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1. Identification of medical device 

L L  N am e o f  the m edical device

DS MED Intradermal Cannula in the set with needles for puncture, in kits (also 
hereinafter referred to for convenience "cannula (s) DSMED" and / or " DSMED 

cannula (s)" and / or "cannula (s)" and / or "the device(s)").

i.2. Product classification and risk class

Risk Class Ila in accordance with Council Directive 93/42/EEC+2007/47/EC 

Annex DC - Classification Criteria 

Chapter III - Classification

Section 2 - Invasive Devices 

Sub-section 2.2. - Rule 6.

All surgically invasive devices intended for transient use are in Class Ila unless they are:

— intended specifically to control, diagnose, monitor or correct a defect of the heart or 

of the central circulatory system through direct contact with these parts of the body, in 

which case they are in Class III,

— reusable surgical instruments, in which case they are in Class I,

— intended specifically for use in direct contact with the central nervous system, in 

which case they are in Class III,

— intended to supply energy in the form of ionising radiation in which case they are in 

Class Ilb,

— intended to have a biological effect or to be wholly or mainly absorbed in which case 

they are in Class lib,
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— intended to administer medicines by means of a delivery system, if this is done in a 

manner that is potentially hazardous taking account of the mode of application, in which 

case they are in Class Ilb.

L3. Inform ation about Developer 

Developer:

FEEL TECH CO., LTD.

3,4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok 2-gil, Gunsan-si, Jeollabuk-do, 

Korea / 3,4 floor Standard Factory 2-dong, 15, Dzhayumuyok 2-gil, Gunsan- si 

Dzheollabuk-do, Korea

7.4. Inform ation about M anufacturer

Feel Tech Co., Ltd. was established on June 15 in 1991. On January 29 in 1999, we were 
acquired certification of IS09001:2008, ISO13485:2003

1.4.1. Homepage: www.feeltech.co.kr

1.4.2. Manufacturer : Feel Tech Co., Ltd >

1.4.13. Manufacturer address: 3,4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, 
Jayumuyeok2-gil, Gunsan-si, Jeollabuk-do, Korea

1.4.4. Production place: 3,4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok2-gil, 
Gunsan-si, Jeollabuk-do, Korea

1.4.5. Storage place: 3,4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok2-gil, Gunsan- 
si, Jeollabuk-do, Korea

1.4.6. Manufacturer representative : Geun Sik, Kim

1.4.7. Phone TEL : +82-63-468-6626-8 FAX : +82-63-468-6623

1.4.8. Contact person : Cheol Ho, Choi

1.4.9. E-mail: mfo@feeltech.co.kr
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7.5. Em bodim ents o f  m edical device

DS MED Intradermal Cannula in in the set with needles for puncture, in kits:

№№ Kit Content

1 FTMN 22-70-21
1.1. Cannula 22G, length 70 mm (0,70 x 70 mm)

1.2. Needle 21G, length of 1" (0,80 x 25,4 mm)

2 FTMN 22-50-21
2.1, Cannula 22G, 50 mm length (0,70 x 50 mm)

2.2. Needle 21G, length of 1" (0,80 x 25,4mm)

3 FTMN 25-70-23
3.1. Cannula 25 G, 70 mm length (0,50 x 70 mm)

3.2. Needle 23G, length 1" (0,60 x 25,4 mm)

4 FTMN 25-50-23
4.1. Cannula 25 G, 50 mm length (0,50 x 50 mm)

4.2. Needle 23G, length of 1" (0,60 x 25,4 mm)

5 FTMN 25-40-23
5.1. Cannula 25 G, 40 mm length (0,50 x 40 mm)

5.2. Needle 23G, length 1" (0,60 x 25,4 mm)

6 FTMN 27-50-26
6.1. Cannula 27G, 50 mm length (0,40 x 50 m i A p ^ i

6.2. Needle 26G, length 1/2" (0,45 x 12,7 mm)

7 FTMN 27^0-26
7.1. Cannula 27G, 40 mm length (0,40 x 40 mm)

7.2. Needle 26G, length 1/2" (0,45 x 12,7 mm)

8 FTMN 27-25-26
8.1. Cannula 27G, length 25,4 mm (0,40 x 25,4 mm)

8.2. Needle 26G, length 1/2" (0,45x12,7 mm)

9 FTMN 30-25-27
9.1. Cannula 30G, length 25,4 mm (0,30 x 25,4 mm)

9.2. Needle 27G, length 1/2" (0,40 x 12,7 mm)

2. Appointment of medical device

The product is intended for administration to a dermal filler or subcutaneous layers to 

impart additional volume of tissue in cosmetic or reconstructive purposes.
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2.7, Principles o f  Operation

Injecting the medicine with and/or without syringes. This device can be inserted 
into the soft tissue with a little injury of tissue. The device is inserted into vascular or 
coelom in general-purpose. And this is composed of cannula, hub, protect cap and is 
connected to connector or tube. The end of cannula is closed and has a hole on the side 
of cannula which has the function to inject or suck the body fluid or liquid medicine

2.2. Application area

Aesthetic Medicine, cosmetology.

2.5. Potential users

The product is intended for professional use by healthcare professionals.

i QJil
3. Use of medical device and precautions

5.7. M ode o f  application

Selection of administration techniques (linear, fan-shaped, and die like), filler, as 

well as instruments for its administration in accordance with the specific indication.

Selecting the length and outer diameter (G) of the cannula is dependent on the 

anatomical parameters of the patient and the filler used.

Before using the product, check the packaging for damage and make sure the 

expiration date has not expired.

The injection site to be treated by the usual method antiseptic (recommended to 

use 70% alcohol solution) and, if necessary, a means for analgesia.

Analyze the face, skin, muscle, if necessary, to make the marking areas with a 

pencil (to determine the location and amount of filler administration). Determine the 

injection point depending on the required correction zones.

Before the introduction of the filler via a cannula pre-made pointed puncture 

needle supplied in the package with the cannula.
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DS MED Intradcnnal cannula in the set with needles for puncture, in kits
ST--:

The rounded tip of the cannula, previously fixed on the syringe cone with fillers, 

accurately placed in a puncture made by the needle with simultaneous stretching of the 

skin. Then smooth translational motion correction is carried out to place the cannula and 
the filler is introduced in a retrograde fashion.

After use the needle and cannula must be discarded into the container for medical 

waste in compliance with safety measures: to not touch the needle and is not suitable to 

put on the cap a used needle.

Selection Table DSMED cannula in accordance with the field of application:

dimensions
Field of application (recommended 

for delicate zones correction) *
surfactants subcutaneously

30G

- lips and paraoral zone;

- purse string wrinkles;

- paroorbital zone;

- glabella region;

- bridge;

- forehead

shallow subcutaneous
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- wrinkles puppets;

- lacrimal groove;

- forehead,

- back of hands

- glabella region,

- wrinkles, "crow's feet"

- the area around the eyes,

- purse string wrinkles

- nasolabial folds,

- lips

PIPI-'*»'

The surface layer VLS 

(subcutaneous fat) in a supra- 

periosteal way.

25G

- frown wrinkles;

- nasolabial folds;

- the neck and chest;

- comers of the mouth.

- lacrimal groove,

- nose,

- the middle third of the face, cheeks, 

cheekbones, nososkulovaya furrow

- facial contour,

- lips

- the chin

The surface layer VLS 

(subcutaneous fat) in a supra- 

periosteal way.

22G

cheeks / cheek / chin; 

nasolabial and glabellar wrinkles;
The VLS (subcutaneous fat), 

nanadkostnichno.
- nose

*Note:
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Tne diàtrietéf and length of thé cannula and neëdîé are selected in accordance with the 

recommendations set forth in the documentation on the gels and the solutions to be 

injected or physician preferences.

3,2, Application conditions 

Temperature + 5 ° C -  + 25°C;

Relative hmnidity (less than 70) ± 2%;

Atmospheric pressure is 755 ± 20 mm Hg, Art.

3,3, Indications

- the introduction of fillers into the skin and subcutaneous layers.

3,4, Contraindications

Contraindications to the use of products include fillers contraindications for 

administration as a whole, namely:

3,4,2, General contraindications
allergic reactions or intolerance of individual components of the product or 

products;

autoimmune disease or systemic connective tissue disorders;

mental disorders;

infectious diseases;

severe somatic diseases;

any exacerbation of chronic diseases;

Pregnancy and lactation;

anaphylactic shock cases or "rejection" foreign body in the history;

Hemophilia, anticoagulation and antiplatelet agents;
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bleeding disorder;

recurrent sore throats and fevers.

3*4.2, Local contraindications

inflammation, violation of the integrity of the skin and the presence of 

nerezorbiruemogo implant in the area where you plan to do a puncture;

presence in areas of prospective injections of other spies, biodegradable materials 

based on polylactic acid, collagen, hydroxyapatite or calcium; 

malignancies in the proposed injection zone;

recently conducted procedure chemical peeling, laser or mechanical grinding; 

tendency to keloid and hypertrophic scars; 

viral, fungal diseases of the skin. if.___ -.vvr';.'’*'-.!:

3.5. S ide effects

Pain.

Hematoma.

Local edema.

Erythema.

Seal.

Telangiectasia.

Infectious complications.

3.6. Safety requirem ents

Prior to use, make sure that the product is sterile (individual sterile packaging is 

not damaged).

Before operating the read instructions for use.
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PS MED Intradennal cannula mtfaes^ with needles for puncture, in kits 

Do not use products that have expired. ^

The product is for single use, do not use the product again, not to re-sterilization. 

Any use of the product other than its intended use is prohibited.

It can only be used by trained and qualified medical personnel.

4. Description of medical device 

4.L  Overview

DS MED Intradennal Cannula in in the set with needles for puncture, in kits 

produced by "Feel Tech Co., Ltd.," Korea are thin flexible hollow tubes made of 

stainless steel with a rounded end at the distal end which is the side opening and at the 

proximal end - a coimector for connection to device with fillers.

A feature of the cannula DSMED is the minimum distance from the tip opening, 

which reduces the flow of the filler by reducing its volume in the distal portion of the 

cannula (with the use of conventional cannulae drug consumption increases by 10-15%).

Furthermore, DSMED cannula possess sufficient flexibility and elasticity for their 

passage through the tissue and return to their original shape as retrograde excretion 

outwardly.

Labels applied via anodic oxidation at regular intervals on the tube of the cannula, 

can control depth of its administration, and on the coimector cannula point indicates the 

location of the outlet cannula. Silicone coating cannula tube greatly facilitates the 

introduction of the process and increases the flexibility of the cannula.
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Due to the fact ^ t  the rounded end of the cannula prevehte disrupt die integrity 

of the skin, for skin puncture used disposable sterile needle (the needle for puncture the 
primary), supplied with the cannula.

Cannulae and needles for puncture with safety caps to protect against external 
influences.

¥.2. Parts and  components 

Cannula:

ij
M W

c

1 - connector

2 - the cannula tube

3 - protective cap

Needle for primary puncture:
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1 - needle tube 2 - connector 3 - protective cap

4»3, Materials in contact with the hum an body

Name Material
i! .•■
S m m .

1. Cannula

Stainless steel: (STS 304L)

Manufacturer: GOKA CO, LTD TESHIMA KOREA CO, 

LT)..

