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INSTRUCTIONS KOR USK 
OK MKDICAL DKVICE 

Sterile blood taking needles for single use

1. Product name
Sterile blood taking needles for single use.
(hereinafter referred to as -  needles or device).
2. Medical device options:
1. Two-way Needle, size range: 17G Г (1.4x25 mm), 17G 1 1/4’ (1.4x32 mm). 17G 1 1/2' (1,4x38 mm), 
18G Г (1.2x25 mm). 18G I 1/4' (1.2x32 mm), 18G 1 1/2' (1.2x38 mm), I9G 1' (1.1x25 mm), 19G 1 1/4’ 
(1.1x32 mm), I9G 1 1/2' (1.1x38 mm), 20G Г (0.9x25 mm), 20G 1 1/4’ (0.9x32 mm), 20G 1 1/2' (0.9x38 
mm), 21G Г (0.8x25 mm), 21G 1 1/4’ (0.8x32 mm), 21G 1 1/2' (0.8x38 mm), 22G 1' (0,7x25 mm), 22G 1 
1/4' (0.7x32 mm), 22G 1 1/2' (0.7x38 mm), 23G Г (0,60x25 mm), 23G 1 1/4’ (0.6x32 mm), 23G 1 1/2' 
(0.6x38 mm), 24G Г (0.55x25 mm), 24G I 1/4’ (0.55x32 mm), 24G i 1/2'(0.55x38 mm)

2. Two-way Needle with Transparent Chamber, size range: I7G Г (1.4x25 mm), 17G 1 1/4’ (1.4x32 mm), 
17G 1 1/2' (1.4x38 mm). 18G r  (1.2x25 mm). 18G 1 1/4’ (1.2x32 mm), 18G 1 1/2'(1.2x38 mm), 19G Г 
(1.1x25 mm), I9G 1 1/4’ (1.1x32 mm), 19G 1 1/2'(1.1x38 mm), 20G Г (0.9x25 mm), 20G I 1/4’ (0.9x32 
mm), 20G 1 1/2' (0.9x38 mm), 21G Г (0.8x25 mm), 21G 1 1/4’ (0.8x32 mm), 21G 1 1/2’ (0.8x38 mm), 22G 
Г (0.7x25 mm), 22G 1 1/4’ (0.7x32 mm), 22G 1 1/2' (0,7x38 mm), 23G Г (0.6x25 mm), 23G 1 1/4’ (0.6x32 
mm), 23G I 1/2'(0.6x38 mm), 24G Г (0.55x25 mm), 24G I 1/4’ (0.55x32 mm), 24G ! 1/2'(0.55x38 mm)

3. Single Wing Butterfly Needle, size range: 17G 1' (1.4x25 mm), 17G 3/4' (1.4x19 mm), 18G 1’ (1.2x25 
mm), 18G .3/4' (1.2x19 mm). 19G Г (1.1x25 mm), I9G 3/4' (1.1x19 mm), 20G Г (0.9x25 mm), 20G 3/4' 
(0.9x19 mm), 2IG Г (0.8x25 mm), 2IG 3/4’ (0.8x19 mm), 22G Г (0.7x25 mm), 22G 3/4' (0.7x19 mm), 23G 
I ’ (0.6x25 mm), 23G 3/4' (0.6x 19 mm), 24G I' (0.55x25 mm). 24G 3/4' (0.55x 19 mm), 25G 1' (0.5x25 mm), 
25G 3/4’(0.5x19 mm)

4. Double Wing Butterfly Needle, size range: 17G 3/4’ (1.4x19 mm), 18G 3/4' (1,2x19 mm), 19G 3/4’ 
(1.1x19 mm), 20G 3/4’ (0.9x 19 mm), 2 1G 3/4' (0.8x 19 mm), 22G 3/4’ (0.7x 19 mm), 23G 3/4' (0.6x 19 mm), 
24G 3/4’ (0.55x19 mm), 25G 3/4’ (0.5x19 mm)
3. Manufacturer
«Wciliai Hongyu Medical Devices Co., Ltd.»
No.86 Shenzhen Road, F.conomy & Technic Development Area, Weihai, Shandong Province, China

4. Purpose
Sterile disposable blood collection needles (hereinafter referred to as the Device) are intended for use as part 
of a blood collection kit directly for obtaining a blood sample from a patient.

5. Scope of application
Device is intended for professional use in hospitals only.

6. Indications for use
Designed to draw blood directly to obtain a blood sample from a patient.
7. Precautions
- Device is used by suitably trained medical professionals.
- Avoid accidentally removing the rubber membrane, do not pull forcefully on the butterfly needle, protective 
cap. as such actions may damage the device integrity.
- Never touch the needle point when using or disposing device.
- Do not use the device if the needle cap was not in place prior to use.
- Do not use after the expiration date.
8. Possible side effects

None. *
9. Contraindications
None.



И). Personnel qualifications

The device must be used by qualified physicians or medical personnel in accordance with the instructions for 
use.
11. Patient categories

• Age: children and adults.
• Body weight: not applicable.
• Health status: not applicable.
• Nationality: different.
• Patient condition: patient is not a user of the device.
12. Opcrating/Application Conditions
Application temperature: ^4°C to -̂25®C. Relative humidity: not more than 80%.

13. Compatibility with other devices
In a clinical setting. Sterile Disposable Blood Collection Needles arc used complete with a disposable blood 
collection tube(s) and holder.

14. C.'ompleteness

Delivery set must include devices of the same version, of the same standard size. Each needle must be indi­
vidually packed, then packed in a group package. Devices in group packaging must be packed in a shipping 
container.

More detailed information on the scope of delivery is presented in Table 1.

Tabic 1. Delivery completeness
Sterile Disposable Blood Collcclion Needles: Two-way Needle

Needles in individual package I pc
Needles in a цгоир package 100 pcs
Brief instructions for use. applied to the group packaging
Sterile Disposable Blood Collection Needles: I'wo-way Needle with Transparent Cham ber

Needles in individual package 1 pc
Needles in a group package 100 pc.s
Brief in.4truelions for use. applied to the group packaging
Sterile Disposable Blood Collection Needles: Single Wing Butterfly Needle

Needles in individual package 1 pc
Needles in a group package 100 pcs
Brief insiruciions for use, applied to the group packaging
Sterile Disposable Blood Collection Needles: Double Wing Butterfly Needle

Needles in individual package 1 pc
Needles in a group package 100 pcs
Brief instructions for use. applied to the group packaging

15. Description
15.1. Two-way Needle consists of: membrane to prevent blood from flowing out. protective cap of the 
needle going into blood collection tube, protective cap of the needle for vein insertion, needle tube body, and 
needle cannula.

Gauge Designated metric size, 
mm

OD,„„„ mm OD,„„„
mm

Wall lDmln>
mm

Needle tube length (13)
nm in

I7c; 1.4 1,400 1.510 TW 1.156 Tc'l.5
25 -2.5 1

32 -2,5 1 1/4

38 .2.5 1 1/2

18G 1.2 1,200 1.300 TW ^ 0.910 25 -2.5 1
“ ГГТТЗ 

32 -2.5 1 1/4

38 .25 1 1/2

i9(; 1.1 1.030 1.100 TW 0.750 2.-> -2..S 1



32 -2,5 1 1/4
,Q + I.S
38 .2,5 1 1/2

20G 0.9 0.860 0.920 TW 0.635 ,;+i.5 
25 -2.5 1

32 .2,5 1 1/4
, y  + 1.5 38 -2.5 1 1/2

2IG 0.8 0.800 0.830 TW 0.547 , -  + 1.5
25 -2,5 1
,,*•1.5
32 -2.5 1 1/4
,o* 1.538 -2,5 1 1/2

22G 0.7 0.698 0.730 TW 0.440 ■т;ч'1з 25 .5 5 1
1 1/4

3 8 "  -\2.5 1 1/2
23(; 0.6 0.600 0.673 TW 0.370 2 5 " -\ 2 ,5 1

32 -2.5 ! 1/4
, u ' l . 53 8 -2.5 1 1/2

24G 0.55 0.550 0.580 TW 0.343 25 -2.5 1
, ,* 1 .5
32 -2.5 1 1/4

38 -2,5 1 1/2
0 .  D- -  Outer Diameter,
1. D, -  Inner Diameter, 
TW - thin wall.

15.1.1. Specifications (to table 2)
1) Rockwell hardness, HRC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0.03 mm
3) Roughness Ra, pm:
- outer surface of the lube - < 0,4
- sharpening surfaces - < 0.7
4) Needle shaq^cning angle (a 1) - 12° ± 3°.

