см

110+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

си и  и ам н и о - 

ц е и т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL22/15
22GX 
15 см

150± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о - 

ц е н т е за , ти п  

Ч и б а

SCBL22/20
22GX 
20 см

200± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  ам н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL22/30
22GX 
30 см

300± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и  ам н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL23/03
23G X3

см
30± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  для  б и о п ­

с и и  и ам н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL23/05
2 3 G x5

см
50± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

с и и  и ам н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL23/09
2 3 G x9

см
90± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL23/11
23GX 
11 см

110± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 x 9.1 x9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL23/15
23GX 
15 см

150± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м п и о -  

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL23/20
23GX 
20 см

200± 2mm 0,6 0,6+ 0,03mm 0,4 0,4+0,03 mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  для  б и о п ­

с и и  и а м н и о -  

ц с н теза , т и п  

Ч и б а

SCBL25/03
25G x3

см
30+ 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п ­

си и  и а м н и о -  

ц с н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL25/05
25G x5

см
50± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и  а м н и о -  

ц е н теза , т и п  

Ч и б а

SCBL25/09
2 5 G x9

см
90± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL25/11
25GX 
11 см

110± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п ­

с и и  и а м н и о - 

ц е н т е за , т и п  

Ч и б а

SCBL25/15
25GX 
15 см

150± 2mm 0,5 0,5+ 0,03mm 0,35 0,35-^,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ О П И С А Н И Е

1 К а н ю л я  S C B L  хх/уу/

2 Н а к о н е ч н и к  S C B L  х х /у у

3 П л а с т и к о в ы й  п р о з р а ч н ы й  кону 'с

4 Ц и т о л о г и ч е с к и й  к о л п а ч о к

5 П о д д е р ж к а  к о р о т к а я

6 З а щ и т а

7 Б л и с т е р  д л я  S C B L  х х /у у

8 К о н в е р т

9 Э т и к е т к а  д л я  б л и с т е р а

10 К л е й

11 Л и с т  д л я  у п а к о в к и  S C B L  х х / у у

12 И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

13 К о р о б к а

14 Э т и к е т к а  д л я  к о р о б к и



9. Размерный ряд.

О пи сани е С сы л к и Р азм ер ы

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 16/09 16 G  X  9 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о и е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L I6 /2 0 16G  X  2 0  см

И тл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 1 6 /2 5 16G  X  25  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 1 6 /3 0 16G  X  3 0  см
И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 18/03 18 G  X 3 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 18/05 18G  X  5 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 1 8 /0 9 18G  х 9  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L I 8 /1 1 I8 G  X  11 см

И г л а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 1 8 /I5 l 8 G x  15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L  18/20 18 G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L  18/25 18G  X  25  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /0 3 2 0 G  X  3 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /0 5 2 0 G  X  5 см

И г л а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /0 9 2 0 G  X  9 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /1 1 2 0 G  X  11 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /1 2 2 0 G  X  12 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /I5 2 0 G  X  15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /1 6 2 0 G x  16 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 0 /2 0 2 0 G  X  20  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 I/0 3 2 1 G  X  3 см

И г л а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 I/0 5 2 1 G  X  5 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 1 /0 9 2 I G x 9 c M

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 I /1 0 2 1 G  X 10 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 1 /1 1 2 1 G  X  11 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 1 /1 2 2 1 G  X  12 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 1 /1 5 2 1 G  X  15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 I /1 8 2 I G  X  18 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 1 /2 0 2 I G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /0 3 2 2 G  X  3 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /0 5 2 2 G  X 5 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /0 9 2 2 G  X  9 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /1 1 2 2 G  X  11 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /1 5 2 2 G  X  15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /2 0 2 2 G  X  2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 2 /3 0 2 2 G  X 30  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 3 /0 3 2 3 G  X 3 см

И г л а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 3 /0 5 2 3 G  X  5 см

И г л а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 3 /0 9 1 2 3 G x 9 c M

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 3 /1 1 1
2 3 G  X  11 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 3 /1 5 2 3 G  X  15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 3 /2 0 2 3 G  X  2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 5 /0 3 2 5 G  X  3 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 5 /0 5 2 5 G  X  5 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 5 /0 9 2 5 G  X  9  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и  а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 5 /1 1 2 5 G  X  11 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  и а м н и о ц е н т е за , т и п  Ч и б а S C B L 2 5 /I5 2 5 G  X  15 см

Ю.Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.



Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см. инструкцию по 

применению
(§) Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
BTmuejsoj Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

(вер] Каталожный номер tor Номер партии.

у Дата истечения срока годности.
i d

Производитель

Дата изготовления 0 Не содержит латекса

Ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

• Перед использоваттисм убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
• Откройте упаковку в стерильной зоне:
• Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткань пациента;
• После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­

лите стилет;
• 11одсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад;
• Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
• Поместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 

ткани;
• 11ри необходимости продуйте игл\̂  шприцом;
• 11осле использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­

циально загрязненными устройствами;
• I [сред утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. М еры предосторожности

• fie использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется



ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение; Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.
Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры вьппе 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской, токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16.Требования охраны окружающей среды



«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 
в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 
оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л, заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 1’ода, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вьппеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001. выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.
18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онпо - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.
19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.
Разработчик
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Еиорги. 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124. Modena, Italy/Виа Емилио 
Еиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.
Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.L, V ia X X V  Aprile 22 - 
41037. Mirandola (MO). Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО). Италия
Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО - ГИ­
СТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИСПОЛНЕ­

НИЯХ
Игла для биопсии тип Весткотт, эхогеиная- WBL18/10E,18Gx 10 см; 

WBL18/15E,18Gxl5 см; WBL18/20E,18Gx 20 см; WBL18/25E,18Gx 25 см; 
WBLI9/10E,19Gx 10 см; WBL19/15E,19Gx 15 cm;W BL19/20E,I9G x 20 см; 
WBL19/25E,19Gx 25 см; WBL20/10E,20Gx 10 cm;W BL20/I5E,20Gx 15 см; 
WBL20/20E,20Gx 20 см; WBL20/25E,20Gx 25 cm;WBL21/10E,21Gx 10 см; 
WBL21/15E,21Gx 15 см; WBL21/20E,21Gx 20 cm;W BL21/25E,21Gx 25 cm; 
WBL22/10E,22Gx 10 cm; WBL22/15E,22Gx 15 cm;WBL22/20E,22Gx 20 cm;

WBL22/25E,22Gx 25 cm

1.Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель­
ных упаковках в исполнении: Игла для биопсии тип Весткотт, эхогенная- 
WBL18/10E, I8Gx 10 см: WBL18/15E, 18Gx 15 см; WBL18/20E, 180x20 см;
WBL18/25E, 180x 25 см: WBL19/10E, 19Gx 10 см; WBL19/15E, 19Gx 15 см;
WBL19/20E, 19Gx 20 см; WBL19/25E, 19Gx 25 см: WBL20/10E, 20Gx 10 см;
WBL20/15E, 20Gx 15 см: WBL20/20E, 20Gx 20 см: WBL20/25E. 20Gx 25 см; 
WBL21/10E,21Gx 10 см; WBL21/15E, 21Gx 15 см; WBL21/20E, 21Gx 20 см;
WBL21/25E, 21Gx 25 см; WBL22/10E, 22Gx 10 см; WBL22/15E, 22Gx 15 см;
WBL22/20E, 22Gx 20 см; WBL22/25E, 22Gx 25 см

2.Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного 
образца из организма пациента путем аспирации.