Polypropylene: HI-PRENE H551 (CAS №: 9003-07-0), 

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, KOREA

Polyethylene GRADE: XJ700 (CAS №: 9002-88-4), 

manufacturer LG-Caltex Oil Corporation, KOREA

Epoxy resin: (CAS №: 25068-38-60),

Manufacturer: SEGO ENGINEERING COMPANY, Korea

Silicone: poiydimethylsiloxane (PDMS) (SA-IA),
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iMiH

Dyes:
1. Black {Raw materials(quantity): PANAX YELLOW 

3069 0.75g, CAS N0:71832-85-4 / PANAX BLUE B 0.2g, 

CAS No: 147-14-8 / Carbon Black Ig, CAS No: 1333-86^} 

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%:

0.075% + 0.002% + 0.1% + 99.823%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea

2. Orange (Raw materials(quantity): PIGMENT YELLOW 

180 2g, CAS No: 77804-81-0 / PANAX RED 2R 2g, CAS No: 

7023-61-2}

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%; .

0.2%+0.2%+99.6%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Coiporation, Korea

3. Medium-Grey .{Raw materials(quantity):

PANAX BLUE B 3.8g, CAS No: 147-14-8 / PANAX 

YELLOW 3069 0.5g, CAS No: 71832-85-4}

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%: 

0.38%+0.05%+99.57%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea

4. Yellow {Raw materials(quantity): PIGMENT YELLOW 

180 1.25g, CAS No: 77804-81-0}
Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%: 

0.125%+99.875%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea
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2.

Needle for 

primary 

puncture

Stainl^ss si
Manufacturer: GOKA CO, LTD TESHIMA KOREA CO, 

LT)..

Polypropylene: HI-PRENE H551 (CAS №: 9003-07-0), 

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, KOREA

Polyethylene GRADE: XJ700 (CAS №: 9002-88-4), 

manufacturer LG-Caltex Oil Corporation, KOREA

Epoxy resin: (CAS №: 25068-38-60),

Manufacturer: SEGO ENGINEERING COMPANY. Korea

f
Silicone: polydimethylsiloxane (PDMS) (|SA-li^v 

Manufacturer: SEGO ENGINEERING COMPANY, Korea 

Dyes:
1. Deep-Green {Raw materials(quantity): PANAX GREEN 

4059 3.5g, CAS No: 1328-53-6 / PIGMENT YELLOW 180 

0.3g, CAS No:77804-81-0}

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%: 

0.35%+0.08%+99.57%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea

2. Deep-Blue (Raw materials(quantity): PANAX BLUE B 

4g, CAS No: 147-14-8}

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%: 

0.4%+99.6%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea
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3.  ̂Brown {Raw materlalsO
180 2g, CAS No: 77804-81-0 / PANAX RED 112 1.5g, CAS 

No: 6535-46-2}

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%: 

0.2%+0.15%+99.65%
Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea

4. Medium-Grey {Raw materials(quantity):

PANAX BLUE B 3.8g, CAS No: 147-14-8 / PANAX 

YELLOW 3069 0.5g, CAS No: 71832-85-4}

Mixing rate (Color+PP) in Total quantity 100%: 

0.38%+0.05%+99.57%

Manufacturer: LG-Caltex Oil Corporation, Korea
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Option
Gauge 22G 25G 27G 30G

Wall thickness 

(RW -  regular wall, 

TW -  thin wall, 

ETW -  extra thin wall, 

UTW -  ultra thin wall)

TW TW TW TW

Hub color Black Orange Medium-Grey Yellow

Width of the label mm 0.80 ±0.05 0.80 ±0.05 0.80 ±0.05 0.80 ± 0.05

Distance between the 

marks, mm
8.5 ±0.5 8,5 ±0.5^

cr..i
8.5 ±.0.5 8.5 ± 0.5 _

Distance from the distal 

end to the far double 

mark, mm

50 ± 0,02 50 ± 0,02
B i l l

50 ±0,02 50 ± 0,02

Outer tube diameter 

(OD), mm
0,698-0,730 0,500-0,530 0,400-0,420 0,298-0,320

Inner diameter, 

(± 0,01) mm
Min. 0,440 Min. 0,292 Min. 0,241 Min. 0,165

Patency of lumen: the 

diameter of stainless 

steel stylet to pass 

through the needle, mm

0.35 0.23 0.19 0.13

Nominal tube length, 

mm
70 (+ 1.5/-2.5) 
50 (+1.5/-2.5)

70 (+1.5/-2.5) 
50 (+1.5/-2.5) 

40 (0 / -4)

50 (+1.5/-2.5) 
40 (0 / -4)

25 ,4(+1.5/-2.5)
25,4 (+1.5/-2.5)
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\ D^dnsionl of

(length X width), mm
X

0 ,9*0D-1*0D

ЧИР
X

0 ,9*OD-l*OD
X

0 ,9*OD-l*OD
X

0,9*OD~l*OD

Distance from the 

opening to the distal end, 

mm ± 0,05

0.80 0.70 0.50 0.40

Force to test bond 

between hub and needle 

tube, N

40 22 22 22

Radius of cannula 

blunting, mm ±  10%
0.35 0.25 0.20 0.15

Cleanliness of outer 

surface of cannula tube

When inspected by normal or corrected-to-normatSasion 

without magnification under an illuminance of 300 lx to 700

lx, the surface of the cannula tube shall appeaf ftee from
. , , 'jvZijO j particles-and extraneous matter.

Cleanliness of hub 

socket

When examined under 2,5 x magnification, the hub socket ^ 

(fluid path surface) shall appear free from particles and 

extraneous matter

Limits for acidity or 

alkalinity

When determined with a laboratory pH meter and using a 

general purpose electrode, the pH value of a prepared 

extract shall be within one unit of pH of that of the control

fluid.

Limits for extractable 

metals

Cannula extract shall, when corrected for the metals content 

of the control fluid, contain not greater than a combined 

total of 5 mg/1 of lead, tin, zinc and iron. The cadmium 

content of the extract shall, when corrected for the cadmium 

content of the control fluid, be lower than 0,1 mg/1
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The alignment of the 

ccMinection^
same,'

iuiii is ± 3 °

Thé roughness of the 

outer surface of the tube
Ra less than 0.20 pm

Conical fitting type of 

needle hub
"Luer" / "luer-lock" taper 6%

Corrosion resistance Must be corrosion resistant

Lubricant

Amount of lubricant should be minimal and not form liquid 

droplets on the outer surface and the inner needle when 

viewed normal or corrected to normal vision

Balance of ethylene 

oxide

Ethylene oxide (EO) and ethylene chlorohydrin (ECH) <25 

p. / million. Ethylene glycol <250 p. / million
...

Needles for puncture:

option
Gauge 21G 23G 26G 27G

Wall thickness (RW -  

regular wall, TW -  

thin wall, ETW -  extra 

thin wall, UTW -  ultra 

thin wall)

TW TW TW TW

Hub Color * Deep-Green Deep-Blue Brown Medium- Grey

The nominal outer 

diameter of the needle 

tube, (± 0,01) mm
0,800-0,830 0,600-0,673 0,440-0.470 0,400-0,420

Inner diameter, 

(± 0,01) mm
Min. 0,547 Min. 0,370 Min. 0.292 Min. 0.241
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Patency ofhiinen: the 

diameter of stainless 
steel stylet to pass 

through the needle, 

mm

* — • 

0.42 0.29 0.23 0.19

Nominal length of the 

needle tube, mm
25,4

(+1,5/-2,5)

25,4

(+1,5/-2,5)

12,7

(+ 1 /- 2)

12,7

(+1/-2)

Angle of the combined 

secondary slice
110+10°

Nominal length of 

secondary bevel, mm
1,89-2,12 1.40-1.58 0.95-1,08 0,77-0,99

Point length, mm 4,20-4,70 3.10-3.50 2.10-2.40 1.70-2.20

Force to test bond 

between hub and 

needle tube, N

44 34 22

i “
Stiffness test, 

maximum deflection, 

mm

No more than 

0.45

Not more 

than 0.43

No more than 

0.51

No more than 

0.34

Cleanliness of outer 

surface of needle tube

When inspected by normal or corrected-to-normal vision 

without magnification under an illuminance of 300 lx to 700 lx, 

the surface of the hypodermic needle tube shall appear free 

from particles and extraneous matter.

Cleanliness of hub 

socket

When examined under 2,5 x magnification, the hub socket 

(fluid path surface) shall appear free from particles and 

extraneous matter

Limits for acidity or 

alkalinity

When determined with a laboratory pH meter and using a 

general purpose electrode, the pH value of a prepared extract 

shall be within one unit of pH of that of the control fluid.
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limits for extractable 

metals

1 Needle extract shall, when corrected for file metdls’W B ^ ^ ^  
the control fluid, contain hot greater than a combined total of 5 

mg/1 of lead, tin, zinc and iron. The cadmium content of the 

extract shall, when corrected for the cadmium content of the 

control fluid, be lower than 0,1 mg/1

Test on resistance to 

breakage

It should withstand 20 cycles bends at an angle of 25 in 

opposite directions

(An angle of (25 ± 1)° for regular-walled tubing, (20 ± 1)° for 

thin-walled tubing, or (15 ± 1)° for extra-thin-walled and ultra-

thin walled tubing.)

The alignment of the 

connection, mm

Axis of the tube and the hub must be the same. Maximum 

allowable deviation fi’om the axis of the hub is ± 3 ®

The roughness of the 

outer surface of the 

tube

Ra less than 0.20 pm

l i i » l

Needle sharpening 

surface roughness
Ra less than 0.63 pm

Needle point
When examined under 2,5x magnification the needle point 

shall appear sharp and fi’ee from feather edges, burrs and hooks.

Conical fitting type of 

needle hub
6 % Luer conical fitting

Lubricant

The lubricant shall not be visible, under normal or corrected 

vision, as droplets of fluid on the outer or inner surfaces of the 

needle tube. The quantity of lubricant used should not exceed 

0,25 mg/cm2 of the lubricated surface area of the needle tube.

Balance of ethylene 

oxide

Ethylene oxide (EO) and ethylene chlorohydrin (ECH) <25 p. / 

million. Ethylene glycol <250 p. / million

* - the color of the connector corresponds to the manufacturer's specifications.
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S,L FiKki^ing o f medical device 

5.1,1. Packaging design

DS MED Intradermal cannula in the set with needles for puncture, in kits is sealed in 
individual sterile packaging (blister). Material and package design enable visual 
determination of the color of the needle head, not adversely affecting the contents.

Design and packaging material provides:

a) preserving sterility during storage in the dry, clean, well-ventilated area;

b) minimal risk of contamination of the contents on opening the package;

c) protection of transportation and storage of the contents under normal conditions;

d) inability to reseal the package needle if its integrity has been violated, opening the 
package will be obvious.

1st Packaging : Blister Packaging 

2nd Packaging : Inner Box 

3rd Packaging : Out Box

DS MED Intradermal cannula in the set with needles for puncture, in kits are 
multipacked in an inbox in an amoimt of 24 pieces together with instruction for use (1 
pc.). Freight Packaging -  cartonbox (outbox). Number of inboxes in the cartonbox - 50 
pieces.