Table 3 to Pigure (Appendix A), Needle into ic
Gauge De.+ignated metric si/e, mm OD,„,„

mm
OD.,„„
mm

Wall
min

Needle tube length 
(//), mm

17G 1.4 1.400 1.510 TW 1.156

18 '̂.д

18G 1.2 1.200 1.300 TW 0.910
t9(; LI 1.030 l.lOO TW 0.750
20(; 0.9 0.860 0.920 TW 0.635
2k ; 0.8 0.800 0.830 TW 0.547
22(; 0.7 0,698 0.730 TW 0.440
23(; 0.6 0.600 0.673 TW 0.370
24G 0.55 0.550 0.580 TW 0.343

15.1.2. Specifications (to table 3)
1) Rockwell hardness, HRC: 30-80
2) Body blunting radius • max 0.03 mm
3) Roughness Ra, pm:
- outer surface of the tube - < 0.4
- sharpening surfaces - < 0.7
4) Needle sharpening angle (a2) - 22°±3‘

15.1.3. Protective cap of the needle going into blood collection tube 
-Diameter (d3) -  10±1 mm
-Length (15) - 37.2±3 mm
15.1.4. Protective cap of the needle for vein insertion
- Diameter (d4) - 10±1 mm 
-Length (16) - 50±3 mm
15.1.5. Needle cannula
- Diameter (dl): 7±0,8 mm
- Length (12): 12±2 mm
15.1.6. Membrane
- Average outer diameter (d2) -  2.5±0,5 mm
- Length (14) -  22±2 mm
15.1.7. Total length of Two-way Needle (1) -  81.7±4 mm
15.1.8. Weight: 2,4+1 g



15.2. Two-way Needle with Transparent Chamber consists of: membrane to prevent blood from flowing 
out, protective cap of the needle going into blood collection tube, protective needle cap for vein insertion, 
needle tube body, and cannula of the needle with transparent chamber.

Table 4 to figure 2 (Appendix A). Needle to vein.
Gauge Designated metric size. OD,„i„, mm OD,n.-u. Wall 1 Needle tube length (13)

mm mm ** mm nm in
17Г, 1.4 1.400 1.510 TW 1.156 25 .2.5 1

32 -2.5 1 1/4
"Tu + 1.5 38 .2,5 1 1/2

18G 1.2 1.200 1.300 TW 0.910 25 -2,5 I
1 1/4

38’ '\2 ,5 1 1/2
I9G l.l 1.030 l.lOO TW 0.750 2 5  -2 s 1

* г г г г з  
32 -2 .5 1 1/4
,y + l„ S38 -2.5 1 1/2

2U(; 0.9 0.860 0.920 TW 0.635 25 -2.5 1

32 -2.5 1 i/4
-JO*-!-.'»38 -2,5 1 1/2

2 \C . 0.8 0.800 0.830 TW 0.547 25 -2.5 1

32 -2.5 1 1/4
лоИ.5
38 -2.5 1 1/2

22G 0.7 0.698 0.730 TW 0.440 - ; 7 F T 3 —  
25 -2.5 1

32 -2.5 1 1/4
- jy + l  -*•38 -2.5 1 1/2

23G 0.6 0.600 0.673 TW 0.370 25 -2.5 1

32 -2.5 1 1/4

38 -2.5 1 1/2
24(; 0.55 0.550 0.580 TW 0.343 - , ^ 4 . 5  

25 -2.5 1

3 2 * '-'.2 .5 1 1/4

38^'-.2.5 1 1/2
0 .  D. -  Outer Diameter.
1. D, - Inner Diameter. 
TW - thin wall.

15.2,1. Specifications (to table 4);
1) Rockwell hardness, HRC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0.03 mm
3) Roughness Ra, pm:
- outer surface of the tube - < 0.4
- sharpening surfaces - < 0.7
4) Needle sharpening angle (a l) - 12° ± 3°,

Tabic 5 to figure 2 (Appendix A). Needle to test tube
Gauge Designated metric size, mm

mm mm
Wall 113iiiiii*

min
Needle tube length 
(//), mm

i7c; 1,4 1,400 1.510 TW 1.156
I8G 1.2 1.200 1.300 TW 0.910
19G 1.1 1.030 1.100 TW 0.750
20G 0.9 0.860 0.920 TW 0.635
21G 0,8 0.800 0.830 TW 0.547
22(; 0.7 0.698 0.730 TW 0.440
23G 0.6 0.600 0.673 TW 0,370
24G 0.55 0.550 0.580 TW 0,343

15.2.2. Specifications (to table 5):
1) Rockwell hardness, HRC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0,03 mm



я
3) Roughness Ra, |,im;
- outer surface of the lube - < 0.4
- sharpening surfaces - < 0.7
4) Needle sharpening angle (a2) - 22®±3®
15.2.3. Protective cap of the needle going into blood collcclion tube
- Diameter (t/2): !l± l mm
- Length {14): 36±3 mm
15.2.4. Protective cap of the needle for vein insertion
- Diameter (f/-/): ll± l mm
- Length { ( 6 ) :  62±3 mm
15.2.5. Needle cannula
- Diameter {d l )  -  9±0,8 mm
- Length (/2) -  27±3 mm
15.2.6. Membrane
- Average outer diameter (r/i): 2.5±0,5 mm
- Length (15): 22±2 mm
15.2.7. Total length of Two-way Needle with Transparent chamber (/): 94±4 mm
15.2.8. Weight: 3±l g

15.3. Single Wing Butterfly Needle consists of; protective cap of the needle for vein insertion, tube body of 
the needle for vein insertion, wing, flexible tube of the butterfly needle, Luer lock adapter, cannula of the 
needle for insertion into a lest tube, protective cap of the needle for insertion into a test tube, membrane to 
prevent blood from flowing out.

G auge Designated m etric  size, 

m m

O D ^ n ,  m m

m m

W a ll lD,„in,

m m

N e e d le  tube length
nm in

i7c; 1.4 1.400 1.510 T W 1.156 19*'.. 3/4
25 -2.5 1

i8(; 1.2 1.200 1.300 T W 0.910 19-'.. 3/4
25 -2.5 1

I9(; 1.1 1.030 1.100 T W 0.750 19’'., 3/4
“ Г Г Г Г 5  

25 .2.5 1

2ik ; o.y 0.860 0.920 T W 0.635 I9 ’'-2 3/4
25 .2.5 1

2IG 0.8 0.800 0.830 T W 0.547 19*'.. 3/4
25 -2,5 1

22G 0.7 0.698 0.730 T W 0.440 I9 ‘'.: i/4
“т р т з  

25 .2.5 1

23(; 0.6 0.600 0.673 TW 0.370 19 '̂.? 3/4
“ Г Г Т Т З  

25 .2,5 1

24G 0.55 0.550 0.580 TW 0.343 19''.. 3/4
~Г7П~525 .2 5 1

25C 0.5 0.500 0.530 T W 0.292 19*'.. 3/4
“ Г Г Г О  

25 .2.5 1
O.D, Outer Diameter, 
I-D. -  Inner Diameter, 
TW - thin wall.

15.3,1. Specifications (to table 6);
1) Rockwell hardness, HRC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0.03 mm
3) Roughness Ra, pm;
- outer surface of the tube - < 0.4
- sharpening surfaces - < 0.7
4) Needle sharpening angle (a 1) - 12° ± 3®.

Table 7 to figure 3 (Appendix A). Needle to test tube
Gauge Designated metric size, mm

mm
OD,,,,.,,
mm

Wall 1 Diniii,
mm

Needle tube 
length, mm

2 (к; 0.90 0.860 0.920 TW 0.635



15.3.2. Specifications (to table 7):
1) Rockwell hardness, URC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0.03 mm
3) Roughness Ra, pm:
- outer surface of the tube - < 0.4
- sharpening surfaces - < 0.7
4) Needle sharpening angle (a2) - 25°±3® •
15.3.3. Tube
- Outer diameter -  2.3±0.3 mm
- Inner diameter -  1.5±0.3 mm
- Length (11) - 160±I6 mm
15.3.4. Lucr lock adapter
- Length (13); 20±3 mm
15.3.5. Protective cap of the needle going into blood collection tube
- Diameter (d4): 7.8±l mm
- Length (16); 33±3 mm
15.3.6. Protective cap of the needle for vein insertion
- Diameter (dl): 3,5±0,5 mm 
• Length (12): 37±3 mm
15.3.7. Needle cannula 
-Diameter (d2): 7,5±1 mm 
-Length (14): I8±3 mm
15.3.8. Membrane
- Average outer diameter (d3): 2,5±0,5 mm
- Length (15): 22±3 mm
15.3.8. Total length of Single Wing Butterfly Needle (I): 270±20 mm.
15.3.9. Weight; 2,1±1 g

15.4. Double Wing Biitterily Needle consists of: protective cap of the needle for vein insertion, tube body 
of the needle for vein inseilion. two wings, Oexible tube of the butterfly needle, Lucr lock adapter, cannula 
of the needle for insertion into a test tube, protective cap of the needle for insertion into a lest tube, mem­
brane to prevent blood from flowing out.

