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1. Наименование медицинского изделия
1.1. Игла инъекционная однократного применения стерильная
1.2. Варианты исполнения
1.2.1. Игла с ограничителем глубины введения Johns Screw Needle, блистер­
ная упаковка (Blister type), 100 шт./уп., размеры: 27G (0,40 мм [TW] х 7,0 мм), 
29G (0,33 мм [TW] X 7,0 мм), 31G (0,25 мм [ETW] х 7,0 мм);
1.2.2. Мезоигла UNIGLANCE, блистерная упаковка (Blister type) или пласти­
ковый футляр (Dental type), 100 шт./уп., размеры: 27G (0,40 мм [TW] х 13,0 
мм), 30G (0,30 мм [ETW] х 4,0 мм), 30G (0,30 мм [ETW] х 6,0 мм), 30G (0,30 
мм [ETW] X 13,0 мм), 32G (0,23 мм [UTW] х 4,0 мм), 32G (0,23 мм [UTW] х 6,0 
мм), 32G (0,23 мм [UTW] х 13,0 мм), 33G (0,20 мм [TW] х 4,0 мм), 33G (0,20 
мм [TW] X 13,0 мм), 34G (0,18 мм [TW] х 4,0 мм), 34G (0,18 мм [TW] х 8,0 мм).
(далее -  «И гла» или «И зделие»)
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2. Сведения о производителе медицинского изделия
2.1. Организационно-правовая форма и полное наименование юридиче­
ского лица
2.1.1. «Feel Tech Со., Ltd»
2.2. Адрес (место нахояздения) юридического лица
2.2.1. 3, 4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok 2-gil, Gunsan-si, Jeol- 
labuk-do. Republic of Korea.
2.3. Место производства
2.3.1. 3, 4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok 2-gil, Gunsan-si, Jeol- 
labuk-do. Republic of Korea.

3. Назначение медицинского изделия
3.1. Изделие предназначено для введения под кожу пациента при подключе­
нии к неинвазивному устройству для введения жидкостей/лекарств.

4. Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия
4.1. Изделие применяется квалифицированным медицинским персоналом в 
лечебных и лечебно-профилактических медицинских организациях.
4.2. Изделие применяется в косметологии, эстетической медицине, анестезио­
логии и терапии, где требуется точное введение жидкостей в малых объемах.

5. Описание медицинского изделия и функциональные характеристики
5.1. Описание медицинского изделия
5.1.1. Игла инъекционная состоит из металлической трубки, один конец ко­
торой заточен, а второй соединен с головкой, предназначенной для присоеди­
нения к коннектору типа Luer-slip (Луер-слип). Колпачок иглы предназначен 
для физической защиты трубки иглы. Иглы с ограничителем глубины введе­
ния имеют модифицированную головку с нарезанной резьбой, позволяющей с 
помощью дополнительного выдвигающегося по резьбе колпачка головки регу­
лировать длину иглы от о до 7 мм. Благодаря чему, врач может изменять глу­
бину ввода препарата в процессе проведения процедуры. Это позволяет уско-
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рить проведение таких процедур как мезотерапия, биоревитализация, биорепа­
рация и работать в нужном слое кожи.
5.1.2. Алмазная заточка игл позволяет проводить инъекции с наименьшим 
травматизмом кожи пациента.
5.1.3. Специальный срез игл подходит для работы в любом слое дермы. Иглы 
подходят для работы с использованием всех основных техник введения препа­
рата.

Рис. 1. Пример типовой инъекционной иглы однократного применения и предохранитель­
ного колпачка (1 - головка иглы; 2 - соединительная деталь; 3 - трубка иглы; 4 - предохра­

нительный колпачок; 1 - длина иглы)

5.2. Комплект поставки медицинского изделия

№ Наименование Комплектация
1. Медицинское изделие

Игла инъекционная однократ- 
ного применения стерильная
Вариант исполнения:

Мезоигла UNIGLANCE Игла С ограничителем глу- 
бины введения Johns Screw 

Needle
Блистерная 
упаковка 

(Blister type)

Пластиковый 
футляр 

(Dental type)
Индивидуальная упаковка 1 шт. (1 игла) 1 шт. (1 игла)
Потребительская упаковка 1 шт. (100 игл)

групповая упаковка
Содержит 8 шт. 
потребительских 

упаковок

Содержит 10 шт. 
потребительских 

упаковок
-

Транспортная упаковка
Содержит 5 шт. 

групповых 
упаковок

Содержит 5 шт. 
групповых 
упаковок

Содержит 40 потребительских 
упаковок (кол-во игл кратно 100 
шт.)

2. Эксплуатационная документация

2.1.