5.1.2. Packaging material

Packaging materials Material Manufacturer
Individual / unit packaging (blister)

Medical Grade Film 
K-CPP90

Polypropylene 65%, 
Polyethylene 35%

Company Name:
Kyung 11 Industrial Co. 
Address : #79-1, Ssangsong- 
Ri, Mado-Mteon, Hwasung- 
Gun, Kyungki-Do, Korea 
Tel: +82 031-356-0992

Medical Grade Paper 
K-CP66

Virgin papers, Cellulose 
derirerties, Agheous resin 
polymer

Company Name: 
Kyung n Industrial Co.
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D S M E D

•. >' ^'

A M k m . ; #79-1. V w r n ^ m  
R i, Mack) Mieon, HvasoBg- 
GoB, Kyuog^d4)o, Korea 
T d :+82 031-3564)992 ^

User packaging Gnbox)

Brand paperboard Pottery 
white board (HI-Q AB 
Plus)

Paper, pulp, limestone, 
water

Address : 348,'C b6angnydag ' 

ro, Seosu-myeon, Gimsan-si, 
Jeollabuk-do, Korea 
TEL: +82 063-451-7034

Transport wrapping (cartonbox)

Mark cardboard K2 Paper, cellulose, water

Company Name:
Samyang Packing Company 
Address: 43, Gwangworan-gil, 
Okgu-eup, Gunsan-si, 
JeoIIabuk-do, Korea 
TEL: +82 063-464-5522

ifir.

5.1.3. Features of packaging

Individual / unit packaging (blister) > . ^  ,
The width of the adhesive joint, mm 3-7mm I»;?
The force required for opening bondline, 
H 2,5-5N ^

Size mm ±  5mm 140x30mm
Weight, g Not more than 1
User packaging (inbox)
Size mm (LxWxH) 195±5xl50±5x55±l
Weight, g Not more than 150
Transport wrapping (cartonbox)
Size (LxWxH) mm 760±5 X  400±5 X  300±5

5.2. Labelling o f  medical device 
5.2.1. Individual / unit packaging (blister)

The name and logo of the device 

Name of the manufacturer and its address 

Country of Origin
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The size of the device

The inscription "peel open"

• symbols containing information important for the proper use of medical device. 

Deciphering the symbols used in the unit packaging labeling:



■/!.- s. 1' 1
A m S lM p w e to sunlight

--------------------------------------- --------- 1

M fef the instructions for use

T Protect from moisture

2 use up to

Temperature Range

A Caution

FTMN Starting symbols of model letter code

52.2. User packaging (inbox)

The user packaging contains the following information:

• the name and logo of the device

• device model,

• device size

• needle gauge and length (as a sticker)

• quantity in package

• indication of sterility and method of sterilization;

• indication of a single application;

• country of origin
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\  auflwrized representative in

y Stonge, tnmsparfafmaBcal
device

• date of expiry

• information sticker in Russian

• symbols containing information important for the proper use of medical devices. 

Deciphering the symbols used in the user packaging labeling:

LOT batch code

B med“ Trademark

U go of distributor

date of manufacture

mJ manufacturer r  ̂  .

use up to

ca Refer to the instructions for use

The prohibition on re-use
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X
J "

A

Do not use if packaging is damaged

Avoid exposure to simlight

Protect from moisture

Temperature Range

Caution

Quantity in package

5.2.3. Transport wrapping (cartonbox)

The transport wrapping contains the following information:

• the name and logo of the device

• device size

• quantity in package

• indication of sterility and method of sterilization;

• indication of a single application;
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■• ' ‘A -■-f ' i  f v .  -̂ -. ■>’ '-•* >".

nwfraifiirftirer and its addfCMy

• Inibmiation about the conditioixs of use, storage, disposal and transport ofmedkal
products ^

• date of expiry

• number and date of registration certificate

• symbols containing information important for the proper use of medical devices. 

Deciphering the symbols used in the transport wrapping labeling:



Tfotect from moisture

Temperature Range

А Caution

11
handle with care

side to face upward
. V j .  .  T : ,  . .

а protect from sun!

• • ■ ■ T{'i''T
ight

6. Aftermarket Consumer Information 

6.L S h e l f  life

Shelf life when stored - 5 years from date of manufacture, provided that all the 

storage requirements specified by the manufacturer.

6,2, Terms o f  transportation

Temperature; +5 ® C - +25 ° C

Relative Humidity: 70 + 2%;

Atmospheric pressure: 755 ± 20 mm Hg
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4-25 *C; relative hmnidity of: 70 +

Avoid e3qx№ute to direct sunligji^ h i^  tciqpeiJUMC& and high humidi^. 

be protected from damage.

6,4, M aintenance and repairs

DS MED Intradermal cannula in the set with needles for puncturci in kits is a 

disposable medical device, in case of damage it can not be repaired.

6,5, Procedure and conditions fo r  disposal

The class of hazardous medical waste in the disposal medical device DSMED 

intradermal cannulas in the set with needles for puncture, in kits can be attribute tb die 

epidemiologically hazardous waste (infectious- and potentially infectious waste 

contaminated with blood and / or body fluids). ¡ S ____

Disposal should be in accordance with the laws and local regulations, as well as

the protocols of the medical institution.

6.6, Environm ental requirements

Medical device during use, transportation and storage, has no negative effects on 

humans and the environment.

6.7, Warranty

Warranty valid all the declared shelf life products and extends to articles subject 

to the conditions of storage, transportation and use.

The company FEEL TECH CO., LTD., Korea, guarantees that the product has 

been produced and packed with due diligence required in the EU Directive 93/42 / EEC 

for medical devices. The company FEEL TECH CO, LTD, Korea has the CE mark,
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individu^^p^ted and checked carefully. The company 

[CX)., LTD, Korea will replace any product in the event of a defect, admitted 

Ac production and packaging (evidence can be provided), and reports of such 

in die conq>any FEEL TECH CO., LTD, Korea or its authorized representative 

or ̂ stributors. This warranty is in lieu of any other warranty, oral or written, express or 
implied, and excludes it.

The user is responsible for determining the suitability of the product for use on 

patients. The company FEEL TECH CO., LTD, Korea and its authorized representative 

or distributors are not liable for any loss or damage of any nature arising directly or 

indirectly from the use of the product.

If this product was defective within the warranty period, your exclusive options 

and sole, responsibility of the company FEEL TECH CO., LTD, Korea should be the 

correction or replacement of the product DS MED Intradermal cannula in the set with 

needles for puncture, in kits. Liability in respect of the product is stopped, if there was 

any damage caused by transportation, storage or improper handling user, as well as other 

factors beyond the control of the manufacturer.

7. Authorized representative o f  the m anufacturer in the Russian Federation 

Limited Liability Company "DC MEDICAL"

(000  "DC MEDICAL"); INN / KPP: 9715354188/771501001

127273, Moscow, Signalny passage. Building 18, room. 109, room 21

Phone: +7 (495) 902-77-78.
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NOTARIAL CERTIFICA

AHN, JIN WOO

attorney-in-fact of 
FEEL TECH CO., LTD. 
PRESIDENT KIMKEUNSIK

appeared before me and admitted 
said principal's subscription to

This is hereby attested on this 
26th day of Jan. 2022 at this office.

LAW FIRM IDEA & NOTARY OFFICE INC.
Belong to Seoul Central

District Prosecutor's Office 

(Cheongjin-dong, Samsong Bldg.) 701,702, 
34, Jong-ro 3-gil, Jongno-gu, Seoul,
Republic of Korea

^  A i^ i^  l7 l- lá : A)i243t<4] 
2020>d 021 071

I-?-!- *St 17> «3-14.

Signature of the Notary Public

Park Jong Cheil
This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public Since 
7, Feb. 2020 Under Law No.243.
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1 . И дент нф нкацхонние д а нн ы е м е д и ц и н ск о го  и з д е л и я
1 . 1 .  Н аим енование м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я
Канюли интрадерм альны е DSmed в ко м п л е кте  с и гл а м и  для п р о к о л а , в н аб ор ах  {далее 
по т е к с т у  такж е  именуемые для у д о б с т в а  «каню ли DSmed» и /и л и  « к а н ю л я (и )»  и /и л и  
« и з д е л и е (я )» ) .
1 . 2 .  К лассиф икация и з д е л и я  и  е г о  к л а с с а  р я с к а
Класс р и с ка  Н а  с о гл а с н о  Д и р е кти в е  С овета  ЕС 9 3 /4 2 /Е Е С  + 2 0 0 7 /4 7 /Е С  Приложение IX
- Критерии  кл а с с и ф и ка ц и и ; Г л а ва  I I I  -  Классиф икация Р аздел  2 - И нвазивны е 
у с т р о й с т в а ; П одраздел 2 . 2 .  - Правило 6 .
Все х и р у р ги ч е с к и  и н в а зи в н ы е  у с т р о й с т в а , п р ед н а зн ачен н ы е  для в р е м е н н о го  
и с п о л ьзо в а н и я , о т н о с я т с я  к  к л а с с у  Н а ,  если  они  не я в л я ю тс я :
> предназначены  сп е ц и а л ь н о  для ко н т р о л я , д и а гн о с т и к и , м о н и т о р и н га  и л и  и сп р авл ен и я  
деф екта сердца или ц е н тр а л ь н о й  систем ы  кровообращ ения п о с р е д с т в о м  п р я м о го  к о н т а к т а  
с этими частям и  т е л а , и в э то м  с л уч а е  они  о т н о с я т с я  к  к л а с с у  I I I ,
- х и р у р ги ч е с ки е  и н с тр у м е н ты  м н о го к р а т н о го  и с п о л ь з о в а н и я , в э то м  с л уч а е  они 
о тн о с я тс я  к  к л а с с у  I ,
- предназначены  с п е ц и а л ьн о  для и с п о л ь зо в а н и я  в прямом к о н т а к т е  с  це н тра л ьно й  
нервной си сте м о й , и  в э то м  с л у ч а е  они  о т н о с я т с я  к  к л а с с у  I I I ,
- предназначены  для п о д а ч и  э н е р ги и  в форме и онизирую щ его  и з л у ч е н и я , и  в этом  
случае  они о т н о с я т с я  к  к л а с с у  I l b ,
- предназначены  для т о г о ,  чтобы  о ка зы в а ть  б и о л о ги ч е с ко е  в о з д е й с тв и е  или 
полностью  или в о сн о в н о м  п о гл о щ а т ь с я , и в э то м  с л уч а е  о ни  о т н о с я т с я  к  кл а с с у  l i b ,
-  предназначены  для в в е д е н и я  л е к а р с т в  с помощью систем ы  д о с т а в к и , е сл и  э то  д е л ае тся  
таки м  образом , ко то р ы й  п о те н ц и а л ь н о  о п а се н  с у ч е то м  с п о с о б а  п р и м е н ен и я , и  в этом  
случае  они о т н о с я т с я  к  к л а с с у  l l b .
1 .3 .  С ведения о р а зр а б о т ч и к е
Р а зр а б о тчи к : FEEL TECH С О ., LTD. /  «ФИЛ ТЕК КО, ЛТД»
3 ,4  этаж , С тандард Ф э кто р и  2 - д о н г , 15 , Джаюмуйок 2 - г и л ,  Г у н с а н -с и ,  Д ж е о л л а б ук-д о ,



Корея
1 . 4 .  С вед ения  о  п р о и зв о д и т е л е

^  Компания F e e l T ech  С о .,  L t d .  была о сно в а н а  15 июня 1991 го д а ,  29 января  1999 го д а  
Ш получила се р ти ф и ка т  IS 0 9 0 0 1 : 2 0 0 8 , IS 0 1 3 4 8 5 i 2003 

ш 1 . 4 . 1 .  в е б -с а й т :  w w w . f e e l t e c h . c o . k r
Ш 1 . 4 . 2 .  П р о и зв о д и те л ь : F e e l T ech  С о ., L td
f  1 .4 .1 3 .  Адрес п р о и з в о д и т е л я : 3 ,4  э та ж , С тандард  Ф э кто р и  2 - д о н г , 15 , Джаюмуйок 2 - 
'  Г И Л ,  Г у н с а н -с и , Д ж е о л л а б у к -д о , Корея