Tabic 8 to figure 4 (Appendix A). Needle to vein
Ciiuigc Designated metric si/e, mm OD,„,„, mm OD„v,K- mm Wall 1D™„,

nim
Needle tube length
nm in

17C 1.40 1.400 1.510 TW 1.156 19''., 3/4
i8(; 1.20 1.200 1.300 TW 0.910 19 3/4
I9G 1.10 1.030 1.100 TW 0.750 19''o 3/4
20C 0.90 0.860 0.920 TW 0.635 ~ \^ .2 3/4
2iC 0.80 0.800 0.830 TW 0.547 19‘‘o 3/4
22G 0.70 0.698 0.730 TW 0.440 19*'.^ 3/4
23(1 0.60 0.600 0.673 TW 0.370 1 9 ’.. 3/4
24<; 0.55 0.550 0.580 TW 0.343 1 9 '.. 3/4
25(; 0.50 0.500 0.530 TW 0.292 19-'.. 3 4

15.4.1. Specifications (to table 8);
1) Rockwell hardness. HRC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0.03 mm
3) Roughness Ra, pm:
- outer surface of the tube - < 0.4
- sharpening surfaces - < 0.7
4} Needle sharpening angle (a l) - 12® ± 3'

Table 9 to figure 4 (Appendix A). Needle to test tube
Gauge Designated metric size, mm DD,„jn,

mm
DD„„s,
mm

Wall lD,nin
mm

Needle tube 
length, mm

2k ; 0.80 0.800 0.830 TW 0.547 18'*.,

15.4.2. Specifications (to table 9):
1) Rockwell hardness. HRC: 30-80
2) Body blunting radius - max 0.03 mm
3) Roughness Ra. pm;
- outer surface of the tube - < 0.4



- sharpening surfaces - < 0,7
4) Needle sharpening angle (a2) - 25®±3°
15.4.3. Tube:
- Outer diameter: 2,3±0,3 mm
- Inner diameter: 1,5±0,3 mm
- Length (11): 300±30 mm
14.4.4. Lucr lock adapter
- Length {13): 20±3 mm
15.4.5. Protective cap of the needle going into blood eollcclion tube
- Diameter (d4): 5.3±0,5 mm
- Length (16): 32±3 mm
15.4.6. Protective cap of the needle for vein insertion
- Diameter (d 1): 4,6±0,5 mm
- Length (12): 30±3 mm
15.4.7. Needle cannula
- Diameter (d2): 7,5± I mm
- Length (14): 20±3 mm
15.4.8. Membrane:
- Average outer diameter (d3): 2,5±0,5 mm
- Length (15): 22±3 mm
15.4.9. Total length of Double Wing Buttcrlly Needle (I): 395±35 mm
15.4.10. Weight: 2,53±1 g

15.5.Other technical characteristics:

15.5.1. Surface treatment and appearance
When viewed with normal or corrected vision, outer surface of the tube should be smooth and free of de­
fects.
When viewed with normal or corrected vision, the needle tube should be straight and well-rounded.
15.5.2. Cleanliness
When viewed with normal or corrected vision, tube surfaces should be free of metal dust and processing 
agents.
15.5.3. Needle cannula and butterfly needle wing color
Needle cannula and butterfly needle wing shall be made of a dyed material; its color shall be in accordance 
with ISO 6009. Two-way needle with transparent chamber shall have the needle cannula made of a transpar­
ent material.
15.5.4. Proteetive cap for Two-way Needle and Two-way Needle with Transparent chamber
Protective cap of the needle going into blood collection tube must be made of colorless material. Material of 
the protective cap of the needle for vein insertion is dyed, its color corresponds to the ISO 6009 standard.
15.5.5. Protective cap for Single Wing Butterfly Needle and Double Wing Butterfly Needle 
Protective caps must be made of colorless material.
16. Application method
- Prepare test tubes corresponding to the declared tests or laboratory tests needed for the patient, a needle, a 
holder, a tourniquet, alcohol wipes or a cotton .swab, a patch.
- Remove the needle from (he individual packaging.
When using a Single Wing Butterfly Nl'cUIc with and a Double Wings Butterfly Needle: Remove the 
butterfly needle from the individual packaging, Attention! If the individual packaging has been opened or 
damaged, please lake another butterfly needle. Remove the protective cap from the membrane part of the 
needle.
When using a two-way needle and two-way needle with a transparent chamber: Remove the protective 
cap from the membrane part of the needle. Attention! The perforated label serves as an indicator of the ste­
rility and integrity of the needle. If the perforation is torn or damaged, dispose of such a needle and take an­
other one.
- Screw the needle perpendicular to the holder. Check whether the needle fits snugly in the holder to avoid it 
slipping otT during the procedure. Attention! Improper screwing of the needle into the holder may cause 
damage to the holder and the needle and subsequent loss of the needle from the holder during venipuncture.
- Select the venipuncture location.
- Apply a tourniquet to the patient 7-10 cm above the venipuncture site. A.sk the patient to clench his fist.
■ Disinfect the venipuncture site with an alcohol napkin. It is necessary to wait until the antiseptic solution 
dries completely.



l (
-  Remove the protective cap on the other side. Insert the "holdcr-nccdlc" vacuum system into the vein in ac­
cordance with the algorithm of conventional taking. Make sure that the needle is cut upwards at an angle of 
15 ® relative to the skin surface. Perform a puncture of the skin and vein wall.
- When puncturing, it is necessary to hold the protrusions of the holder with your index and middle finger, 
and push the test tube to the needle with your thumb. Avoid deep immersion of the needle. Keep an eye on 
the position of the test tube in the center of the holder to prevent a puncture of the side wall of the cap and 
premature loss of vacuum. Immediately after the start of blood flov4,inlo the test tube, loosen the tourniquet. 
Blood will flow into the tube until it compensates for the vaeuum in the lube. For visual control of the filling 
level, there is a risk on the label of the test tube. Always use your thumb to hold the test tube in the holder to 
ensure coiTcct filling of the test lube.
■ After the blood flow stops and the lube is fully filled, carefully remove it from the holder and place the next 
tube in it if necessary, As soon as the blood is collected in the last tube, carefully remove the needle from the 
vein, while pressing a dry sterile cotton swab to the venipuncture site until the bleeding stops. Attention! Af­
ter venipuncture, the upper part of the cap may be stained with blood residues. Take protective measures to 
prevent contact with this blood while working with lest tubes, Do not put the protective cap on the needle 
again! This increases the risk of injection.
- Immediately after filling, the lest tube must be carefully turned over to mix the sample with the filler in ac­
cordance with the manufacturer’s instructions. After filling the last tube, disconnect it from the holder and 
remove the "holder-needle" system from the vein. To ensure safety, remove ihe needle from ihc holder and 
dispose of it.
- The test tubes are labeled and placed in a special container for transportation to the laboratory.

17. Brief instructions for use
Indicated on the group package

• Prepare the required materials conesponding to the necessary laboratory tests
• Remove the needle from its individual package.
Attention!
If the individual packaging of the Single Wing Butterfly Needle and the Double Wings Butterfly Needle has 
been opened or damaged, please take another bullerfiy needle. Remove the protective cap from the mem­
brane part of the needle.
If the label with the perforation of a double-sided needle and a double-sided needle with a transparent cham­
ber is torn or damaged, dispose of such a needle and lake another one.
• Screw the needle perpendicular to the holder.
• Apply a tourniquet 7-10 cm above the patient venipuncture site. Ask the patient to clench his fist,
• Disinfect the venipuncture site with an alcohol napkin
• Remove the protective cap on the other needle side. Insert the "holder-needle" vacuum system into the 

vein. Make sure that the needle is cut upwards at an angle of 15 ® relative to the skin surface. Perform a 
puncture of the skin and vein wall.

• Perform blood .sampling according to the Instructions for use of the used vacuum lubes
• Dispose of the needle according to the current regulations.
18. Packing
Individual packing
Individual packaging for the Two-way Needle and Two-way Needle with Transparent chamber is a strip of 
paper that connects the cap of the needle going into test lube and protective needle cap for vein insertion, en­
suring that the device remains sterile and light until the needle is opened. Made of coaled white paper. 
Individual packaging for Single Wing Butterfly Needle and Double Wing Butterfly Needle is a polyethylene 
bag that ensures the sterility and lightness of the device until the needle is opened. Made of HDPE.
Group packing
A product of one version, packed in an individual package, must be packed in a group package. Made of pol­
ished white cardboard paper; one group package holds 100 pcs. products in individual packages.
Transport packinti ,
Group packages with products packed in them must be packed in a transport package made of corrugated 
cardboard.
18. Storage and transportation conditioins
Storage conditions: Store devices in a clean, dry and ventilated area, away from heat or ignition sources, 
with a humidity of no more than 80%. No direct sunlight. Storage temperature range is + 4®C to + 25®C. 
Transportation conditions; Devices are transported by all types of transport in covered vehicles in ac­
cordance with the rules for ilic carriage of goods in force for a particular type of transport. Transport at tem­
peratures from -30°C to + 4()®C, with relative humidity of no more than 80%.