3. Классификация медицинского изделия

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 101380
медицинских изделий
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора продукции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2. Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания

6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены для использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7, Основные технические характеристики



16. Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель об­

легчают контроль за гл>'биной погружения иглы

17. Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем

18. Эхогеппые иглы, видны под УЗИ по всей длине

19. Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров

20. Широкий диапазон размеров и длин



Описание
С с ы л к

и
Раз­

меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внешний
диаметр

min

Внешний
диаметр

max

Внутренний
диаметр

min

Внутренний
диаметр

max
Luer-Lock коннектор (размер)

Ш ерохо­
ватость 

Ra (мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогенная

WBL18
/10Е

18GX 
10 см

100+
2mm

1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,9 5 + 0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 x9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогенная

WBL18
/15 Е

18G X 
15 см

150+
2mm

1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 3 1 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогенная

WBL18 
/20 Е

18G X 
20 см

200±
2mm

1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогенная

WBL18
/25 Е

18G X 
25 см

250±
2mm

1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт. эхогеипая

WBL19 
/10 Е

19GX 
10 см

100±
2mm

1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогенная

WBL19 
/15 Е

19GX 
15 см

150±
2mm

1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+0,03mm
Внешний: мм 3 1 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогенная

WBL19 
/20 Е

19GX 
20 см

200±
2mm

1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Вссткотг, ЭХ01 енная

WBL19 
/25 Е

19GX 
25 см

250±
2mm

1,05 1,05+0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm
Внешний: мм 3 1 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
Весткотт, эхогеипая

WBL20 
/10 Е

20G X 
10 см

100±

2mm
0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний;коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип 
В ссткоп  , эхогенная

WBL20 
/15 Е

20G X 
15 см

150±
2mm

0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний;коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип  
Весткотт, эхогенная

WBL20 
/20 Е

20GX  
20 см

200±

2mm
0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии эип 
Весткотт, эхогенная

WBL20 
/25 Е

20GX  
25 см

250±
2mm

0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm
Внешний: мм 3 1 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

Игла для биопсии тип  
Весткотт, эхогенная

WBL21 
/10 Е

21G X 
10 см

100±
2mm

0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: мм 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
реннийжоническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92



И гл а  д л я  б и о п с и и  ти п  

В е с т к о т т . э х о ге н н а я
WBL21 
/15 Е

21G X 
15 слл

150±
2mm

0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 31 X 9.1 x9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п с и и  гип 

В е с т к о т т , э х о ге н н а я
WBL21 
/20 Ё

21G X 
20 слл

200±
2mm

0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 31 X 9.1 х9,7 Внут- 
ренний:коническая часть в соот­
ветствии с EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п с и и  т и п  

В е с т к о т т , э х о ге н н а я
WBL21 
/25 Е

21G X 
25 слл

250±
2mm

0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 3 1 X 9,1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п с и и  т и п  

В е с т к о т т , э х о ге и и а я
WBL22 
/10 Е

22GX 
10 слл

100±
2mm

0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  

В е с т к о т т , э х о ге н н а я
WBL22 
/15 Е

22G X 
15 слл

150±
2mm

0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

И гл а  д л я  б и о п с и и  ти п  

В е с т к о т т , э х о ге н н а я
WBL22 
/20 Е

22GX 
20 слл

200±
2mm

0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 31 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92

И г л а  д л я  б и о п с и и  ти п  

В е с т к о т т , э х о ге и и а я
WBL22 
/25 Е

22GX 
25 слл

250±
2mm

0,7 0,7+0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm
Внешний: ЛЛЛЛ 3 1 X 9.1 х9.7 Внут- 
ренний:коническая часть в со­
ответствии с EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

N̂ ОПИСАНИЕ
1 Канюля WBL ххДу/Р,

2 Наконечник WBL хх/>у/Е

3 Конус
4 Наконечник для цитологиче- 

иглы
5 Ограждение для цитологиче­

ской иглы
6 ПЭ труба
7 Упаковка для WBL хх/>у/Е
8 Лист для покрытия упаковки

9 Этикетка для упаковки

10 Клей

11 Отвердитель

12 Инструкция по применению

13 Коробка

14 Этикетка для коробки



9. Размерный ряд.