1 - 4 . 4 .  М есто п р о и з в о д с т в а : 3 ,4  э та ж , С тандард  Ф э кто р и  2 - д о н г , 15, Джаюмуйок
2 - г и л ,  Г у н с а н -с и ,  Д ж е о л л а б у к -д о , Корея

^■4.5 .  М есто х р а н е н и я : 3 ,4  э та ж , С тандард  Ф э кто р и  2 - д о н г , 15 , Джаюмуйок 2
ГИЛ, Г у н с а н -с и , Д ж е о л л а б у к -д о , Корея
1 . 4 . 6 .  П р е д ста в и те л ь  п р о и з в о д и т е л я : г -н К и м  К е у н С и к
1 . 4 . 7 .  Телеф он: + 8 2 - 6 3 - 4 6 8 - 6 6 2 6  -  8 Ф а кс : + 8 2 - 6 3 - 4 6 8 - 6 6 2 3
1 . 4 . 8 .  К о н т а кт н о е  л и ц о : Ч холь Х о, Чой
1 . 4 . 9 .  E - m a i l :  i n f o O f e e l t e c h . с о . к г

2 . 5 .  Варианты и с п о л н е н и я  м е д и ц и н ск о го  и з д е л и я

№№ Набор Описание

1 FTMN 2 2 - 7 0 - 2 1 1 . 1 .  Канюля 22С, длина 70мм ( 0 , 7 0 х 7 0 м м ) ,
1 . 2 .  И гл а  210 , длина 1 " ( 0 , 8 0 x 2 5 , 4  мм) .

2 FTMN 2 2 - 5 0 - 2 1
2 . 1 .  Канюля 2 2 0 , длина 50 мм ( 0 , 7 0 x 5 0  ьлм),
2 . 2 .  И гл а  2 1 0 , длина 1 " ( 0 , 8 0 x 2 5 ,  4мм)

3 PTMN 2 5 - 7 0 - 2 3 3 . 1 .  Канюля 25 0 , длина 70 мм ( 0 , 5 0 x 7 0  м м ),
3 . 2 .  И гл а  230  Длина 1 " ( 0 , 6 0 x 2 5 , 4  мм)

4 PTMN 2 5 - 5 0 - 2 3
4 . 1 .  Канюля 2 5 0 , длина 50 мм ( 0 , 5 0 x 5 0  мм)
4 . 2 .  И гл а  2 3 0 , длина 1 " ( 0 , 6 0 x 2 5  мм)

5 FTMN 2 5 - 4 0 - 2 3
5 . 1 .  Канюля 25 0 , длина 40 мм ( 0 , 5 0 x 4 0  м м ),
5 . 2 .  И гл а  230  длина 1 " ( 0 , 6 0 x 2 5 , 4  мм)

6 FTMN 2 7 - 5 0 - 2 6
6 . 1 .  Канюля 2 7 0 , длина 50 мм ( 0 , 4 0 х 5 0 м м ) ,
6 . 2 .  И гл а  2 6 0 , длина 1 / 2 "  ( 0 ,4 5 x 1 2 ,7мм)

7 FTMN 2 7 - 4 0 - 2 6 7 . 1 .  Канюля 270 ,  длина 40 мм ( 0 . 4 0 х 4 0 м м ) ,
7 . 2 .  И гл а  2 6 0 . длина 1 / 2 "  ( 0 , 4 5 x 1 2 , 7  мм)

8 FTMN 2 7 - 2 5 - 2 6
8 . 1 .  Канюля 270 .  длина 2 5 , 4  мм ( 0 . 4 0 x 2 5 . 4  м м ),
8 . 2 .  И гл а  260 .  длина 1 / 2 "  ( 0 , 4 5 x 1 2 , 7  мм)

Э FTMN 3 0 - 2 5 - 2 7 9 . 1 .  Канюля 3 0 0 . длина 2 5 , 4  мм ( 0 . 3 0 x 2 5 . 4  м м ),
9 . 2 .  И гл а  270 ,  длина 1 / 2 "  ( 0 , 4 0 x 1 2 . 7  мм)

2.  Н азначение м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я
Изделие п р е д н а зн а ч е н о  для вв ед е ни я  филлеров в кожные или подкожны е слои  для 
придания д о п о л н и те л ь н о го  объема т ка н и  в к о с м е т и ч е с к и х  и л и  р е к о н с т р у к т и в н ы х  це л я х .

2 . 1 .  Принципы д ей ст ви я
Введение л е ка р с т в а  с помощью шприца и /и л и  б е з  н е г о .  Д анное  и зд е л и е  можно в в е с ти  в 
м я гки е  т ка н и  с небольш им повреж дением  т к а н и .  И зделие в в о д и т с я  в с о с у д и с ту ю  или 
висцеральную  зоны  в общих ц е л я х .  Он с о с т о и т  и з  каню л и , хаба  ( к о н н е к т о р а ) ,  защ итно го  
ко л п а чка  и п о д с о е д и н я е тс я  к  к о н н е к т о р у  или т р у б к е .  К о не ц  каню ли з а к р ы т , на б о ковой  
с те н ке  канюли и м е е тся  о т в е р с т и е , ко то р о е  о б л а д ае т ф ункцией  в в е д е н и я  или о т к а ч к и  
ж ид кости  о р га н и зм а  или ж и д к о го  л е к а р с т в а .

2 . 2 .  Область п р и м ен ен и я
Э сте ти ч е ска я  м е д и ц и н а , к о с м е т о л о ги я .

2 . 3 .  Потенциальные пот ребит ели
Изделие п р е д н а зн а ч е н о  для 
р а б о тн и ка м и .

пр о ф е сси о н а л ьн о го  и с п о л ь з о в а н и я  медицинским и



3. ЯpлмeiIвнJiíe и е д и ц н н с к о г о  л з д е п к я  я  и ер и  првдосторож ност л
3 . 1 .  Способ п р и м е н ен л я
Выбор т е х н и к и  в в е д е н и я  (л и н е й н а я , ве е р о о б р а зн а я  и  т . п . ) ,  ф иллера, а такж е  
и н стр ум е н то в  для е г о  в в е д е н и я  о с у щ е ств л я е тся  в с о о т в е т с т в и и  с  конкретны м и 
п о ка за н и я м и .
Выбор длины и н а р у ж н о го  диам етра  (О) каню ли з а в и с и т  о т  а н а т о м и ч е с ки х  парам етров 
п ациента  и и с п о л ь з у е м о го  ф иллера.
Перед и сп о л ьзо в а н и е м  и зд е л и я  необходим о п р о в е р и ть  у п а к о в к у  на нал ичие  повреж дений 
и  у б е д и ть с я , ч т о  с р о к  го д н о с т и  не и с т е к .
М есто и н ъ е кц и и  необход им о  о б р а б о та ть  а н т и с е п т и ко м  по  общ епринятой  м ето д и ке  
(р е ко м е н д уе тся  и с п о л ь з о в а т ь  р а с т в о р  с п и р та  70%) и , п р и  н е о б х о д и м о с ти , ср е д ств о м  

для о б е зб о л и в а н и я .
П ровести  а на л и з  с о с т о я н и я  л и ц а , ко ж и , мышц, при  н е о б х о д и м о с ти , с д е л а ть  м а р ки р о в ку  
зо н  с помощью карандаш а (для  опред ел ения  м еста  и ко л и ч е с т в а  вв ед е н и я  ф и л л е р а ). 
О пределить т о ч к и  и н ъ е кц и й  в за в и с и м о с ти  о т  зо н  необходим ой  к о р р е к ц и и .
Перед введением  ф иллера с  помощью каню ли п р е д в а р и те л ь н о  д е л а е т с я  п р о ко л  за о с тр е н н о й  
и гл о й , по ста вл я ем о й  в у п а к о в к е  с каню лей .
З а кругл е н н ы й  к о н ч и к  каню л и , п р е д в а р и те л ь н о  з а кр е п л е н н о й  на  ко н у с е  шприца с 
филлером, а к к у р а т н о  помещ ается в п р о ко л , сделанны й и г л о й ,  с  одновременным 
р а с тя ги в а н и е м  ко ж и . З атем  плавными п о ступ ател ьн ы м и  движ ениям и п р о в о д я т  канюлю до 
м еста  ко р р е кц и и  и  р е тр о гр а д н ы м  сп о соб ом  в в о д я т  ф иллер.
После прим енения и г л у  и  канюлю необходим о вы бросить  в ко н т е й н е р  для м ед и ц и н ски х  
о тхо д о в  с соблю дением  мер б е з о п а с н о с т и : не д о т р а ги в а т ь с я  р у ка м и  до и гл ы  и не 
р е ко м е н д уе тся  н а д е в а ть  на и сп о л ь зо в а н н у ю  и гл у  к о л п а ч о к .

Таблица для выбора каню ли РЗтес^ в с о о т в е т с т в и и  с о б л а стью  п р и м е н е н и я :

Размеры Область применения (рекомендуется для 
деликатной коррекции зон) * Поверхностно подкожно

300

- гу б ы  и  п а р а о р а л ьн а я  з о н а ;
- ки се тн ы е  морщины;
- п а р о о р б и та л ь н а я  з о н а ;
- о б л а сть  гл а б е л л ы ;
- п е р е н о с и ц а ;
- лоб

Н е гл у б о ко  подкож но

270

- морщины м а р и о н е т ки ;
- с л е зн а я  б о р о з д а ;
- лоб ,
- ты льная с то р о н а  к и с т е й  р у к
- о б л а с ть  гл а б е л л ы ,
- морщины « гу с и н ы е  л а п ки » ,
- зон а  в о к р у г  г л а з ,
- ки се тн ы е  морщины,
- н о с о гу б н а я  с к л а д к а ,
- губ ы

П о в е рхн о стн ы й  слой ПЖК 
( п о д ко ж н о -ж и р о в о й  

к л е т ч а т к и ) , н а д н а д ко с тн и ч н о

250 - межбровные морщины; П ове рхн о стн ы й  слой ПЖК



н о с о гу б н ы е  с к л а д к и / 
о б л а с ть  шеи и  д е к о л ь т е / 
у гл ы  р т а .  
с л е зн а я  б о р о зд а ,
НОС/

с р е д н я я  т р е т ь  л иц а , 
н о с о с ку л о в а я  б о р о зд а
- к о н т у р  л и ц а ,
- гу б ы ,
- п о д б о р о д о к

щеки, скул ы ,

(п о д ко ж н о -ж и р о в о й  
к л е т ч а т к и ) , 

н а д н а д к о с т н и ч н о .

22G
- щ еки /  с ку л ы  /  п о д б о р о д о к /
- н о с о гу б н ы е  и  глабел л ярны е  морщины/
- нос

В ПЖК (п од кож н о -ж и ро вую  
клетчатку), нанадкостнично.

*П рим ечание :
Диаметр и длина каню ли и и гл ы  вы бираю тся в с о о т в е т с т в и и  с реком енд ациям и, 
указанны м и в э кс п л у а т а ц и о н н о й  д о кум е н та ц и и  на ге л и  и  р а с тв о р ы , которы е  б у д у т  
в в о д и ть с я , или  п р е д п о ч те н и я м и  в р а ч а .