19. Shelf lift*
Shclflifc of the tievicc is 3 years, subject to the storage and transportation conditions.
20. Authorized representative in the territory of the Russian Federation
Limited liability company «RAFEL» («RAFEL» LLC)
Location address: Russia, 420108, Republic of Tatarstan, Kazan, Mazita Gafuri. 71, manufacturing bid. no. 1 
Telephone: 8(843)211-12-21 
E-mail: info^rafcl.ru
21. (iompMance standards in the Russian Federation
GOST R ISO 9626-2020; GOST 19126-2007; GOST R ISO 6009-2020; GOST ISO 11607-1-2018, GOST 
ISO 11607-2-2018, GOST R ISO 15223-1-2020; series standards ISO 10993.
22. Sterili/atiun
Sterilization of devices is carried out using ethylene oxide.
The device has certain storage requirements; if the intended storage conditions arc met, the device remains 
sterile for three years.
The finished device is sterile and non-toxic. Rc-stcrilization of the device is prohibited. Reuse is prohibited.
23. ('leaning and disinfectiun
This device docs not need cleaning and disinfection.
24. Service and calibration
The device is used by trained physicians and requires no maintenance or calibration.
25. Disposal
Medical device must be disposed in accordance with the current legislation. When using a medical device, 
waste is generated, which is classified and destroyed (disposed of) as cpidemiologically hazardous waste 
(SanPiN 2.1.3684-21: class B). Devices that have become unusable or with an expired shelf life are subject 
to destruction in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 as waste belonging to class "A" (epidemiologically 
safe waste, close to MSW in composition), in a way that prevents their reuse,

26. Symbols on the marking of и medical device 
г Л

Prohibition of reuse T Fragile, handle carefully

Caution! Refer to the 
instructions for use

Л1Л

ж
Avoid exposure to sun­

light

Date of manufacture

Use before

A

L  ^  J

Protect from moisture

Temperature range

LOT Batch code B T B n U I to
Sterilization with eth­

ylene oxide

Do not use if the package
is damaged
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Cannula o f needle going into blood collection tube 
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Appendix В

Manufacturing materiaU and type of patient contact

version Needle part Material
Material

grade
Type of patient 

contact

Two-way
Needle

Protective cap of the needle for 
vein insertion

PP 4912
Short-term (less 
than 24 hours) 
contact with 

blood
Protective cap of the needle 

going into test tube
HOPE 52518

Needle cannula ABS 757K

Needle tube body Medical stainless steel SUS304

Membrane Butyl rubber -

Needle for vein lubricant
Medical high activity silicone

oil
Aosai

Needle for test tube lubricant Silicide liquid Aerospace

Two-way Nee­
dle with Trans- 
parent Cham- 

ber

Protective cap of the needle 
puncture end

PP 4912
Short-term (less 
than 24 hours) 
contact with 

blood
Protective cap of the needle 

going into test tube
HOPE 52518

Cannula with transparent 
chamber

PC
SC-llOOR

Needle lube body Medical stainless steel SUS304

Membrane Butyl rubber -

Needle for vein lubricant
Medical high activity silicone 

oil
Aosai

Needle for test tube lubricant Silicide liquid Aerospace

Single Wing 
Butterfly 
Needle

Protective cap of the needle for 
vein insertion

PP 4912

Short-term (less 
than 24 hours) 
contact with 

blood
Protective cap of the needle 

going into test tube
Wing ABS 757K

Flexible tube PVC MT3

Luer adapter PVC MDIO

Needle cannula ABS 757K

Needle tube body Medical stainless steel SUS304

Membrane Butyl rubber

Needle for vein lubricant
Medical high activity silicone

oil
Aosai

Needle for test tube lubricant Silicide liquid Aerospace

Double Wing 
Butterfly 

Needle

Protective cap of the needle for
vein insertion

PP 4912

Short-term (less 
than 24 hours) 
contact with 

* blood
Protective cap of the needle 

going into test tube

Wings PVC MDIO

Flexible tube PVC MT3

Luer adapter PVC MDIO

Needle cannula ABS 757K

Needle tube body Medical stainless steel SUS304

Membrane Butyl rubber •

Needle for vein lubricant
Medical high activity silicone

oil
Aosai



Version Needle part Material
Material

grade
Type of patient 

contact

Needle for test tube lubricant suicide liquid Aerospace

Gauge 1 Colorant color Colorant brand
17G Rcd-violet PlNKl 102+ YELLOW7007+ BL1009
18G Pink PINK 1102
19G Cream YELLOW7007+ GREEN5022
20G Yellow YELLOW7007
21G Green GREEN5022
22G Black BLACK 1806
23G Blue BL1009
24G Medium purple PINK1102+BL1009
25G Orange PINK1102+ YELLOW7007



(9

I  a f f i r m

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Иглы стерильные для взятия крови одноразового использования» 

Редакция №01. Дата документа: 20.06.2021



ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Иглы стерильные для Bin ruH крови одноразового использования

1. Наименование изделия
Иглы стерильные для взятия крови одноразового использования.*
(далее по тексту — иглы или изделие).
2. Варианты исполнении медицинского изделия:

1. Двусторонняя игла, размерный ряд; 17G Г(1,4х25мм), 17G 1 1/4’ ( 1.4x32 мм), 17G I 1/2' (1,4x38 
мм), 18G Г(1,2х25мм), 18G 1 1/4’ (1,2x32 мм), 18G 1 1/2'(1,2x38 мм), 19G Г(1,1х25мм), 19G 1 1/4’ 
(1,1x32 мм). 19G 1 1/2'(1,1х38мм), 20G Г (0,9x25 мм), 20G 1 1/4’ (0,9x32 мм), 20G 1 1/2'(0,9x38 мм), 
21G Г(0,8х25мм),21С1 1 1/4’ (0,8x32 мм). 21G 1 1/2'(0,8x38 мм), 22G 1’(0,7x25 мм), 22G 1 1/4’ 
(0,7x32 мм), 22G 1 1/2’(0,7x38 мм), 23G 1’(0,60x25 мм), 23G 1 1/4'(0,6x32 мм). 23G 1 1/2’(0.6x38 мм). 
24G Г (0,55x25 мм), 24G 1 1/4' (0,55x32 мм), 24G 1 1/2’ (0,55x38 мм)
2. Двусторонняя игла с прозрачной камерой, размерный ряд: 17G Г(1,4х25мм), 17G 1 1/4’ (1,4х32 
мм), 17G 1 1/2'(1,4x38 мм), 18G Г(1,2х25мм), 18G 1 1/4’ (1,2x32 мм), 18G 1 1/2'(1,2x38 мм), 19G Г 
(1,1x25 мм). 19G 1 1/4’ (1,1x32 мм), 19G 1 1/2'(1,1x38 мм), 20G Г (0,9x25 мм), 20G 1 1/4’ (0.9x32 мм). 
20G 1 1/2'(0,9x38 мм), 21G Г (0,8x25 мм), 21G 1 1/4’ (0,8x32 мм), 2 1G 1 1/2’(0,8x38 мм), 22G Г 
(0.7x25 мм), 22G 1 1/4’ (0,7x32 мм), 22G 1 1/2' (0,7x38 мм), 23G Г (0,6x25 мм), 23G 1 1/4’ (0,6x32 мм), 
23G 1 1/2' (0,6x38 мм), 24G Г (0,55x25 мм), 24G 1 1/4’ (0,55x32 мм). 24G 1 1/2' (0,55x38 мм)
3. Игла-бабочка с одним крылышком, размерный ряд: 17G Г (1.4x25 мм), I7G 3/4' (1,4x19 мм), 18G Г 
(1,2x25 мм), 18G 3/4'(1,2x19 мм), 19G Г (1,1x25 мм), 19G 3/4'(1,1x19 мм), 20G Г (0,9x25 m m ) ,2 0 G  3/4' 
(0.9х 19 мм). 21G Г (0,8x25 мм), 21G 3/4' (0,8х 19 мм). 22G 1 ’ (0,7x25 мм), 22G 3/4' (0,7х 19 мм), 23G 1' 
(0,6x25 мм). 23G 3/4' (0,6x19 мм), 24G Г (0.55x25 мм), 24G 3/4’ (0,55x19 мм), 25G Г (0,5x25 мм), 25G 
3/4' (0,5x19 мм)
4. Игла-бабочка с двумя крылышками, размерный ряд: 17G 3/4’ (1,4x19 мм), 18G 3/4' (1,2x19 мм). 19G 
3/4' (1,1x19 мм). 20G 3/4' (0.9x19 мм). 21G 3/4’(0.8x19 мм), 22G 3/4' (0,7x19 мм), 23G 3/4’ (0,6x19 мм), 
24G 3/4' (0,55x19 мм). 25G 3/4' (0,5x19 мм)
3. Производигемь
«Weihai Hongyu Medical Devices Со., Ltd.» («Взйхай Хониюй Медикал Денайсез Ко., Лтд.»)
No.86 Shen/hen Road, Lconomy & Technic Development Area, Weihai, Shandong Province, China (№86 
Hiзньчжзнь Роуд, Зона развития экономики и техники, Взйхай, провинция Шаньдун, Китай)

4. Назначение
Иглы стерильные для взятия крови одноразового использования предназначены для использования в 
качестве части набора для взятия крови непосредственно для получения образца крови у пациента.