О п и сан и е С с ы л к и Р азм ер ы

И гл а д л я б и о п с и и ти п В ес т к о т т , э х о ге н н а я W B L 1 8 /1 0 E ; 1 8 G x 10 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В е с т к о т т , э х о ге н и а я W B L 1 8 /1 5  Е 1 8 G x 15 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 1 8 /20  Е 1 8 G x 20 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 18/25  Е l 8 G x 25 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 19/10  Е 1 9 G x 10 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 1 9 /1 5  Е 1 9 G x 15 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В е с т к о т т . э х о ге н н а я W B L 1 9 /2 0  Е 1 9 G x 20 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 19/25 Е 1 9 G x 25 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 0 /1 0  Е 2 0 G  X 10 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В ес т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 0 /1 5  Е 2 0 G x 15 CM

И гл а для б и о п си и ти п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 0 /2 0  Е 2 0 G x 20 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В ес т к о т т . э х о ге н н а я W B L 2 0 /2 5  Е 2 0 G x 25 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 1 /1 0  Е 2 1 G x 10 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 1 /1 5  Е 2 1 G x 15 CM

И гл а для б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 1 /2 0  Е 2 1 G x 20 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 1 /2 5  Е 2 1 G x 25 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 2 /1 0  Е 2 2 G x 10 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В е с т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 2 /1 5  Е 2 2 G  X 15 CM

И гл а д л я б и о п с и и т и п В ес т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 2 /2 0  Е 2 2 G x 20 CM

И гл а д л я б и о п с и и ти п В ес т к о т т , э х о ге н н а я W B L 2 2 /2 5  Е I  2 2 G x 25 CM

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медицинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизации их объ­
ема без повреждения продукта.

А Внимание, см. инструкцию по 

применению

Не использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.
jS T B W L S iO

Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

|ref Каталожный номер ШТ Номер партии.

Дата истечения срока годности. м1 Производитель



Дата изготовления 0
L

Не содержит латекса

ж Апирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

• Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
• Откройте упаковку в стерильной зоне:
• Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
• Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткань пациента;
• После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­

лите стилет;
• Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оггяните поршень назад:
• Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
• Поместите иглу на предметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 

ткани;
• При необходимости продуште иглу шприцом;
• После использования примите предосторожности, необходимые гтри работе с потен­

циально загрязненными устройствами;
• Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Не стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение: Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока ие нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С до 40 °С.



Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими отходами» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиИ 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Трсбования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Декларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении Т Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.



Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства; руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.
Цунами С.р.л. также заявляет, что вьппеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение И Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ, изделие вместе со следующими документами; инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
TSUNAMI S.R.L.. (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27-41124 Модена, Италия, почта; tsunami.medical@me.com,

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena. Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта; tsunami.medical@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.l,, V ia X X V  Aprile 22 - 
41037, Mirandola (MO), Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО), Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
ИГЛЫ БИОПСИЙНЫЕ ОДНОРАЗОВЫЕ АСПИРАЦИОННО - 
ГИСТОЛОГИЧЕСКИЕ В ОТДЕЛЬНЫХ УПАКОВКАХ В ИС­

ПОЛНЕНИЯХ
Игла для биопсии тип Весткотт- WBL18/10,18Gx 10 см; WBL18/15,18Gx 15 см; 

WBL18/20,18Gx 20 см; WBL18/25,18Gx 25 см; WBL19/10,19Gx 10 см; 
W BL19/l5,l9Gx 15 см; WBL19/20,19Gx 20 см; WBL19/25,19Gx 25 см; 
WBL20/10,20Gx 10 см; WBL20/15,20Gx 15 см; WBL20/20,20Gx 20 см; 
WBL20/25,20Gx 25 см; WBL2I/10,2IGx 10 см; WBL21/15,21Gx 15 см; 
WBL21/20,21Gx 20 см; WBL21/25,21Gx 25 см; WBL22/10,22Gx 10 см; 
WBL22/15,22Gx 15 см; WBL22/20,22Gx 20 см; WBL22/25,22Gx 25 см