3 . 2 .  У сло вяя  п р я м е н е н я я
Тем пература  в о з д у х а  - +25®С/
О тносител ьная  в л а ж н о сть  (н е  более 70) ± 2%/
Атмосферное д а вл ение  755120  мм р т .  с т .

3 . 3 .  П оказания  к  прим енению
- введение ф иллеров в кожны е и  подкожны е сл о и .

3 . 4 .  П рот ивопоказания к  прим енению
К п р о ти в о п о ка за н и я м  к  применению  изд е л и й  
введения филлеров в целом , а им енно :

можно о т н е с т и  п р о т и в о п о к а з а н и я  для

3.4 .1 .  Общие противопоказания:
а л л е р ги ч е с ки е  р е а кц и и  или и н д и ви д уа л ьн ая  н е п е р е н о с и м о с ть  ком пон е н тов  

препарата  или и з д е л и я /
аутоиммунны е б о л е зн и  и  систем ны е пораж ения с о е д и н и те л ь н о й  т к а н и /
п с и х и ч е с ки е  нар уш е н и я /
инф екционные за б о л е в а н и я /
тяжелые с о м а т и ч е с ки е  з а б о л е в а н и я /
о б остр ен и е  любых х р о н и ч е с ки х  за б о л е в а н и й /
берем енность  и  л а к т а ц и я /

- а на ф и л а кти че ски й  ш ок или с л у ч а и  « о тто р ж е н и я »  и н о р о д н о го  те л а  в а н а м н езе / 
гемоф илия, прием  а н т и к о а гу л я н т о в  и  а н т и а гр е га н т о в /
наруш ение с в е р ты в а е м о с ти  кр о в и / 
рецидивирующ ие а н ги н ы  и л ихорадочны е  с о с т о я н и я .

3.4.2.  Местные противопоказания:
во спал ител ьны й  п р о ц е с с , наруш ение ц е л о с т н о с т и  к о ж н о го  п о кр о в а  и нал ичие  

нер е зо р би руе м ого  и м пл а н та  в з о н е , гд е  п л а н и р у е тс я  д е л а ть  п р о к о л /
наличие  в м е с т а х  пред по л а гае м ы х и н ъ е кц и й  д р у г и х  ф илеров,

биодеградируем ы х м а те р и а л о в  на о сно ве  полим ол очной  ки с л о т ы , ко л л а ге н а  или 
ги д р о кс и а п п а ти та  к а л ь ц и я /

зл о ка че с тв е н н ы е  н о в о о б р а зо в а н и я  в зо н е  п р е д п о л а га е м о й  и н ъ е кц и и ;
- проведенны е н е д а в н о  процедуры  х и м и ч е с ко го  п и л и н га , л а зе р н о й  или
м еханической  ш лиф овки/

с кл о н н о с ть  к  о б р а зо в а н и ю  келоидны х и  ги п е р т р о ф и ч е с ки х  р у б ц о в ; 
вирусны е, гр и б ко в ы е  за б о л е в а н и я  ко ж и .

3 . 5 .  Побочные оффекты 
В ол ь .
Гем атом а.
Локальны й о т е к .
Эритема.
У пл о тн ен и е .
Т е л е а н ги о э к т а з и я .
Инфекционные о сл о ж н е н и я .



3 . 6 .  т ребования б езо п а сн о ст и
Перед прим енением  у д о с т о в е р и т ь с я  в том , ч т о  и зд е л и е  с те р и л ь н о  

(инд ивид уал ьная  с те р и л ь н а я  у п а к о в к а  не п о в р е ж д е н а ).
Перед э кс п л у а т а ц и е й  о зн а ко м ь т е с ь  с  и н с т р у к ц и е й  по  прим енению .

- Не прим енять  и зд е л и я  с истекш им  ср око м  го д н о с т и .
Изделие о д н о к р а т н о го  п р и м е н е н и я ,н е  и с п о л ь з о в а т ь  п р о д у к т  п о в т о р н о , не 

п о д в е р га ть  п о в то р н о й  с т е р и л и з а ц и и .
ЛюОое и с п о л ь зо в а н и е  и з д е л и я , кром е е го  п р я м о го  н а з н а ч е н и я , запрещ ено.
Может п р и м е н я ть с я  т о л ь к о  обученны м и квалиф ицированны м  м ед ицинским  

персоналом .

4 . О писание н е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
4 . 1 .  Обшив све д е ни я
Канюли интрадерм альны е  03те«1 в ко м п л е кте  с и гл а м и  для п р о к о л а , в н а б о р а х , 
п р о и зв о д с тв а  «ФИЛ ТЕК КО, ЛТД», Корея п р ед ста вл яю т со б о й  т о н к и е  эл астичны е  полые 
тр у б ки  и з  нержавеющей с т а л и  с за кр у гл е н н ы м  ко н ц о м , на д и с та л ь н о м  ко н ц е  ко тор ы х  
н а хо д и тся  б о ко в о е  о т в е р с т и е , а на проксим ал ьном  ко н ц е  -  к о н н е к т о р  для п р исоед инения  
к  у с т р о й с т в у  с филлером.
О собенностью  каню лей ОЗтес! я в л я е тс я  м инимальное р а с с т о я н и е  о т в е р с т и я  о т  ко н ч и к а , 
ч т о  о б е сп е ч и в а е т  ум еньш ение р а схо д а  филлера за  с ч е т  сн и ж ен и я  е го  объема в 
д и ста л ьн о й  ч а с т и  каню ли (п р и  и с п о л ь зо в а н и и  обычных каню ль р а с х о д  п р еп а ра та  
ув е л и ч и в а е тс я  на 1 0 - 1 5 % ) .
Кроме т о г о ,  каню ли Б3те<1 обладаю т д о с та то ч н о й  ги б к о с т ь ю  и  у п р у го с т ь ю  для их  
прохождения ч е р е з  т к а н и  и  в о з в р а т а  в свою  и схо д н ую  форму по  мере р е т р о гр а д н о го  
вы ведения н а р уж у .

М етки, нанесенны е с  помощью а н о д н о го  о кси д и р о в а н и я  ч е р е з  определ енны е  пр ом е ж утки  
на т р у б ку  каню ли, п о зв о л я ю т ко н т р о л и р о в а т ь  гл у б и н у  ее  в в е д е н и я , а т о ч ка  на 
ко н н е кто р е  каню ли у к а з ы в а е т  располож ение  в ы ход н о го  о т в е р с т и я  ка н ю л и . С иликоновое  
покры тие  т р у б к и  каню ли зн а ч и т е л ь н о  о б л е гч а е т  п р о ц е с с  в в е д е н и я  и  у в е л и ч и в а е т  
м аневренность  ка н ю л и .
В с в я зи  с тем , ч т о  о кр у гл ы й  ко н е ц  каню ли не п о з в о л я е т  наруш ить  ц е л о с т н о с т ь  кож и , 
для прокола  кож и и с п о л ь з у е т с я  о д н о р а зо в а я  с те р и л ь н а я  и гл а  (и гл а  для п е р в и ч н о го  
п р о к о л а ), п о ста в л я е м а я  в ко м п л е кт е  с  каню лями.
Канюли и и гл ы  для п р о ко л а  оснащены пред охранител ьны м и  ко л п а ч ка м и  для защиты о т 
внешних в о з д е й с тв и й .

4 . 2 .  Ком пл ект пост авки  
Канюля:



@
1 - к о н н е к т о р / 2 -  т р у б к а  к а н ю л и ;3 - пред о хра н и тел ьн ы й  ко л п а ч о к  

И гла для п е р в и ч н о го  п р о к о л а ;

L
©

1 - тр у б ка  и гл ы ; 2 - к о н н е к т о р ;  3 - пред о хра н и тел ьн ы й  ко л п а ч о к  

4 . 3 .  М атернали, контактнрукщме с  тел ом  чел о ве ка

№№ Н азвание М атериал

1 . Канюля

Нержавеющая с т а л ь  (STS 3 0 4 L ) ,
П р о и з в о д и т е л ь : СОКА СО. ,  LTD TESHIMA КОРЕЯ СО. ,  LTD

П олипропиленовы й гом ополим ер  HI-PRENE Н551 (CAS №: 9 0 0 3 * 0 7 - 0 ) ,  
П р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  КОРЕЯ

П о л и эти л ен  М ар ка : SEETEC XJ700 (CAS №: 9 0 0 2 - 8 8 - 4 ) ,  
П р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  КОРЕЯ

Э п о кси д н а я  см о л а : (CAS №: 2 5 0 6 8 - 3 8 - 6 0 ) ,
П р о и з в о д и т е л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, Корея

С и л и ко н : п о л и д и м е ти л си л о кса н  (ПДМС) ( S A - 1 A ) ,  
п р о и з в о д и т е л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, К орея

Э п о кси д н а я  см ол а : (CAS №: 2 5 0 6 8 - 3 8 - 6 0 ) ,
П р о и зв о д и те л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, К орея

С и л и ко н : п о л и д и м е ти л си л о кса н  (ПДМС) ( S A - 1 A ) ,
П р о и зв о д и те л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, К орея

К р а с и т е л и :
1 . Черный (Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :  П а накс  Желтый 3069 0 , 7 5  г ,  CAS №: 
7 1 8 3 2 - 8 5 - 4  /  П а накс  Синий В 0 ,2  г ,  CAS №: 1 4 7 - 1 4 - 8  /  Карбон 
Черный 1 г ,  CAS №: 1 3 3 3 - 8 6 - 4 }
П ропорция смеш ивания (Ц вет + ПП) В с е го  100%:
0, 075% + 0 , 002% + 0,1% + 99,823% 
п р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  Корея



2 . Оранжевый {Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :  ПИГМЕНТ ЖЕЛТЫЙ 180 г ,  CAS 
7 7 8 0 4 - 8 1 - 0  /  П а накс  Красны й 2R 2 г ,  CAS N»: 7 0 2 3 - 6 1 - 2 }
П р опо рц и я  смеш ивания (Ц вет + ПП) В с е го  100%:
0,2% + 0,2% + 99,6%
п р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея
3 . С ре д н е -се ры й  (Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :
П а н акс  С иний В 3 ,8  г ,  CAS №; 1 4 7 - 1 4 - 8  /  П а н а кс  Желтый 3069 0 , 5  г ,  
CAS №: 7 1 8 3 2 - 8 5 - 4 }
П р опо рц и я  смеш ивания (Ц вет + ПП) В с е го  100%:
0,38% + 0 ,05% + 99,57%
п р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея
4 . Желтый {Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :  ПИГМЕНТ ЖЕЛТЫЙ 180 1 , 2 5  г ,  CAS №: 
7 7 8 0 4 - 8 1 - 0 }
П р опо рц и я  смеш ивания (Ц вет + ПП) В с е го  100%:
0 , 125% + 99,875%
п р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея  _______ _

Игла для 
п е р в и ч н о го  

прокола

Нержавеющая с та л ь  (STS 3 0 4 L ) ,
П р о и з в о д и т е л ь : GOKA СО. ,  LTD TESHIMA КОРЕЯ СО. ,  LTD

П олипропиленовы й гом ополим ер  HI-PRENE Н551 (CAS №: 9 0 0 3 - 0 7 - 0 ) ,  
П р о и зв о д и те л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  КОРЕЯ

П о л и эти л е н  М ар ка : SEETEC XJ700 (CAS №: 9 0 0 2 - 8 8 - 4 ) ,
П р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  КОРЕЯ

Э п о кси д н а я  см ол а : (CAS №: 2 5 0 6 8 - 3 8 - 6 0 ) ,
П р о и з в о д и т е л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, Корея