.S. О б л а с г ь  п р н м с н е н и и

Изделие предназначено только для профессионалыюго использования в лечебных учреждениях.
6 .  П о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю
Предназначены .тля взятия крови непосредственно для получения образца крови у пациента.
7 .  М е р ы  н р е л о с ю р о / к и о с т и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и

- Изделие примепяегся соответствующим образом подютовлепными медицинскими специалистами.
- Избегайте случай»гого удаления резиновой мембрашл, не тяните с силой за иглу-бабочку, защитный 
колпачок, !юскол!>ку такие действия могу т повредить целостность изделия.
- Никогда во время испозгьзовапия и утилизации изделия, не касайтесь острия иглы.
- lie используйте изделие, если колпачок иглы ие находился на месте до использования,
- По используйте но иезеченин срока годности,
8 .  В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я
Отсутствуют.
9 .  П р о г н в о п о к а з а н н я
Огсупствуют.
1 0 .  К в а л и ф и к а ц и я  п е р с о н а л а
Изделие должно использоваться квалифипирова1тыми врачами, либо медицинским персоналом в со­
ответствии с инструкцией по эксплуатации.
1 1 .  К а  т е г о р и и  i i a i u i e i n o B
• Возраст: дети и взрослые.
• Масса тела: неприменимо.
• Состояние здоровья: неприменимо.
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Национальность: различная.
Состояние нациста: пациент не является пользователем устройства.

12. Условия зкеплуатацин/применения
Температура применения от +4®С до +25*С. Относительная влажность не более 80%.

13. Совместимость с другими изделиями
В клинических условиях Иглы стерильные для взятия крови однрразового использования применяются 
в комплекте с пробиркой для сбора крови (емкостями) одноразового использования и держателем.

14. Комплектность
В комплект поставки должны входить изделия одного варианта исполнения, одного типоразмера. Ка­
ждая игла должна быть упакована в индивидуальную упаковку, затем уложена в групповую упаковку. 
Изделия в групповой упаковке должны упаковываться в транспортную тару.
Более подробная информация о комплектности носгавки представлена в таблице I.

Таблица 1. Комплектность поставки
Иглы crepii.ibiibie j .ia  нзи гин к'рони олииразового использования; Двустороиняя игла

Игл в ииливидуалыюй упаковке 1 шг
Игл в групповой упаковке 100 шт
Краткая н>1струкцня по применению, тшнссенная на групповую упаковку
Иглы с>ер1ы ы 1ые /ы я взятия крови олиоразовою исио.1ьзоваиия: Двусзороииян hi ла с прозрачион 
к а м е р о й

Игл в ииливидуалыюй упаковке 1 шт
И| л в 1'рушювой упаковке 100 шт
Краткая инструкция по применению, наисссииая иа групповую упаковку
И |лы  сгерильиые для взятия кропи одноразового использоваиия; Игла-бабочка с одним крылыш­
ком
Игл в индивидуальной упаковке 1 шт
Игл в групповой упаковке 100 шт
Краткая инструкция по применению, наисссииая иа групповую упаковку
Иглы с 1 ерн.'1Ы1ые для взязия крови одноразового испо.1ьзоваиия; Иг.1а-бабочка с двумя крылыш­
ками
Ц[ л в 1И1Л11вилуалышй упаковке 1 шт

Ит'л в групповой упаковке 100 шт
Краткая инарукция по применению, нанесенная на rpyiiinTByK) упаковку

15. Опнеание
15.1.Днусторомняя игла состоит из: мембраны, предотвращающей вытекание крови, защитного 
колпачка иглы, входящей в пробирку для сбора крови, защитного колпачка иглы для введения в вену, 
тела игольной трубки и канюли иглы.

Калибр Обозначенный мет­
рический размер, мм

ММ Степка Ю „,|Ц ,
мм

Длина т р у б ки  иглы  (1 3 )
мм дюймы

I7C 1.40 1.400 1,510 TW М 56 25^ , I
Г2"'-\м I 1/4

1 1/2
1К(; 1.20 1,200 1,300 TW 0.910 2 5 '' ' \ . . 1

“  32' 1 1/4
38 ''- .,ч 1 1/2

19(; 1,10 1.030 1,100 TW 0.750 25*'-^л 1
1 1/4

3 8 ^ ' - ^ , 1 1/2
20(; 0.90 0.S60 0,920 TW 0,635 2 5 ' ' - \ . 1

32''-'.2.. 1 1/4
.38' 1 1/2

2к; о.хо 0,800 0.830 TW 0.547 25^'-\м 1
32 ' 1 1/4
38" '-.,. 1 1/2

22G 0.70 0.698 0,730 TW 0.440 . 25"'-'.,; 1
3 2 " - ' . , ; 1 1/4
38"-'.>, 1 1/2

23С 0.60 0,600 0,673 TW 0,370 25"-'.м 1
■' 3 2 ''- ^ ; 1 1/4

3 8 " " ' .м 1 1/2



1 Калибр Обозначенный мет­
рический ра:чмер. мм

ODm...мм OD„.,Ko мм Стенка 1 0»|ИИ»
мм

Длила трубки иглы U3)
мм дюймы

240 0,55 0,550 0,580 TW 0,343 25‘'Т:,5 1
1 1/4

38"'Лм 1 1/2
0 .  D. 1ШСШНИЙ лиамсгр.
1. D. - внутренний диаметр, 
TW - гонкая стенка.

15.1.1.Технические параметры (к таблице 2):
1) Твердость по P o K B C J U ty , HRC: 30-80
2) Радиус притупления рабочей части - нс более 0,03 мм
3) Шероховатость Ra, мкм:
- наружной поверхности трубки - < 0,4
- поверхности заточки - < 0,7
4) Угол таточки иглы (а!) - !2®±3®.

(Приложение А). Игла в пробирку
Калибр Обозиачеитам метрический 

размер, мм
OD,....
мм мм

Стейка 117||„|,|, 
мм

Длина трубки иглы 
(II), м.м

17с: 1,40 1,400 1,510 TW 1,156

18" ч

1 8 0 1,20 1,200 1,300 TW 0,910
1‘я : 1,10 1,030 1,!00 TW 0,750
2 ос; 0,90 0.860 0,920 TW 0,635
2 1 0 0,80 0,800 0,830 TW 0.547
2 2 (; 0.70 0,698 0,730 TW 0,440
2з с ; 0,60 0,600 0.673 TW 0.370
2 4 0 0,55 0,550 0,580 TW 0,343

15.1.2.Технические параметры (к таблице 3):
1) Твердость по Роквеллу, HRC: 30-80
2) Радиус притупления рабочей части: ис более 0,03 мм
3) Шсроховатость Ra. мкм;
- наружной поверхности трубки - < 0,4
- поверхности чагочки - < 0.7
4) Угол заточки иглы (а2); 2 2 ° ± У
15.1.3.Защитный колпачок иглы, входящей в пробирку для сбора крови: 
-Диаметр (d3): 1()±1 мм 
-Длина (15): 37,2±3 мм
15.1.4.Защитный колпачок иглы для введения в вену;
-Диаметр ((14): 10±1 мм 
-Длина (16): 50±3 мм
15.1.5. Канюля иглы:
-Диаметр (d l): 7±0.8 мм 
-Длина (12): 12з;2 мм
15.1.6. Мембрана:
-Средний наружный диаметр (d2): 2,5±0,5 мм 
-Длина (14): 22±2 мм
15.1.7.Общая д.'1ииа иглы двусторонней (1): 81,7±4 мм 
15.1.8. Масса: 2,4±1 г

15.2.Двус1иромш1Я И1ла с прозрачной камерон cocioiri из: мембраны, предотвращающей 
вытекание крови, защитною колгшчка иглы, входящей в пробирку для сбора крови, защитного 
колпачка шлы для введения в вену, тела игольной фубки, канюли иглы с прозрачной камерой.

Таблица 4 к рисунку 2 (Приложение А). Игла в вену
Калибр Обозначенный метри­

ческий размер, мм
OD«...мм O D » ia„^ ., ММ Степка ID.....