1.Наименование - Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдель-
исполнении: Игла для биопсии тип Весткотт- WBL18/10,l8Gx 10 см; 
cm:WBL18/20,18Gx 20 cm;WBL18/25,18Gx 25 cm;WBL19/10,19Gx 10 см; 
cm;WBL19/20,19Gx 20 cm;WBL19/25,19Gx 25 cm;WBL20/10,20Gx 10 см; 
cm;WBL20/20,20Gx 20 см; WBL20/25,20Gx 25 cm;WBL2I/10.21Gx 10 cm; 
cm;WBL21/20,21Gx 20 cm;WBL21/25,21Gx 25 cm;WBL22/10,22Gx 10 cm; 

WBL22/15.22GX 15 cm;WBL22/20,22Gx 20 cm;WBL22/25,22Gx 25 cm
2. Назначение - для удаления жидкости из полости тела или для получения биопсийного об­
разца из организма пациента путем аспирации,
3. Классификация медицинского изделия

ных упаковках в 
WBL18/15.18GX 15 
WBL19/15J9GX 15 
WBL20/15.20GX 15 
WBL21/15.21GX 15

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 
медицинских изделий

101380

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответ­
ствии с номенклатурной классификацией медицинских изделий

2а

Код Общероссийского классификатора проду кции для медицинского изделия 32.50.13.110

4. Показания
1. Подозрение на доброкачественные и злокачественные новообразования.
2, Невозможность определить характер воспалительного процесса другими методами.

5. Противопоказания
1. Гемофилия или аналогичные нарушения свёртывания крови.
2. Инфекция в зоне пункции.
3. Психические заболевания или детский возраст. В этих случаях требуется внутривенный 
наркоз.
4. Непереносимость используемых препаратов для анестезии
5. Системные заболевания
6. Информация о потенциальных потребителях
Иглы предназначены идя использования квалифицированным медицинским персоналом, об­
ладающим знаниями в области его применения.

7. Основные технические характеристики

1. Легко читаемая сантиметровая разметка и скользящий полимерный ограничитель облегчают 
контроль за глубиной погружения иглы

2. Имеется порт луер-лок для соединения со шприцем
3. Специальная эхогенная плоская площадка на конце наконечника обеспечивает контроль 

под УЗИ
4. Маркирована в соответствии с международной цветовой кодировкой размеров
5. Широкий диапазон размеров и длин



Описание С сы л к и
Раз­

меры

Отклоне­
ние от 
длины

Внеш­
ний диа­

метр 
min

Внешний диа­
метр 
max

Внутрен­
ний диа­

метр 
min

Внутренний
диаметр

max

Luer-Lock коннектор (раз­
мер)

Шеро­
хова­
тость

Ra
(мкм)

Жесткость 
(Rockwell В)

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL18/10
18GX 
10 см

100± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL18/15
18Gx 
15 см

150± 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL18/20
18GX 
20 см

200± 2mm 1,27 l,27+0,03mm 0,95 0,95+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL18/25
18GX
25 см

250+ 2mm 1,27 1,27+ 0,03mm 0,95 0,95+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL19/10
19GX 
10 см

100± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL19/15
19GX 
15 см

150+ 2mm 1,05± 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL19/20
19GX 
20 см

200± 2mm 1,05 l,05+0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний; коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL19/25
19GX 
25 см

250± 2mm 1,05 1,05+ 0,03mm 0,75 0,75+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9,1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии

WBL20/10
20GX 
10 см

100+ 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая

0,7 92



тип Вест- 
котт

часть 8 соответствии с
EN20594-1

Игла для 
биопсии 
тип В сст- 
котт

WBL20/15
20G X 
15 слл

150± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL20/20
20GX 
20 см

200+ 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутреннийжоническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест-
котт

WBL20/25
20GX 
25 см

250± 2mm 0,9 0,9+ 0,03mm 0,65 0,65+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний: коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL21/10
21GX 
10 см

100± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL21/15
21GX  
15 см

150± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594*!