С и л и ко н : п о л и д и м е ти л си л о кса н  (ПДМС) ( S A - 1 A ) , 
п р о и з в о д и т е л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, К орея

Э п о кси д н а я  см ол а : (CAS №: 2 5 0 6 8 - 3 8 - 6 0 ) ,
П р о и зв о д и те л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, К орея

С и л и ко н : п о л и д и м е ти л си л о кса н  (ПДМС) ( S A - 1 A ) ,
П р о и зв о д и те л ь : SEGO ENGINEERING COMPANY, К орея

К р а с и т е л и :
1 . Т е м н о -зе л е ны й  {Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :  ПАНАКС ЗЕЛЕНЫЙ 4059 3 , 5  г ,  
CAS Nt: 1 3 2 8 - 5 3 - 6  /  ПИГМЕНТ ЖЕЛТЫЙ 180 0 , 3 г ,  CAS №: 77804 - 8 1 - 0 }  
П ропорция см еш ивания (Ц вет + ПП) В с е го  100%:
0 , 35% + 0 ,08% + 99,57%
п р о и з в о д и т е л ь : L G - C a l t e x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея
2 .  Т е м н о -с и н и й  {Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :  П а н а кс  С иний В 4 д , CAS №:
1 4 7 - 1 4 - 8 }
П ропорция см еш ивания (Ц вет ПП) В с е го  100%:
0,4% + 99,6%
п р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея
3 . К о ри чневы й  {Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :  ПИГМЕНТ ЖЕЛТЫЙ 180 2 г ,  CAS №: 
7 7 8 0 4 - 8 1 - 0  /  ПАНАКС КРАСНЫЙ 112 1 ,5  г ,  CAS №: 6 5 3 5 - 4 6 - 2 }  
П ропорция  смеш ивания (Цвет + ПП) В с е го  100%:
0,2% + 0 ,15% + 99,65%
п р о и з в о д и т е л ь ; L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея
4 . С ре д н е -се р ы й  {Сырье ( к о л и ч е с т в о ) :
ПАНАКС СИНИЙ В 3 ,8  г ,  CAS №: 1 4 7 - 1 4 - 8  /  ПАНАКС ЖЕЛТЫЙ 3069 0 , 5  г ,  
CAS №: 7 1 8 3 2 - 8 5 - 4 }
П ропорция  смеш ивания (Ц вет + ПП) В с е го  100%: 
о , 38% + о , 05% + 99 , 5 7 %
п р о и з в о д и т е л ь : L G -C a lte x  O i l  C o r p o r a t io n ,  К орея

4 . 4 .  Т ехн и че ски е  х а р а к т е р и с т и к и
Канюли DSmed:



Вариант исполнения
Калибр 220 250 270 300

толщина с т е н к и  
(RW - обычная с т е н к а , 
ТЯ - т о н ка я  с т е н к а ,  

ЕТ>/ - с в е р х т о н ка я  
с т е н к а ,

UTW - у л ь т р а т о н ка я  
с т е н к а )

TW тw TW ТЧ

Цвет хаба черный оранжевый с в е т л о -с е р ы й желтый

Ширина э т и к е т к и ,  мм 0 , 8 0  ± 0 , 0 5 0 , 8 0  ± 0 , 0 5 0 , 8 0  ± 0 , 0 5 0 , 8 0  + 0 , 0 5

Р асстояние  между 
м еткаьш , мм 8 ,5  ± 0 ,5 8 ,5  ± 0 , 5 8 , 5  ± 0 , 5 8 , 5  ± 0 , 5

Р асстояние  о т  д а л ь н е го  
ко нца  до д а л ь н е го  

д в о й н о го  з н а к а , ьлм
50 ± 0 , 0 2 50 ± 0 , 0 2 50 ± 0 , 0 2 50 ± 0 , 0 2

Наружный диам етр  т р у б к и  
( 0 0 ) ,  мм 0 , 6 9 8 - 0 , 7 3 0 0 , 5 0 0 - 0 , 5 3 0 0 , 4 0 0 - 0 , 4 2 0 0 , 2 9 8 - 0 , 3 2 0

В нутренний  д и а м етр , 
(±  0 , 0 1 )  ьлм

Минимум
0 , 4 4 0

Минимум
0 , 2 9 2

Минимум
0 , 2 4 1

Минимум
0 , 1 6 5

П роходим ость п р о с в е т а : 
диам етр с т и л е та  и з  

нержавеющей с т а л и  для 
прохождения ч е р е з  и г л у ,  

мм

0 , 3 5 0 , 2 3 0 , 1 9 0 , 13

Номинальная длина 
т р у б к и , мм

70 (+ 1 .5  /  
- 2 . 5 )

50 (+ 1 . 5  /  
- 2 . 5 )

70 (+ 1 . 5  /  -
2 . 5 )

50 (+ 1 . 5  /  -
2 . 5 )

40 (0 /  - 4 )

50 (+ 1 . 5  /  
- 2 . 5 )

40 (0 /  - 4 )  
25 , 4 ( +  1 . 5  

/  - 2 . 5 )

2 5 , 4  (+ 1 . 5  
/  - 2 . 5 )

Размеры о т в е р с т и я  
(длина X ширина) мм

1 , 7 0 ± 0 , 2
X

0 , 9 * 0 0 - 1 * 0 0

1 , 5 0 ± 0 , 2
X

0 , 9 * 0 0 - 1 * 0 0

1 , 3 0 + 0 , 2
X

0 ,9 * 0 0 - 1 * 0 0

0 , 9 0 ± 0 , 2
X

0 ,9 * 0 0 -1 * 0 0

Р асстояние  о т  о т в е р с т и я  
до д и с т а л ь н о го  ко н ц а , 

мм ± 0 , 0 5
0,  80 0 , 7 0 0 , 5 0 0 , 4 0

П рочность со ед и н е н и я  
ко н н е кто р а  и т р у б к и  
каню ли, не м ен е е , Н

40 22 22 22

Радиус за т у п л е н и я  
каню ли, мм ± 10%

0 , 3 5 0 , 2 5 0 , 2 0 0 , 1 5

Ч и сто та  внешней 
п о в е р хн о сти  каню ли

При осм отре  с нормальным и л и  с ко р р е кти р о в а н н ы м  до 
н о р м а л ьн о го  зр е н и я  б е з  у в е л и ч е н и я  пр и  освещ енности  от 

300 л к  до 700 л к  п о в е р х н о с т ь  т р у б к и  каню ли должна быть 
свобод ной  о т  ч а с т и ц  и  п о с то р о н н и х  вещ еств .

Ч и сто та  разъем а 
ко н н е кто р а

При осм отре  при у в е л и ч е н и и  в 2 ,5  р а з а  разъ ем  ко н н е кто р а  
(п о в е р х н о с т ь  п у т и  ж и д ко с т и )  долж ен бы ть свободным о т 

ч а с т и ц  и  п о с то р о н н и х  в е щ е ств .

Д опустим ое содерж ание  
кислы х и  щелочных 

примесей

При о пред ел ении  с помощью л а б о р а т о р н о го  pH -м е тра  и  с 
помощью э л е ктр о д а  общ его  н а з н а ч е н и я  зн ачен и е  pH 

п р и го т о в л е н н о го  э к с т р а к т а  долж но бы ть в пределах одной 
единицы о т  зн а ч е н и я  pH ко н т р о л ь н о й  ж и д ко с ти .

Э к с т р а к т  каню ли, с у ч е т о м  со д ер ж ани я  м еталлов в 
ко н т р о л ь н о й  ж и д ко с т и , должен со д е р ж а ть  не более 5 м г /  л



I
Д опустим ое содерж ание  

э кс тр а ги р у е м ы х  м етал л ов
с в и н ц а , о л ов а , ц и н ка  и  ж е л е за . Содержание кадмия в 

э к с т р а к т е  с  п о п р а в ко й  на сод ерж ание  кад м ия  в ко н тр о л ь н о й  
ж и д ко с т и  должно бы ть ниже 0 ,1  м г  /  л .

С оосность  со ед и н е н и я
Оси т р у б к и  и  хаба  (к о н н е к т о р а )  должны быть одинаковы м и. 

М аксим ально  д о п усти м о е  о ткл о н е н и е  о т  о с и  хаба  с о с та в л я е т
± 3 О

Ш ероховатость  наруж ной  
п о в е р х н о с ти  т р у б к и Ка менее 0 ,2 0  мкм

Тип к о н и ч е с к о го  разъ ем а  
игл ы "Л у е р "  /  " Л у е р - л о к " ,  к о н у с н о с т ь  6%

У с то й ч и в о с ть  к  к о р р о з и и Должен бы ть усто й ч и в ы м  к  ко р р о зи и

Смазка

К о л и ч е с тв о  с м а зки  должно бы ть минимальным и не должно 
о б р а зо в ы в а ть  ка п е л ь  ж и д ко с т и  на внеш ней п о в е р х н о с т и  и 
в н у тр е н н е й  и гл е  при  норм альном  и л и  с ко р р е кти р о в а н н о м

з р е н и и .
О статочное  сод ерж ание  

э ти л е н о кс и д а
Э ти л е н о кс и д  (ЕО) и  э т и л е н х л о р ги д р и н  (ЕСН) <25 ч .  /  м лн. 

Э ти л е н гл и ко л ь  <250  ч .  /  м лн.

Иглы для п е р в и ч н о го  п р о к о л а :
1 В а риант и с п о л н е н и я

Калибр 1 210 230 260 270
Толщина с т е н к и  

(КЫ - обычная с т е н к а ,  
ТИ - т о н ка я  с т е н к а , 

ЕТ1  ̂ - с в е р х т о н ка я  
с т е н к а , UTW - 

у л ь т р а т о н ка я  с т е н к а )

TW TW TW

Цвет ха б а *
Т ем но- 

зелены й Т ем н о -си н и й К оричневы й С ветл о-серы й

Номинальный наружный 
диаметр и го л ь н о й  

т р у б ки , (± 0 , 0 1 )  мм
0 , 8 0 0 - 0 , 8 3 0 0 , 6 0 0 - 0 , 6 7 3 0 . 4 4 0 - 0 . 4 7 0 0 , 4 0 0 - 0 , 4 2 0

В нутренний д иа м етр , 
(+ 0 , 0 1 )  мм

Минимум
0 , 5 4 7

Минимум
0 , 3 7 0

Минимум
0 , 2 9 2

Минимум
0 , 2 4 1

П роходим ость 
п р о с в е та , разм еры  

м андрена , ( 0 / -  0 , 0 1 )  
мм

0 , 4 2 0 , 2 9 0 , 2 3 0 , 1 9

Номинальная длина 
и го л ьн о й  т р у б к и , мм

2 5 , 4
( + 1 , 5  /  -  

2 , 5 )

2 5 , 4
( + 1 , 5  /  - 

2 , 5 )

1 2 , 7
{+ 1 /  -  2)

1 2 ,7
(+ 1 /  -  2)

У гол  ко м б и н и р о в а н н о го  
в то р и ч н о го  с р е за

110 ± 10 ®

Номинальная длина 
в то р и ч н о го  к о н ц е в о го  

с р е з а , мм
1 , 8 9 - 2 , 1 2 1 , 4 0 - 1 , 5 8 0 . 9 5 - 1 , 0 8 0 , 7 7 - 0 , 9 9