мм
Длина трубки иглы (13)

мм •Д Ю Й М Ы

I7G 1,40 1,400 1.510 TW 1,156 -----25 .2,5 1

32 .2 ,5 1 1/4

38 .•) 5 1 1/2
I8G 1,20 1.200 1,300 TW 0.910 25 .2,5 I

32 .2.5 1 1/4

38 .2.5 1 1/2
I9G 1,10 1,030 1,100 TW 0.750 25 -2.5 1

32 .2 .5 1 1/4
,0*1.5
38 .2 .5 1 1/2



0
Калибр Обожачспиый метри­

ческий ратмер, мм
мм O D „ a , , . ,  М М Стенка 1

мм
Длина трубки иглы (1 3 )

мм Д Ю Й М Ы

20G 0,90 0,860 0,920 TW 0,635 25 -2,5 1

32 -2,5 I 1/4

38 -2.5 1 1/2
2IG 0,80 0,800 0,830 TW 0,547 25 -2.5 1

- о.*'32 -2.5 1 1/4

38 -2.5 1 1/2
22С; 0,70 0,698 0.730 TW 0,440 Т с + 1 . 525 -2.5 1

т т ' 1 . 532 -2,5 1 1/4

38 -2.5 1 1/2
23(; 0.60 0.600 0.673 TW 0,370 25 -2.5 1

32 -2.5 1 1/4

38 -2.5 1 !/2
24С 0.55 0,550 0,580 TW 0.343 25 -2.5 1

32 -2.5 I 1/4
■j'o+r.-S 38 -2.5 1 1/2

0 .  D. -  внешний диаметр,
1. D. -  внутренний диаметр, 
TW - тонкая стенка.

15.2.1.Технические параметры (к таблице 4):
! I Твердость по Роквеллу, HRC: 30-S0
2) Радиус притупления рабочей части: не более 0.03 мм
') Шероховатость Ra, мкм:
- наружной поверхности 1 рубки: < 0,4
- новерхносги шочки: < 0,7
4) Угол таточки иглы (й1); 12®±3°

Таблица 5 к рисунку 2 (Приложение А). Игла в пробирку
К^шибр Обо'шачеиный мет­

рический размер, мм
м м

мм
Стенка Ш„|„„ м м Длина трубки иг­

лы (//), мм
П С 1,40 1,400 1.510 TW 1,156

18*v,

18С 1.20 1,200 1.300 TW 0,910
19(; 1,10 1.030 1.100 TW 0.750
20С 0.90 0,860 0,920 TW 0,635
2IC 0,80 0,800 0.830 TW 0,547
22С 0,70 0,698 0.730 TW 0,440
23(; 0,60 0,600 0,673 TW 0.370
24С 0.55 0,550 0.580 TW 0,343

15.2.2.Технические параметры (к таблице 5);
1) Твердость 1 1 0  Роквеллу, HRC: 30-80
2) Радиус притупления рабочей части: нс более 0,03 .мм
3) Шероховатость Ra, мкм:
- наружной новерхносги трубки; < 0,4
- поверхности таточки: < 0,7
4) Угол шточки иглы ( c i2 ) :  2 2 ° ± 3 °

15.2.3.Защитный колпачок И1лы, входящей в пробирку для сбора крови; 
-Диаметр (i/2): 11±! мм 
-Длина (/4); 36±3 мм
15.2.4.Защитный колпачок иглы ;1ля введения в вену:
-Диаметр 11±1 мм 
-Длина ( 1 6 ) : 62±3 мм
15.2.5. Канюля иглы:
-Диаметр ( d l )  -  9±0,8 мм
- Длина ( 1 2 )  -  27±3 мм
15.2.6. Мембрана;
-Средний наружный диаметр ( d 3 ) :  2,5±0,5 мм 
-Длина ( 1 5 ) :  22±2 мм



15.2.7.Общая длина иглы двусторонней с нро'фач»юй камерой (/): 94±4 мм 
15.2.8. Масса: 3±1 г

15.3.Игла>бабочка с одним крылышком состоит из: защитного колпачка иглы для введения в вену, 
тела И10ЛЫЮЙ зрубки для введения в вену, крылышка, гибкой трубки иглы-бабочки, адаптера с 
насадкой Луера. канюли иглы для введения в пробирку, защитного колпачка иглы для введения в 
пробирку, мембраны, предотвращаюп1ей вытекание крови.

Калибр 06o3tia4cmibiM метриче­
ский размер, мм

ODs....мм мм Сгенка
мм

Длина шубки иглы
мм дюймы

17(; 1.40 1.400 1,510 TW 1,156 3/4
25 -2 .5 1

ш ; 1.20 1,200 1,300 TW 0.910 3/4
"ГГГП5 1

1‘к ; 1.Ю 1.030 1,100 TW 0,750 19^'., 3/4
25 -2 .5 1

20(; 0.90 0.860 0,920 TW 0.635 19 3/4
Т— —  25 -2.5 1

2IG 0,80 0,800 0,830 TW 0,547 19''., 3/4
—25 -2 .5 1

22G 0,70 0.698 0.730 TW 0,440 19*'-2 3/4
25 .2 ,5 1

23(; 0,6j0 0,600 0,673 JW 0,370 19*',2 3/4
25 -2 ,5 1

24(; 0.55 0,550 0,580 TW 0,343 19 ” ., 3/4
" Т Т Т Т Т Г —  

25 .2 .5 1
25G 0,50 0,500 0,530 TW 0,292 19” .; 3/4

25 .2 ,5 1
0 .  D. -  внешний диаметр.
1. D. - внуфснний диаметр. 
TW - гонкая стенка.

15.3.1.Технические параметры (к таблице 6):
1) Тверлость по Роквеллу, HRC: 30-80
2) Радиус притупления рабочей части: нс более 0,03 мм
3) Шероховатость Ra. мкм:
- наружной поверхности трубки: < 0,4
- поверхности заточки: < 0,7
4) Угол заточки иглы: 12®±3®

Калибр Обозначенным .метрический 
размер, мм -ММ мм

Стенка Ч̂МИН’
мм

Длина трубки иг­
лы, мм

2UG 0.90 0.860 0.920 TW 0,635

15.3.2. Технические параметры (к таблице 7):
1) Твердость но Роквеллу, HRC; 30-80
2) Радиус притупления рабочей части: не более 0.03 мм
3) 111сроховатость Ra, мкм;
- наружной поверхности трубки: < 0.4
- поверхносги загочки: < 0,7
4) Угол заточки иглы: 25°±3°
15.3.3. Трубка:
-Диаметр внешний: 2,3±0,3 мм 
-Диаметр внутренний; 1,5±0,3 мм 
-Длина(И); !60±16мм
15.3.4. Адап тер с насадкой Луера:
-Длина (13): 20±3 м.м
15.3.5.Защи тный колпачок иглы, входящей в пробирку для сбора крови: 
-Диаметр (d4): 7,8±1 мм 
-Длина (16): 33±3 мм
15.3.6.Защитный колпачок иглы ;ц1я введения в вену;
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-Диамсгр (d l): 3,5±0,5 мм 
-Длина (12): 37±3 мм
15.3.7. Канюля иглы:
Диаметр (d2): 7,5±1 мм 
Длина (14): 18±3 мм
15.3.8. Мембрана:
-Средний наружный диаметр (d3): 2,5±0,5 мм “
-Длина (15): 22±3 мм
15.3.8.Общая длина иглы бабочки с одним крЕЛЛЫШком (I): 270±20 мм.
15.3.9. Масса; 2.1±1 г

15.4.Игла-бабочка с двумя крылышками состоит ит: зашитноЕО колпачка иелы для введения в ве­
ну, тела игольной трубки для введения в вену, двух крылышек, гибкой трубки иглы-бабочки, адапте­
ра с ЕЕасадкой Луера, канЕОли иглы для введении в пробирку, защитного колпачка иглы для введения в 
пробирку, мембранЕл, ЕЕрсдоз вращающей вытскзееис кровЕЕ.

Таблица 8 к рисунку 4 (Приложение А). ИЕ'ла в вену
Ка;ЕЕЕбр ОбозначеЕЕЕЕЕ>1й метриче­

ский размер, мм
мм OD,.a«, мм Стенка 1 ̂ МН1Р

мм
Длина трубки иглы
мм ДЕОЙМЬЕ

I7G 1,40 1,400 1,510 TW 1,156 19-'., 3/4
I8G 1,20 1,200 1,300 TW 0.910 19 '̂.2 3/4
19G 1,10 1,030 1,100 TW 0,750 19*'.2 3/4
2(К; 0,90 0,860 0,920 TW 0,635 19 '̂.2 3/4
2IG 0.80 0,800 0.830 TW 0,547 19*‘.2 3/4
22G 0,70 0.698 0,730 TW 0,440 19-'.2 3/4
23(; 0,60 0,600 0,673 TW 0,370 19*'., 3/4
24G 0.55 0,550 0,580 TW 0,343 19-'.2 3/4
25G 0,50 0,500 0.530 TW 0,292 19-’.2 3/4

15.4.1.Технические параметры (к таблице 8):
1 )Твердость по Роквеллу, HRC; 30-80.
2) Раднус ЕЕритуплсЕЕия рабочей части: еес более 0,03 мм.
3) Шерохова гость Ra. мкм;
- наружЕЕой поверХЕЕОсти грубки: < 0,4,
- поверхности заточки; < 0,7.
4) Угол заточки игл: 12®±3°.

Таблица 9 к рисунку 4 (П риложение А ). Игла в пробирку
Калибр О б о :ш а ч с и 1 1 Е .1 Й  мечрический 

размер, мм
O D „ ......