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL21/20
21GX 
20 см

200± 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL21/25
21GX  
25 см

250+ 2mm 0,8 0,8+ 0,03mm 0,55 0,55+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL22/10
22GX 
10 см

100± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии 
тип Вест- 
котт

WBL22/15
22GX  
15 см

150+ 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний; мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92

Игла для 
биопсии

WBL22/20
22GX  
20 см

200± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний;коническая

0,7 92



т и п  В ест - 

к о т т
часть в соответствии с
EN20594-1

И гл а  д л я  

б и о п с и и  

т и п  В ест - 

к о т т

WBL22/25
22GX 
25 см

250± 2mm 0,7 0,7+ 0,03mm 0,5 0,5+ 0,03mm

Внешний: мм 31 х 9.1 х9.7 
Внутренний:коническая 
часть в соответствии с
EN20594-1

0,7 92



8. Основные компоненты

№ ОПИСАНИЕ
1 Канюля WBL хх-Чл-

2 Наконечник WBL х\/),у

3 Конус
4 Наконечник для цитологической иглы 

иглы

5 Ограждение для цитологической иглы 
иглы

6 ПЭ труба
7 Упаковка для WBL хх/уу
8 Лист для покрытия упаковки

9 Этикетка для упаковки

10 Клей

11 Отвердитель

12 Инструкция по применению WBL хх/уу

13 Коробка

14 Этикетка для коробки



9. Размерный ряд.

О п и сан и е С сы л к и Р азм ер ы

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 1 8 /1 0 18G  X 10 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 1 8 /I5 18 G  X 15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 18/20 18G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 18/25 18G  X 2 5  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 1 9 /1 0 19G  X 10 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L I9 /1 5 19G  X 15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 1 9 /20 19G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 19/25 1 9 0 x 2 5  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 0 /1 0 2 0 G  X 10 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 0 /I5 2 0 G  X 15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 0 /2 0 2 0 G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 0 /2 5 2 0 G  X 25 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 ! /1 0 2 1 G  X 10 с м

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 1 /1 5 2 1 G x  15 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 I /2 0 2 1 G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 1 /2 5 2 1 G X  25 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 2 /1 0 2 2 G  X 10 см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 2 /1 5 2 2 G  X 15 см

И г л а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 2 /2 0 2 2 G  X 2 0  см

И гл а  д л я  б и о п с и и  т и п  В е с т к о т т W B L 2 2 /2 5 2 2 0 x 2 5  с м

10. Упаковка и маркировка медицинского изделия

Иглы упакованы в индивидуальные медипинские бумажные герметичные термосварные па­
кеты или жесткий блистер.

Герметичный термосварной пакет Медицинская бумага HL 60 г/м2
Пластиковая ПЭТ фольга 12/РР38 зеленая

Жесткий блистер Фольга Тивек (Tyvek) 86 г/мЗ

Иглы в индивидуальной упаковке, упаковываются в коробку из белого гофрированного кар­
тона. Количество единиц в коробке зависит от конкретных требований заказчика.

Упаковка готовой продукции производится в картонные коробки с целью оптимизапии их объ-

Ж Внимание, см. инструкцию по 

применению

Fie использовать если упаковка 

повреждена.

Для однократного применения. 

Не использовать повторно.

Стерильность обеспечена окси­

дом этилена

REF Каталожный номер Номер партии.

g Дата истечения срока годности.
« 1

Производитель



Дата изготовления 0U .с

Не содержит латекса

ж Лпирогенно

11. Порядок работы с медицинским изделием

Перед использованием убедитесь, что стерильная упаковка не повреждена;
Откройте упаковку в стерильной зоне:
Убедитесь, что прибор не поврежден каким-либо образом;
Снимите пластиковый колпачок и введите иглу в ткань пациента;

После того, как вы достигли пораженного участка и/или точки забора образца, уда­
лите стилет:
Подсоедините 20 куб.см шприц (рекомендуется) и оттяните поршень назад:
Отпустите поршень и извлеките иглу из пациента;
Поместите иглу на предхметное стекло и вставьте стилет снова, чтобы извлечь образец 
ткани:
При необходимости продуйте иглу шприцом;
I locjie использования примите предосторожности, необходимые при работе с потен­
циально загрязненными устройствами;
Перед утилизацией (как описано ниже) оденьте на иглу защитный колпачок.