Длина о с тр и я , мм 4 , 2 0 - 4 , 7 0 3 , 1 0 - 3 , 5 0 2 . 1 0 - 2 . 4 0 1 . 7 0 - 2 . 2 0
П рочность со ед и н е н и я  
ко н н е кто р а  и т р у б к и  

иглы , не м енее, Н
44 34 22 22

С опротивление и з г и б у ,  
м аксим альное  

о ткл о н е н и е , мм
Не более 0 , 4 5 Не более 

0 , 4 3
Не бол ее  0 , 5 1

Не более 
0 ,3 4

Ч истота  внешней 
п о в е р хн о сти  и го л ь н о й  

тр у б ки

При о см о тре  с  нормальным и л и  с ко р р е кти р о в а н н ы м  до 
н о р м а л ь н о го  зре н и ем  б е з  у в е л и ч е н и я  пр и  освещ е н н ости  о т  300 

л к  до 700 л к  п о в е р х н о с ть  и го л ь н о й  т р у б к и  для подкожны х 
и н ъ е кц и й  должна быть св о б о д н о й  о т  ч а с т и ц  и  п о с то р о н н и х

в е щ е с т в .
Ч истота  в н у тр е н н е й  

п о в е р хн о сти  
ко н н е кто р а  и гл ы

При осм о тре  при  ув е л и ч е н и и  в 2 ,5  р а з а  в н утр е н н я я  
п о в е р х н о с т ь  к о н н е к т о р а  (п о в е р х н о с т ь  п у т и  ж и д ко с т и )  должно 

бы ть свободны м о т  ч а с т и ц  и  п о с т о р о н н и х  вещ еств .
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Д опустим ое  содерж ание  
кислы х и щелочных 

примесей

При о пред ел ении  с  помощью л а б о р а т о р н о го  pH -м етра  и с 
помощью э л е ктр о д а  общ его  н а з н а ч е н и я  зн а ч е н и е  pH 

п р и го т о в л е н н о го  э к с т р а к т а  долж но бы ть в пред ел ах  одной 
единицы о т  зн а ч е н и я  pH ко н т р о л ь н о й  ж и д ко с ти .

Д опустим ое  содерж ание  
э кс тр а ги р у е м ы х  

м еталлов

Э к с т р а к т  и гл ы , с у ч е то м  со д ер ж ани я  м ета л л о в  в ко н тр о л ь н о й  
ж и д ко с т и , должен со д ер ж ать  не более  5 м г  /  л св и н ц а , 

о л о в а , ц и н ка  и ж е л е за . Содержание кад м ия  в э к с т р а к т е  с 
п о п р а в ко й  на содерж ание  кадм ия  в ко н т р о л ь н о й  ж и д ко сти  

должно быть ниже 0 ,1  м г  /  л .

Испытание на 
со про ти вл е ни е  т р у б к и  

излом у

Должна вы держ ивать до 20 ц и кл о в  с ги б а н и й  при  у гл е  25® в 
п р оти во пол ож ны х н а п р а в л е н и я х  (У го л  (25  ± 1) ® для т р у б о к  с 

обычными с т е н ка м и , (20  ± 1) ® д л я  т р у б о к  с  тонким и  
с те н ка м и  или (15 ± 1) * для т р у б о к  с о  с в е р х то н ки м и  и 

у л ь т р а т о н ки м и  с т е н к а м и .)
С оосность  со е д и н е н и я , 

мм
Оси т р у б к и  и  хаба  должны с о в п а д а т ь . М аксим альное 

д о п усти м о е  о ткл о н е н и е  о т  о с и  хаба  ± 3®
Ш ероховатость  

наружной п о в е р х н о с т и  
т р у б ки

Ка менее 0 , 2 0  мкм

Ш ероховатость  
п о в е р х н о с ти  и гл ы Ка менее 0 , 6 3  мкм

О стрие и гл ы О стрие  и гл ы  должно быть остры м , б е з  з а у с е н ц е в  при  осм отре  
с 2 ,5 -к р а т н ы м  ув е л и ч е н и е м

Тип ко н у с а  го л о в к и  
и гл ы 6% Л у е р , к о н и ч е с к о е  со ед и н е н и е

Смазка

С м азка  не должна быть видим ой пр и  норм альном  или 
и сп р а в л е н н о м  видении  в виде ка п е л ь  ж и д ко с т и  на внешней или 

в н у тр е н н е й  п о в е р х н о с т я х  и го л ь н о й  т р у б к и .  К о л и че ств о  
и с п о л ь зу е м о й  см а зки  не должно превы ш ать 0 , 2 5  м г /  см^ 

площади см азанной  п о в е р х н о с т и  и го л ь н о й  т р у б к и .
О статочное  содерж ание  

эти л е н о кс и д а
Э ти л е н о кси д  и э т и л е н х л о р ги д р и н  < 25 ч . /м л н  

Э ти л е н гл и ко л ь  < 250 ч . / м л н
* -  цвет ко н н е кто р а  с о о т в е т с т в у е т  специф икации  п р о и з в о д и т е л я .

5 . У п а ко в ка  и  м а р ки р о вка
5 . 1 .  У паковка м в д я ц и н с к о го  и з д е л и я
5.1.1.  Конструкция упаковки
«Канюли интрадерм альны е О Зтед в ко м п л е кте  с и гл а м и  для п р о к о л а , в наборах»  
ге рм е ти чн о  у п а ко в а н ы  в и н д и ви д уа л ьн ую  сте р и л ьн ую  у п а к о в к у  ( б л и с т е р ) . М атериал и 
ко н с т р у кц и я  у п а к о в к и  о б есп ечи ваю т во зм ож ность  в и з у а л ь н о го  о п ре д ел ен и я  ц в е та  
го л о в ки  и гл ы , не о ка зы в а я  н е га т и в н о го  в о зд е й с тв и я  на  сод ерж им ое.
К о н с тр у кц и я  и  м ате ри а л  у п а к о в к и  о б е сп е ч и в а ю т:
a) сохранение  с т е р и л ь н о с т и  при  хр а н е н и и  в с у х и х , ч и с ты х  и  хорош о проветриваем ы х 
помещ ениях;
b ) минимальный р и с к  з а гр я з н е н и я  содерж им ого  при в с кр ы ти и  у п а к о в к и ;
c) защ иту со д ер ж и м о го  пр и  нормальны х у с л о в и я х  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я ;
сЗ) невозм ож ность  п о в т о р н о го  за п е ча ты в а н и я  у п а к о в к и  и гл ы , е сл и  ц е л о с тн о с ть  ее 
была наруш ена, ф акт в с кр ы ти я  у п а к о в к и  б уд е т  о ч е в и д е н .
«Канюли интрадерм альны е  В5те<5 в ко м п л е кте  с и гл а м и  д л я  п р о ко л а , в наборах»  
упакованы  в гр у п п о в у ю  у п а к о в к у  в виде в н у тр е н н е й  к а р т о н н о й  к о р о б к и  в ко л и ч е с тв е  24 
ш тук вместе с и н с т р у к ц и е й  по применению  (1 ш т . ) .  Т р а н с п о р тн а я  у п а ко в ка  
гоф рокартонная  к о р о б к а . К о л и ч е с тв о  гр у п п о в ы х  у п а к о в о к  в т р а н с п о р т н о й  ко р о б ке  - 50
ш т у к .
5.1.2.  Маге р и а л  упаковки

У паковочны е м атериалы М атериал П р ои зво д и те л ь

И н д и в и д уа л ьн а я  п о т р е б и т е л ь с ка я  у п а к о в к а  (б л и с т е р )

Пленка м е д и ц и н с ко го  кл а с с а
К-СРР70

П олипропилен , п о л и э ти л е н К YUNG I L  * . , Ko rea

Бумага м е д и ц и н с ко го  к л а с с а  
К-СР66

Б ум а га , целлю лоза, 
полим ерная вод ная  смола

К  YUNG I L  ^ , K o rea
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4 Г р у п п о в а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  (в н у т р е н н я я  ко р о б к а )

Марка ка р то н а  P o t t e r y  
w h ite  b o a rd  ( H I - Q  AB P l u s ) Б ум а га , целлю лоза, вода

Н азвание  ком пании : 
H a n l im j i g i

А д р е с : 348 ,  C heongnyong - 
г о ,  S e o su -m ye o n , G unsan- 

s i ,  Ч о л л а б у к -д о , Корея 
ТЕЛ: +82 0 6 3 - 4 5 1 - 7 0 3 4

Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  (го ф р о ка р то н н а я  ко р о б к а )

Марка ка р т о н а  К2 Б ум а га , целлю лоза , вода G o ly e o n g g i- d o , K o rea

5.1 .3 .  Жарактеристики упаковки
И н д и в и д уа л ьн а я  п о тр е б и т е л ь с ка я  у п а к о в к а  (б л и с т е р )

Ширина к л е е в о го  шва, мм 3-7м м
У силие , необход им ое  д л я  в скр ы ти я  

к л е е в о го  шва, Н
2 , 5-5Н

Размеры, мм ±5мм 140x30мм
М асса , г Не более  1

Г р у п п о в а я  п о т р е б и т е л ь с ка я  у п а к о в к а  (в н у т р е н н я я  ко р о б к а )

Размеры, мм (ДхШхВ) 1 9 5 ± 5 х1 5 0 ± 5 х5 5 ± 1
М асса , г Не более  150

Т р а н с п о р тн а я  у п а к о в к а  (го ф р о ка р то н н а я  ко р о б к а )

Размер (ДхШхВ) мм 760 ± 5 X 400 ± 5 X 300 ± 5

5.2. Маркировка медицинского изделия
5 . 2 . 1 .  И ндивид уальная  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  (б л и с те р )
• Название и логотип изделия
• Наименование производителя и его адрес
• Страна происхождения
• Модель
• Размер изделия (калибр, длина)
• Надпись “peel open” ("открывать тут")
• Символы, содержащие информацию, важную для правильного использования медицинского устройства.
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т _____
Не допускать воздействия солнечного света

Обратитесь к инструкции по применению

t
Беречь от влаги

Использовать до ....

Температурный диапазон

A
Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

FTMN Начальные символы буквенно-числового кода модели

5 . 2 . 2 .  Г р уп п о в а я  п о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  (в н у т р е н н я я  ко р о б к а )
• название и логотип изделия
• модель,
• размер изделия (калибр, длина)
• калибр и длина иглы (в виде наклейки)
• количество в упаковке
• указание на стерильность и способ стерилизации;
• указание на одноразовость применения;
• страна происхождения
• производитель и его адрес;
• уполномоченный представитель в России и его адрес
• Информация об условиях использования, хранения, утилизации и транспортировки лекарственных 
средств
• номер и дата регистрационного удостоверения
• Дата истечения срока
• срок годности
• информационная наклейка на русском языке
• символы, содержащие информацию, важную для правильного использования медицинских изделий.
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/у (§) Не использовать, если упаковка повреждена

Не допускать воздействия солнечного света

_______ ь
Беречь от влаги

.г Диапазон температур

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Количество изделий в упаковке

5 . 2 . 3 .  Т р а н сп о р тн а я  у п а к о в к а  (го ф р о ка р то н н а я  ко р о б ка )
Транспортная упаковка содержит следующую информацию;
• название и логотип изделия
• размер изделия
• количество в упаковке
• указание на стерильность и способ стерилизации;
• указание на одноразовость использования;
• страна происхождения
• производитель и его адрес;
• уполномоченный представитель в России и его адрес
• Дата истечения срока годности
• срок годности
• символы, содержащие информацию, важную для правильного использования медицинских приборов.
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■ I Обращаться с осторожностью

и Этой стороной вверх

Данные проекфирования и производственного процесса

№№ Канюля Игла для первичного прокола
1 Закупка сырья Закупка сырья
2 Контроль качества сырья Контроль качества сырья

3
Сборка канюль, включая 
нанесение силиконовой 

смазки
Сборка игл, включая нанесение 

силиконовой смазки

4
Контроль

производственного
процесса

Контроль производственного 
процесса

5 Первичная упаковка в блистеры
6 Вторичная упаковка (групповая + транспортная упаковка)
7 Стерилизация
8 Выходной контроль
9 Выпуск продукции

6 . Послепродаж ная п о т р еб и т ельска я  инф ориация
6 . 1 .  Срок годност и
С рок го д н о с т и  при  соблю дении у с л о в и й  хр ан е ни я  -  5 л е т  с д аты  и з го т о в л е н и я  при  
усл о ви и  соблю дении в с е х  тр е б о в а н и й  х р а н е н и я , ко торы е  у ка з а н ы  п р о и зв о д и те л е м .