мм мм
СтсЕЕка 1 Пи,|„,

мм
Д е и е е э  трубки 
иЕ'лы, м м

1 2 к ; 0,80 0,800 0,830 TW 0,547 1 8 \ ,

15.4.2. ТсхЕЕИческие параметры (к таблице 9);
I )Твердоеть по Роквеллу, HRC; 30-80
2) Радиус 11риту1Елс1Еия рабочей части; еес более 0,03 мм
3) 1Исрохова10сгь Ra, .мкм;
- ЕЕаружЕЕОЙ ЕЕоверхЕЕостн трубки: < 0.4
- ГЕовсрхности заточки; < 0,7
4) Уе'о:е заточки ие лел - 25®±3°
15.4.3. Трубка:
-Диаметр енесецееий: 2,3±0,3 мм 
-Диаметр НЕЕугрсниий: 1,5±0,3 мм 
-Длина (11): 300±30 мм
14.4.4. Алапгср с ЕЕасадкой Луера:
-ДгЕИна (13): 20±3 мм
15.4.5. ЗаЕШЕтпый колпачок иглы, входящей в Етробирку для сбора крови: 
-Диаметр (d4): 5,3±0,5 мм
-Длина (16): 32з:3 мм
15.4.6. ЗащитиЕлй колпачок иглы для введения в всЕЕу:
-Диамс'ф (dl): 4,6±0,5 мм
-Длина (12); 30±3 мм



15.4.7. Канюля иглы:
•Диаметр (d2): 7.5±l мм 
-Длина (14): 20±3 мм
15.4.8. Мембрана:
- Средний наружный диаметр (d3): 2,5±0,5 мм
- Длина (15): 22±3 мм
15.4.9. Общая длина иглы бабочки с двумя крылышками (I): 395*35 мм
15.4.10. Масса: 2.53±1 г

15.5.Другис технические пара.метры
15.5.1.Обработка поверхности и внешний вид
При осмотре нормальным или скорректированны.м до нормального зрением наружная поверхность 
грубки иглы должна бьЕТь гладкой и нс иметь дефектов.
При осмотре нормальным или скорректированным до нормального зрением трубка иглы должна 
быть прямой н правильной округлости.
15.5.2.Чистота
При осмотре нормальным или скорректированным до нормального зрением поверхности трубки не 
должны содержать металлической пыли и обрабатывающих агентов.
1 5 . 5 . 3 .  Ц е ю т  канюли ие л ы  и крылышка иЕлы-бабочки
КаЕЕЕОля ИЕЛЫ н крылышко иглы-бабочки должны бьЕТь изготовлены из окрашенного материала, его 
ЕЕвет до;ЕжезЕ соответствовать ISO 6009. У двустороЕЕпей и г л ь е  с прозрачной камерой кэеееоля ие л ы  еез- 
готавливается из прозрачного материала.
15.5.4. ЗаЕЕНггный колпачок иглы двусторонней н  ие л ы  двусторонней с прозрачной камерой 
ЗаЕцитный колпачок иглы, входящий в пробирку для сбора крови, должен быть изготовлен из бес- 
EiHCTEEoro материала. Материал заЕцитного колпачка ееглье для введения в вену окрашен, его цвет соот­
ветствует стандарту ISO 6009.
15.5.5. ЗаЕЦИтньЕЙ к о л е ш ч о к  ИЕ лы-бабочки с одним крылынЕком н иглы-бабочки с двумя крылышками 
ЗаЕЕЕитные колпачки должны быть изготовлены из бесцветного материала.

16. С пособ н р и м е н е н н я
- ПодготовьЕ'е зЕробирки, соответствуюЕцие заяв;ЕСЕЕНЕ>Ем тестам или необходимы м пациенту 
jEa6oparopHbEM исследованЕЕям, ш'лу, держатель, ж зуг, сЕЕиртовьЕс caJEфeтки или ватный тампон, 
iiJEacTbipb.
- ВыЕЕЬТе иглу из ИИДИВЕЕДуаЛЬЕЕОЙ у п а к о в к и .
П р и  н сп о л ь зо ваи и и  И гл ы -б а б о ч к и  с о д н и м  к р ы л ы ш к о м  и И гл ы -б а б о ч к и  с двумя  
к р ы л ы ш к а м и : В ыне/ гс иглу-бабочку из шЕдивидуальной уЕзаконки. В н и м а н и е ! Если 
индивидуальЕзая уззаковка бЕ>1ла открыта или повреждена, пожалуйста, возьмите друзую  иглу- 
бабочку, С ееимитс занштиый колпачок с мембранной части иглы.
П р и  и сп о л ь зо в ан и и  Д в у с то р о н н е й  и гл ы  н Д в у с то р о и и с н  и гл ы  с п р о зр а ч н о й  ка м е р о й : Снимите 
зашитЕЕ1>1Й Ею лпачок с мембраззЕзой части и е л ы , В н и м а н и е ! Этикетка с зЕсрфорацией служит 
ЕЕЕЕДикатором стсрильЕюсти И цслостЕЕОсти ИГЛЫ. Если перфорация разорвазза или поврсж;1Сна, 
утилизируйте такую ЕЕГЛу и возьмите ЛругуЕО.
- Вкрутите иглу перпендикулярЕзо в держатель. Проверьте, плотно ли игла сидит в держателе, чтобы 
ЕЕзбежатЕ. се соскалЕ>зывания но время процедуры. В ним ание! Неправильное вкручивание иелы, в 
держатель может Езривести к ЕюврежлсЕЕИЕо держателя и иглы и последую щ ем у вызездсниео иглы из 
держателя ею время [EeiieiiyEiKiiiiH.
- В|>1оеритс место ненепункнизЕ.
- НшЕожЕЕте паЕШСЕзту ж | ут E1U 7-10 см Bi>iiiie места веЕзепункцни. Попросить пациента сжать кулак.
- ПрОЛеЗНЕЕфЕЕЦИруЙТе место веЕЕСПуЕЕКЦИИ спиртовой СсЕЛфеТКОЙ. НеобхОДЕЕМО подождать до ПОЛЕЕОГО 
в1лс1»зханЕ1я антиссптичсскоЕ О растЕЕора.
- С еееемитс заЕцит1ЕЕ,ЕЙ колпачок с лруЕой стороЕЕЫ. Введите вакуумЕзузо систем у «держатель-изла» в 
вену в соответствии с алю ритмом о 6 елчееоео взятия. Следите, чтобы изла Езахолилась срезом вверх
ЕЕОДуЕ'ЛОМ 15‘Ч)ТЕ10СИТелЬН0 ЕЕОВСрХЕЮСТИ кожи. ВыПОЛЕЕИТЬ ЕфОКОЛ КОЖИ И СТСЕЕКИ ЕЕСНЫ.
- ПрзЕ проколе необходим о указательным и средним пальцем придерживать выступы держателя, а 
большим Езальцем проталкзЕвать пробирку к игле. Следует избегать глубокого позфужеЕЕИЯ иглы. 
Следите за положением пробирки по центру держателя, чтобьз предотвратить прокол боковой стенки 
крышки и ирсждсЕфемсизЕузо потерзо ЕЕакуума. Сразу после Езачала ЕЕОСтуплепия крови в ЕЕробирку 
ослаб1)1с ЖЕ'ут. Кровь будет гзоступать в пробирку, пока не компенсирует и м с ю е ц и й с я  в ЕЕробирке 
вакуум. Д ля BHiyajEbEEOEo коЕЕтроля уровЕЕЯ заполЕзепня зза ггикеткс пробирки имеется риска. Всегда 
ззри Езомоши большоЕо ззЕшьца удсрживаз'зтс ззробирзсу в держателе для обесзЕсчсззия каррек'пзого 
паззолнеззия зЕробирки.
- После прекращения тока крови ее п о леео ео  ЕЕаполЕЕепия пробирки осторож но извлеките ее из 
ДСржазС;ЕЯ и  ЕЕОМССТИЕС в ЕЕСГО С;ЕСДуЮЕЕ1уЮ Езробирку при нсобходимостЕЕ. Как только кровь будет 
собрана в Еюследнюю пробирку, осторож но извлеките иглу из вены, одновременно прижимая к месту 
вснсЕЕуикЕЕИИ сухой стсрильный ватЕЕЕ>зй тзмзЕОн ДО ЕЕрскращсЕЕИЯ кровотсчсЕЕия. Виим анис! После 
нсЕЕсззуззкзЕии всрхЕзям часть кр1.1Е1зквЕ можст бзлть испачказза остатками крови. Примите заззштныс
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меры для мредотвращеним контакта с тгой кровью во время работы с пробирками. Нс надевайте 
повторно на иглу защитный колпачок! Это увеличивает риск укола.
- Сразу же после заполнения пробирку нужно аккуразно перевернуть для смешивания пробы с 
паполпигслсм в соответствии с инструкцией производителя. После заполнения последней пробирки 
отсоедините ее от держателя и вьшьте сисгему «держатель-игла» из вены. Для обеспечения 
безопасности следует снять иглу с держателя и утилизировать ее.
- Пробирки маркируются и помещаются в специальный контейнер для транспортировки в
лабораторию. •
17. Краткая ниструкиня по применению
Указывается па групповой упаковке
• Подготовьте требуемые материалы, еоответсгвующие необходимым лабораторным исследованиям
• Выньте иглу из ипдивидуалыюй упаковки, 
иннманис!
Если индивидуальная упаковка Иглы-бабочки с одним крылышком и Иглы-бабочки с двумя крылыш­
ками была открыта или повреждена, пожалуйста, возьмите другую иглу-бабочку. Снимите защитный 
колпачок с мембранной части иглы.
Пели зтикетка с перфорацией Лвусторопней иглы и Двусторонней иглы с прозрачной камерой разо­
рвана или повреждена, утилизируйте такую иглу и возьмите другую.
• Вкрутите иглу нернендикулярно в держатель.
• Наложите наниенту жгут на 7-10 см выше места венепункции. Попросить пациента сжать кулак.
• Продезмнфпиируйте место венепункции спиртовой ашфеткой
• Снимите защитный колпачок с другой стороны. Введите вакуумную систему «держатель-игла» в 
вену. Следите, чтобы игла находилась срезом вверх под углом 15" относительно поверхности кожи. 
Выполнить прокол кожи и стенки вены.
• Выполните забор крови согласно Инструкции по применению используемых вакуумных пробирок
• Утилизируйте иглу согласно действующим правилам.
IS. Упаковка
I Ьинвидуальная упаковка
Индивидуальная упаковка Двусторонней иглы и Двусторонней иглы с прозрачной камерой представ­
ляет из себя полосу бума1 и, соединяюи1сй защитный колпачок иглы, входящей в вену и защитный 
колпачок иглы, входящей в пробирку, обеспечивающей сохранение стерильности и герметичности 
изделия до открытия иглы. Изготовлена из мелованной белой бумаги.
Индивидуальная упаковка Иглы-бабочки с одним крылышком и Иглы-бабочки с двумя крылышками 
мрслставляст из себя пакет из полмзтилена. обеспечивающий сохранение стерильности и герметично­
сти изделия до от крыт ии иглы. Изготовлена из IIDPE.
Групповая упаковка
Изделие одного варианта исполнения, упакованное в индинидуальную упаковку, должно быть уло­
жено в групповую упаковку. Изготовлена из полированной белой картонной бумаги; одна групповая 
упаковка вмещает по 100 шт. Изделий в индивидуальных упаковках.
Транспортная упаковка.
Групповые упаковки с упакованными в них Изделиями должны быть уложены в транспортную упа­
ковку, изготовленную из г офрированного картона.
18. Условия хранения н транспортирования
Условия хранения: Хранить изделия в чистом, сухом и проветриваемом помещении, вдали от ис­
точника тепла или возгорания, с влажностью не более 80%. Избегать попадания прямых солнечных 
лучей. Диапазон допустимых темпера гур при хранении -  от +4®С до +25°С.
Условия транспортирования: Изделия перевозят фанспоршм всех видов в крытых транспорт­
ных средст вах в соотвс1 сгвин с правилами перевозки грузов, действующими на трансноргс конкрет­
ного вила. Транспортировать при температуре от -30°С до +40®С, и относительной влажности возду­
ха но более 80%.