12. Меры предосторожности

• Не использовать повторно
• Пе стерилизовать повторно

13. Условия применения

• Использование разрешается только медикам специалистам. Цунами с.р.л. не несет ни­
какой ответственности за вред, причиненный пациенту, если устройство используется 
ненадлежащим образом, из-за неправильного обращения или используется не уполно­
моченным персоналом.

14. Правила хранения, утилизации и транспортирования

Срок годности для стерильного продукта, при условии правильного хранения, составляет 
5 лет.
Срок годности оценивался с помощью визуальных и функциональных испытаний, проведен­
ных после ускоренного старения в течение 5 недель при температуре 60 °С, равных 5 годам 
ускоренного старения (см. ASTM F 1980-99 и стандарт ISO 11137) в процессе подтверждения 
упаковки. Испытания и их результаты доступны в отчете № 3455-13 от 22.11.13 г. 
Заключение; Поскольку ускоренное старение не сопровождается какими-либо изменениями 
цвета, деформациями или отделением собранных частей медицинского устройства «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях», оно соответствует визуальным и функциональным требованиям в течение 
всего срока службы изделия на протяжении 5 лет.
Продукция должна быть стерильной в течение этого периода, пока не нарушена упаковка и 
поддерживаются условия хранения: не повреждать первичную упаковку; хранить вдали от 
прямых источников тепла при температуре от 5 °С  до 40



Согласно Директиве 93/42/ЕЕС, все наши устройства спроектированы, изготовлены и упако­
ваны таким образом, чтобы их характеристики и эффективность, в соответствии с их предпо­
лагаемым использованием, не подвергались отрицательному воздействию во время транспор­
тировки и хранения.
Вся продукция поставляется в коричневых картонных коробках, хранится на деревянной пал­
лете и оборачиваются полиэтиленовой пленкой. Во время транспортировки коробки не 
должны подвергаться воздействию экстремальных климатических условий, таких как дождь 
или воздействия температуры выше 40 °С.

15. Утилизация

Использованные устройства должны быть утилизированы как опасные медицинские отходы в 
соответствии с действующим законодательством страны использования. Не использованные 
устройства с истекшим сроком годности должны быть утилизированы как неопасные меди­
цинские отходы в соответствии законодательством страны использования.
Использованные медицинские изделия должны быть утилизированы в соответствии с СанПи- 
Ном 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицин­
скими oтxoдa^^и» по классу опасности отходов в зависимости от степени их эпидемиологиче­
ской. токсикологической и радиационной опасности, а также негативного воздействия на 
среду обитания медицинское изделие «Иглы биопсийные одноразовые аспирационно - 
гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» относится к классу Б (эпидемиологи­
чески опасные отходы). Не использованные медицинские изделия с истекшим сроком годно­
сти должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитарно-эпиде­
миологические требования к обращению с медицинскими отходами» по классу опасности от­
ходов в зависимости от степени их эпидемиологической, токсикологической и радиационной 
опасности, а также негативного воздействия на среду обитания медицинское изделие «Иглы 
биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические в отдельных упаковках в 
исполнениях» относится к классу А (эпидемиологические безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО).