6 . 2 .  У словия  т ранспорт ировки
Тем пература в о з д у х а :  +5®С - + 25 ' ’С 
О тносител ьная  в л а ж н о с т ь : не более 70%;
Атмосферное д а в л е н и е : 7 55±20  мм р т .  с т .

6 . 3 .  У словия х р а н е н и я
Хранить в о р и ги н а л ь н о й  у п а к о в к е ,  в за кр ы ты х , с у х и х ,  пр охл а д н ы х помещениях 
тем пературе  в о з д у х а : +5®С - + 2 5 ‘’ С/ о тн о с и те л ь н о й  в л а ж н о с ти : не более 70% и
атмосферном д а в л е н и и : 755 ±20  мм р т .  с т .  И зб е га ть  п о п ад а н и я  прямы х солнечны х л у ч е й , 
во зд е й ств и я  в ы с о ки х  те м п е р а ту р  и  вы сокой  в л а ж н о с ти . У п а к о в к и  необходимо 
пред охранять  о т  п о в р е ж д е н и я .

6 . 4 .  Т ехн и ч е ск о е  о бслуж ивание и  ремонт
Канюли интрадерм альны е О Зтей в ко м п л е кте  с  и гл а м и  для п р о ко л а  в н а б о р а х  являю тся 
м едицинским  изд е л и ем  о д н о р а з о в о го  и с п о л ь зо в а н и я , в с л у ч а е  по л ом ки  р ем о нту  не 
по д л е ж а т.

6 . 5 .  Порядок и  у с л о в и я  ут и ли за ц и и
По кл а с с у  о п а с н о с ти  м е д и ц и н с ки х  о тх о д о в  при у ти л и з а ц и и  м е д и ц и н с ко е  изд е л и е  «Канюли 
интрадермальные ОЗтес! в ко м п л е кт е  с и гл а м и  для п р о ко л а , в н а б о р а х»  может быть 
о тнесено  к  э п и д е м и о л о ги ч е с ки  опасны м отхо д а м  (инф ицированны е и п о те н ци а л ьно  
инфицированные о тх о д ы , з а гр я зн е н н ы е  кровью  и /и л и  д р у ги м и  б и о л о ги че ски м и  
ж и д ко с т я м и ).
У тилизация должна п р о и з в о д и т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с  за ко н о д а те л ь н ы м и  и  местными 
нормативами, а та кж е  п р о то ко л а м и  м е д и ц и н с ко го  уч р е ж д е н и я .
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щ 6 . 6 .  Т р еб о ва ни я  к  о х р а н е  окруж акщей среды
М едицинское и зд е л и е  пр и  и с п о л ь з о в а н и и , т р а н с п о р т и р о в к е  и 
н е га т и в н о го  в о з д е й с тв и я  на ч е л о в е ка  и  окружающую с р е д у .

хр а н е н и и  не о ка зы в а е т

6. 7. Гарантийные о б яза т ельст ва
Г а ра н ти я  д е й с т в у е т  в е сь  зая вл енны й  с р о к  го д н о с т и  и зд е л и я  и  р а с п р о с т р а н я е т с я  на 
изделия  при  у с л о в и и  соблю дения усл о в и й  х р а н е н и я , т р а н с п о р т и р о в к и , э к с п л у а т а ц и и . 
Компания FEEL TECH СО. ,  L T D . ,  К о ре я , га р а н т и р у е т , ч т о  данны й п р о д у к т  был прои зве д е н  
и  у п а ко в а н  с долж ной а к к у р а т н о с т ь ю , п р ед пи са н н ой  в Д и р е кти в е  ЕС 9 3 /4 2 / Е Е С  для 
м ед и ци н ски х  и з д е л и й . Ком пания FEEL TECH СО.,  L T D . ,  К о ре я  и м ее т С ертиф икаты  ЕС, 
свидетел ьствую щ ие  о то м , ч т о  си сте м а  м енеджмента к а ч е с т в а  ко м п а н и и  с о о т в е т с т в у е т  
требованиям  П риложения I I  (и скл ю ча я  р азд е л  4) Д и р е кти в ы  9 3 / 4 2 / Е Е С ,  ISO 1 3 4 8 5 : 2 0 0 3 .  
Изделия были и н д и в и д уа л ь н о  п р о те с ти р о в а н ы  и тщ ател ьно  пр о в е р е н ы . Компания FEEL 
TECH СО.,  LTD, К о ре я  за м е н и т  любое и зд е л и е , в с л у ч а е  о б нар уж ени я  деф ектов , 
допущенных в ходе  п р о и з в о д с т в а  и  у п а к о в к и  (д о к а з а т е л ь с т в а  м о гу т  быть
п р е д о ста в л е н ы ), и сообщ ения о т а к и х  деф ектах в ком панию  FEEL TECH СО. ,  LTD, Корея 
или ее уп ол ном оченном у п р е д с та в и те л ю , или д и с тр и б ь ю то р а м . Д анная га р а н ти я  
прим еняется  вм есто  любой и н о й  га р а н т и и , у с т н о й  или п и с ь м е н н о й , явно  вы раженной или 
подразум еваем ой , а та кж е  и с кл ю ч а е т  ее .
П ользователь  н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т ь  за  определ ение  п р и го д н о с т и  п р о д у кт а  для 
и сп о л ьзо в а н и я  на п а ц и е н т а х . Ком пания FEEL TECH СО. ,  LTD, К орея  и  ее уполном оченны й 
пр е д ста в и те л ь  и л и  д и стр и б ью тор ы  не н е с у т  о т в е т с т в е н н о с т и  за  к а к о й -л и б о  вред  или 
ущерб лю бого х а р а к т е р а , возн и кш и й  прямо или ко с в е н н о  при  и с п о л ь з о в а н и и  и зд е л и я . 
Если данное у с т р о й с т в о  с т а л о  деф ектным в пр ед е л а х  га р а н т и й н о го  с р о к а , вашим 
исклю чительны м  в а р и а н то м  д е й с т в и й  и  е д и н ств е н н о й  о б я з а н н о с т ь ю  ко м п ан и и  FEEL TECH 
СО., LTD, Корея должна бы ть зам ена  на и сп р авн о е  м е д и ц и н ско е  изд е л и е  «Канюли 
интрадермальны е DSmed в ко м п л е кте  с и гл ам и  для п р о ко л а , в н а б о р а х » . О тв е т с т в е н н о с т ь  
в отнош ении и зд е л и я  п р е кр а щ а е тс я , если  в о зн и кл о  любое п о в р е ж д е н и е , вы званное 
тр а н с п о р ти р о в ко й , х р а н е н и е м  или ненадлежащим обращ ением п о л ь з о в а т е л я , а такж е  
д ругим и  ф акторами за  пределам и ко н тр о л я  п р о и зв о д и те л я .

7 . У полноноченны й пр ед ст а ви т ель  п р о и зво д и т еля  в  РФ
Данные у п о л н о м о че н н о го  п р е д с т а в и т е л я  по  вопросам  обращ ения м е д и ц и н с ко го  и зд е л и я  на 
тер ри то ри и  Р о с с и й с ко й  Ф едерации :
Общество с о гр а н и ч е н н о й  о тв е т с т в е н н о с т ь ю  "ДИСИМЕДИКАЛ"
(ООО "ДИСИМЕДИКАЛ"); ИНН/КПП: 971 5354188  /  771501001
127273, г .  М осква , С игн ал ьн ы й  п р о е зд , дом 18, пом . 1 0 9 , ко м н а та  21
телеф он: +7 (49 5)  9 0 2 - 7 7 - 7 8 .  \
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Джонг-ро, 3-гил, Джонгно-гу, Сеул 
(Чеонгджин-донг, здание Самсон) оф.701, 702

(Телефон) 756-4401 
(Факс) 756-4402

[Приложение №43!

Р е гистрационны й  № 2022  -  2525 
НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
Ан Джин By
л иц о , действующ ее по  д о в е р е н н о с ти  
Фил Т е к  К о . ,  Л тд . /  F e e l T ech  С о . ,  L td .
Единоличный управляющ ий Ким К е ун  Сик
П редстал передо  м ной и  п о д тв е р д и л  п о д л и н н о сть  вы ш еуказа нной  п о д п и с и  на д о кум е нте  
И н стр укц и я
Настоящим у д о с т о в е р е н о  2 б - г о  я н ва ря  2022 го д а  в д анном  офисе 
ЮРИДИЧЕСКОЕ БЮРО ИДЕЯ И НОТАРИАЛЬНЫЙ ОФИС ИНК.
Принадлежит Ц ентральном у О круж ном у Офису П р окурора  в го р о д е  Сеуле 
(Ч е о н гд ж и н -д о н г , зд а н и е  С амсон) оф.701 ,  702 
34,  Д ж о н г-р о , 3 - г и л ,  Д ж о н г н о - г у ,  С е у л ,Р е с п у б л и ка  К орея  
Подпись П у б л и чн о го  Н о та р и уса
/подпись с квадрат ной  корпо р а т и вно й  печат ью :/  Парк Д ж о н г Чейл 
Данный офис был а в т о р и з о в а н  М и ни сте рств ом  Ю стиции, Р е сп уб л и ка  Корея 
в ка ч е с т в е  п у б л и ч н о го  н о т а р и у с а  с  7 ф евраля 2020 го д ы  в с и л у  З а ко н а  №243

210мм. X 297мм. 
Плотность бумаги: 70г./кв.м.

АПОСТИЛЬ (ГААГСКАЯ КОНВЕНЦИЯ ОТ 5 ОКТЯБРЯ 1961г.)
1. Страна: Республика Корея /QR-код/

Настоящий публичный документ
2. подписан Парк Джонг Чейл
3. выступающим в качестве Публичного Нотариуса
4. скреплен печатью/штампом ЮРИДИЧЕСКОГО БЮРО ИДЕЯ И НОТАРИАЛЬНЫЙ 
ОФИС ИНК.

УДОСТОВЕРЕНО
Для верификации апостиля, пройдите по ссылке: 
htpps://www.apostille.go.кг
5. в городе Сеуле 6. 27 января 2022г. 7. Министерством Юстиции
8. №: XXA2022Y4JH678
9. Печать / штамп /Круглая гербовая печать:/ МИНИСТЕРСТВО ЮСТИЦИИ 
РЕСПУБЛИКИ КОРЕЯ
10. Подпись /подписано/ Сонг Хи



Российская Федерация 

Город Москва

Девятого февраля две тысячи двадцать второго года
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