19. Срок годности
Срок годности изделия составляет .3 юла, при уезговии соблюдения условий хранения и гранспорти- 
рования. •
2и.Умо.'1номоче1шын iipc.iciaBiiTC.'ib на герриторни РФ
Общество с ограниченной 0 1 вегсгвснностью «РЛФЭЛ» (ООО «РАФЭЛ»)
Адрес: Россия. 420108. Республика Тагарстан. t . Казань, ул. Мазита Гц([)ури, д.71, пр. зд. № 1 
Телефоны: (843) 211-12-2)
E-mail: info^^rafel.ru
21. C iaiuapTbi соотвегствня в РФ
ГОСТ Р ИСО 9626-2020; ГОСТ 19126-2007; ГОСТ Р ИСО 6009-2020; ГОСТ ISO 11607-1-2018, ГОСТ
ISO 11607-2-2018, ГОСТ EN 556-1-2011; ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020; стандарты серии ISO 10993.
22. Стерилизация
Сгерилнзация Изделий произволигся при помощи угилсноксила.



Изделие имеет определенные требования к хранению, при соблюдении условий хранения изделие ос­
тается стерильным в течение трех лет.
Готовое изделие стерильно, нетоксично. Повторная стерилизация изделия запрещена. Повторное 
применение запрещено.
23. Очистка и дезинфекция
Данное изделие не нуждается в очистке и дезинфекции.
24. Обслуживание и калибровка
Изделие используется врачами, прошедшими обучение, и нс требует обслуживания и калибровки.
25. Утилизация
Угилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему законодательству. 
При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые классифицируются и унич­
тожаются (утилизируются) как эпидсмиоло! ичсски опасные отходы (СанПиН 2.1.3684-21; класс Б). 
Изделия, пришедшие в негодность, или с истекшим сроком годности, подлежат уничтожению в соот­
ветствии с СанПиИ 2.1,3684-21 как отходы, принадлежащие к классу «А» (эпидемиологически безо­
пасные отходы, по составу приближенные к ТКО), способом, предотвращающим их повторное ис­
пользование.
26. Символы на маркировке медицинского изделия
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Рисунок 3: Схемагичсскос изображение иглы-бабочки с одним крылышком
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Приложение Б

Материалы изготовления и вид контакта с пациентом

Вариант исполне­
ния

Двусгороиняя игла

Двусторонняя игла 
с иро'зрачиоП каме­

рой

Игла-бабочка с од­
ним крылышком

Игла-бабочка с 
двумя крылышками

Часть иглы

Заш иты й колпачок иглы ;(ля н»сдс>1ия 
в вену

Защ т пый колпачок иглы, входящей в 
пробирку

Канюля иглы

Тело игольной трубки

Мембрана

Смазка иглы в вену

Смазка иглы в пробирку

Защитный колпачок пункционного 
конца иглы

Защитный колпачок иглы, входящей в 
пробирку

Канюля с прозрачной камерой

Тело игольной трубки

Мембрана

Смазка иглы в вену

Смазка ш лы н пробирку

Защигный колпачок ш лы ;ьчя введения 
в вену

Защитный колпачок иглы, входяшен в 
пробирку

Крылышко
Г ибкая фубка
Дуер адаптер
Канюля иглы

Тело ш'олыюй грубки

Мембрана

Смазка иглы в вену

Смазка иглы в пробирку

Защитный колпачок иглы ;и1я ввеления 
в вену

Защитный колпачок иглы, входящей в 
пробирку

Крыльиики
Гибкая трубка
Луер адаптер
Канюля иглы

Тело игольной зрубкп

Материал

РР

НОРЕ

ABS
Медицинская не­
ржавеющая сталь

Бутилкаучук
Силиконовое масло 
медицинское высо­

коактивное
Силицидиая жид­

кость

РР

НОРЕ

PC
Медицинская не­
ржавеющая сталь

Бутилкаучук
Силиконовое масло 
медици1гскос высо- 

коакгивное
Силицидная жид­

кость

РР

ABS
PVC
PVC
ABS

Медицинская не­
ржавеющая стшзь

Бупшкаучук
Силиконовое масло 
медицинское высо­

коактивное
Силицидная жид­

кость

РР

PVC
PVC
PVC
ABS

Медицинская ис-

Вид контакта с пациен­
том

Кратковременный (ме­
нее 24 ч.) контакт с кро­

вью

Кратковременный (ме­
нее 24 ч.) контакт с кро­

вью

Кратковременный (ме­
нее 24 ч.) контакт с кро- 

нью

Краз ковремеииый (ме­
нее 24 ч.) контакт с кро­

вью

14



Вариант исполне­
ния

Часть мглы Магериал
Вид контакта с пациен­

том
ржавеющая сталь

Мембрана Бутилкаучук

Смазка иглы в вену
Силиконовое масло 
медицинское высо- 

кбактивное

Смазка ш лы в пробирку Силипилная жид­
кость

Калибр Цвет красителя Марка красителя
17G Красно-фиолетовый PINK! 102+ YELLOW7007+ BL1009
18G Розовый PINK1102
I9G Кремовый YELLOW7007+ GREEN5022
20G Желтый YELLOW7007
21G Зеленый GREEN5022
22G Черный BLACK1806
23G Синий BL1009
24G Свегло-фиолетовыи PrNK 1102+BU009
25G Оранжевый P1NK1102+YELLOW7007



ВЫПИСКА:

СВИДЕТЕЛЬСТВО
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содействию 

Международной 
Торговле

Китайским Советом по содействию Международной Торговле является Китайская
международная торговая палата

Перевод с китайского и английского языков на русский язык выполнен мной, 
переводчиком Бурхановой Гульзидой Фоатовной.
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