16. Требования охраны окружающей среды

«Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспирационно - гистологические 

в отдельных упаковках в исполнениях» при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

17. Д екларация о соответствии
Цунами С.р.л. заявляет, что нижеперечисленные медицинские устройства, как описано в со­
ответствующей Технической информации, соответствуют Основным требованиям, перечис­
ленным в Приложении I Декрета Италии D.Lgs № 46/97 с поправками D. Lgs 37/25 от января 
2010 года, подтверждением в Италии Директивы Совета 93/42/ЕС с поправками, внесенными 
2007/47/ЕС и с действующими гармонизированными стандартами. Техническая информация 
и соответствующая документация сохраняются в помещениях Изготовителя в ведении компе­
тентных и уполномоченных органов.
Цунами С.р.л. определила порядок системы Постмаркетинговой бдительности и наблюдения 
за медицинскими устройствами в соответствии с MEDDEV (Медицинские устройства: руко­
водство) 2.12/1 и Указом Министерства здравоохранения Италии от 15.11.2005 г.



Цунами С.р.л, также заявляет, что вышеупомянутые Медицинские устройства находятся в 
пределах сферы действия сертификата СЕ, соответствуют Приложение II Директивы на меди­
цинские устройства 93/42, за исключением пункта 4 № HD60103416 0001, выпущенного ТЮФ 
Рейнланд (TUV Rheinland) с датой истечения срока действия 29.07.2020 г.

18. Гарантии производителя
Медицинское изделие «Инструкция по применению иглы биопсийные одноразовые аспираци- 
онно - гистологические в отдельных упаковках в исполнениях» имеют гарантию на срок 5 лет 
с даты изготовления. Изготовитель гарантирует соответствие изделия при условии соблюде­
нии использования, хранения и транспортирования.

19. Рекламация
В случае обнаружения неисправности, а также обнаружения некомплектности должен быть 
направлен запрос на адрес предприятия-изготовителя или уполномоченного представителя в 
РФ. изделие вместе со следующими документами: инструкция по применению, актом о не­
комплектности или о выявлении брака, с указанием адреса и номера телефона владельца из­
делия.

Разработчик
rSUNAMI S.R.L.. (ПУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги. 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medical@me.com.

Производитель
TSUNAMI S.R.L., (ЦУНАМИ С.Р.Л) Via Emilio Giorgi 27- 41124, Modena, Italy/Виа Емилио 
Гиорги, 27- 41124 Модена, Италия, почта: tsunami.medicaP@me.com.

Место производства медицинского изделия Tsunami Medical S.r.L, V iaX X  V Aprile 22 -
41037. Mirandola (MO). Itali / ЦУНАМИ МЕДИКАЛ С.Р.Л, Виа X X V  Априле 22 -  41037 
Мирандола (МО). Италия

Уполномоченный представитель производителя

Общество с ограниченной ответственностью «Байопси Диагностик» Россия, 190020, город 
Санкт-Петербург, набережная Обводного Канала, дом 223-225 литер "с", помещение 1н почта: 
registration@biopsiya.ru
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Нврвввд выпвлнен с итальянского языка на русский язык

УДОСТОВЕРЕНИЕ доддаси
я, июкеподаиоавшийся, юрист. Д-р ГВИДО ВЕЛЛАНИ, HoxapiQ^c в Модене, член 
Коллегии Нотариусов Модены,

удостоверяю,

что Г-н:

. ВАРСТТО АЛЬБЕРТО, который родился в Модене 11 января 1980 г., п р о д а е т  по 
адресу: Капри (Модена), ул. Форната, 5, заявленный налоговый номер; VRT LR1 
80А11В819М, личность которого мною, нотариусом, установлена, подтверждает, ч!» 
осознает возможность наступления уголовной охветотвениости. которую влечи за собой 
предоставление ложных заявлений, согласно Указу Президента Республики от 28 декабря 
2000 г. Ns 445. Вышеуказанный господин подписал данный документ в моем присутств , 
непосредственно попросив вернуть ему оригинал настоящего документа.

В Модене, ул. Дей Серви, 44, двадцать второго июля две тысячи девятнадцатого года.

/Подписано/

/Две одинаковых гербовых печати; 
ГВИДО ВЕЛЛАНИ Нотариус в Модене/
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