Краткая инструкция по приме­
нению

1 шт., должна быть предоставлена потребителю отдельно на 
бумажном носителе и в форме электронного документа

Инструкция по применению 1 шт., должна быть предоставлена потребителю в форме элек­
тронного документа (по запросу)

5.3. Рекомендации по применению и выбору изделия
5.3.1. Выбор конкретного изделия осуществляется профессионалом, имею­
щим соответствующую квалификацию, и зависит от целей применения иглы.
5.3.2. Специалист должен учитывать функциональное назначение процедуры, 
рекомендации профессионального сообщества и правила проведения инъек­
ций, действующие в национальной нормативно - правовой системе, при опре­
делении подходящего калибра иглы.
5.3.3. Использование изделия должно осуществляться в соответствии с тех­
нологиями выполнения простых медицинских услуг по инвазивному вмеша­
тельству, принятыми в национальных нормативно-правовых актах, включая 
подкожное введения лекарственных средств и растворов.



5.3.4. Рекомендуется для быстрого визуального определения внешнего диа­
метра одноразовой иглы для подкожных инъекций обращать внимание на цвет 
порта иглы, но наличие цветового кода на игле не освобождает пользователя 
от ответственности за проверку указанного размера иглы. Требования к цвето­
вой кодировке игл закреплены в международном стандарте ISO 6009;
5.3.5. Калибр иглы обозначается буквой G и необходим для определения ее 
диаметра. Действует правило - чем больше величина калибровочного размера 
G, тем меньше диаметр.

5.4. Классификация медицинского изделия.
5.4.1. В зависимости от степени потенциального риска применения в меди­
цинских целях, медицинское изделие относится к классу 2а в соответствии с 
Европейской Директивой 93/42/ЕЕС.
5.4.2. Классификация медицинского изделия по виду и продолжительности

Категория изделий в зависимости от вида контакта с организмом человека
Вид контакта Продолжительность контакта
МИ, присоединяемые извне, кон­
тактирующие с мягкими тканями

категория А -  изделия кратковременного контакта (менее 
24 ч.)

МИ, контактирующие с кожей категория А -  изделия кратковременного контакта (менее 
24 ч.)

6. Способ применения медицинского изделия
6.1. Подготовка к работе с изделием
6.1.1. Эксплуатация изделия осуществляется при температуре от +10°С до 
+35°С и относительной влажности воздуха 80% при температуре -1-2 5 °С;
6.1.2. Вымойте и высушите руки, наденьте перчатки и обработайте их спир­
том или другим антисептиком;
6.1.3. Подготовьте ампулу или флакон с препаратом к работе;
6.1.4. Соберите стерильный шприц;
6.1.5. Вскройте упаковку с иглой в указанном месте, соблюдая правила асеп­
тического вскрытия, извлеките иглу и присоедините ее к шприцу для набора 
препарата;
6.1.6. Наберите в шприц препарат (доза согласно врачебному назначению);
6.1.7. Удалите воздух, проверьте проходимость иглы, не снимая колпачок с 
одноразовой иглы;
6.1.8. Предложите пациенту сесть или лечь;
6.2. Общая техника при работе с изделием
6.2.1. Возьмите три стерильных ватных тампона, смоченных антисептиче­
ским средством;
6.2.2. Обработайте одним тампоном место инъекции широко, другим - узко. 
Третий шарик оставьте в левой руке;
6.2.3. Возьмите шприц в правую руку, снимите колпачок с иглы, расположите 
указательный палец на муфте иглы снизу, остальные в цилиндре, а срез иглы 
кверху;



6.2.4. Свободными пальцами левой руки, соберите обработанный участок 
кожи в треугольную складку основанием вниз (рис. 1);

Рис. 2. Общая техника подкожной инъекции.

6.2.5. Правой рукой быстрым движением введите иглу в основание складки, 
под углом 45°, на необходимую для проведения подкожной инъекции глуби­
ну;
6.2.6. Медленно введите препарат, надавливая на поршень большим пальцем 
левой руки;
6.2.7. Быстрым движением извлеките иглу, приложите к месту инъекции тре­
тий ватный тампон, смоченный антисептическим средством;
6.2.8. Проведите легкий массаж места инъекции, не отнимая ватный шарик от 
кожи;
6.2.9. После проведения процедуры наденьте на иглу колпачок. Подвергните 
дезинфекции весь расходуемый материал и поместите его в емкость для дез­
инфекции или непромокаемый пакет/контейнер для утилизации отходов;
6.2.10. Вымойте и высушите руки;
6.2.11. Уточните у пациента его самочувствие.
6.3. Техника работы с изделием при использовании для проведения эсте­
тических процедур
6.3.1. Рекомендации по применению и способ применения игл в эстетической 
медицине и косметологии имеют свои особенности и, как правило, описаны в 
инструкциях по применению соответствующего препарата. В таком случае ис­
пользовать иглы необходимо, строго соблюдая все рекомендации производи­
теля данного препарата.
6.3.2. Процедуры с использованием инъекционных препаратов с целью кор­
рекции морщин и омоложения кожи (мезотерапия, биоревитализация и биоре­
парация) имеют общепринятые техники введения препарата, устанавливающие 
в том числе правила работы с иглами.

7. Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
7.1. Показания к применению
7.1.1. Изделия могут применяться в различных медицинских целях. Показа­
ния к применению зависят от цели медицинского применения и определяются 
назначением врача для выполнения различного рода подкожных инъекций 
жидкостей.
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7.2. Противопоказания к применению
7.2.1. Поражение кожи и подкожно-жировой клетчатки любого характера в 
месте инъекции;
7.2.2. Пониженная свертываемость крови (с осторожностью);
7.2.3. Низкий болевой порог пациента (с осторожностью).
7.3. Возможные побочные эффекты
7.3.1. Нарушение правил асептики может привести к местному воспалитель­
ному процессу и повышению температуры тела;
7.3.2. Образование инфильтрата при нарушении техники подкожного введе­
ния;
7.3.3. Индивидуальная непереносимость компонентов изделия.
7.4. Меры предосторожности
7.4.1. Внимание! При использовании иглы необходимо знать и соблюдать 
технику проведения инъекции и стандарты подкожной инъекции;
7.4.2. Выбор калибра иглы для проведения процедуры должен осуществлять­
ся специалистом, имеющим соответствующую квалификацию;
7.4.3. При проведении инъекции необходимо соблюдать правила техники 
проведения и стандарты инъекции, особенно в части соблюдения правил асеп­
тики е целью предотвращения контаминации иглы;
7.4.4. При проведении инъекции необходимо обратить особенное внимание 
на сохранении стерильности иглы;
7.4.5. Необходимо иметь в виду, что введение горячего (выше +40°С) раство­
ра может вызвать некроз тканей;
7.4.6. Необходимо соблюдать стандарты набора препарата из ампулы или из 
флакона;
7.4.7. Игла должна быть аккуратно извлечена из упаковки со стороны, где 
находится головка. Предохранительный колпачок иглы после извлечения 
шприца из индивидуальной упаковки должен быть аккуратно снят с сохране­
нием стерильности иглы;
7.4.8. Запрещается использовать изделие с истекшим сроком годности. Необ­
ходимо проверять срок годности изделия перед применением;
7.4.9. Запрешается использовать иглу в поврежденной индивидуальной упа­
ковке. Перед применением необходимо проверить целостность 
индивидуальной упаковки;
7.4.10. Запрещается повторное использование иглы. Необходимо использовать 
иглу для инъекций только один раз;
7.4.11. Не используйте изделие с дефектами или признаками коррозии;
7.4.12. Хранить в недоступном для детей месте во избежание их травмирова­
ния.
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8. Технические характеристики медицинского изделия
8.1. Перечень и описание материалов медицинского изделия

№
п/п Составная часть Материал, тип/марка Производитель

1 Г оловка
Полипропилен 
HI-PRENE Н551 
CAS No 9003-07-0

LG-CaltexOil Corporation, Ко­
рея

2 Колпачок иглы
Полиэтилен 
GRADE: XJ700 
CAS No 9002-88-4

LOTTE chemical Corp. Daesan 
Plant Korea. Корея

3 Трубка иглы
Нержавеющая сталь 
(STS 04L)
KS D 3698

POSCO.Co., Ltd., Корея

4 Силикон
Диметилполисилоксан 
KF 96 10,000CS (SA lA, 
SA 2)

Shin-Etsu Chemical Co. Ltd., 
Китай
SEGO ENG CO., Корея

5 Краситель - -

5.1 Желтый HD Yelloow HG 
CAS 77804-81-0

Hyundai Chemical Co. Ltd, Ко­
рея

5.2 Красный Panax Red 112 
CAS 229-440-3

UK SEUNG CYEMICAL Co. 
Ltd, Корея

5.3 Серый GUNSMOKE PC-80365 American Colors, Inc., США

5.4 Светло-серый PIGMENTO GRIS 
250766

CASTRO COMPOSITES, Inc., 
Испания

5.5 Темно-зеленый
Green #4059 
CAS 71832-85-4 
CAS 1328-53-6

SAM JIN POLY TECH, Корея

5.6 Черный HIBLACK 
CAS 1333-86-4

Orion Engineered Carbons Co. 
Ltd, Корея

5.7 Оранжевый MANGO ORANGE PP 
CC10246412

POLYONE CORPORATION, 
США

Таблица 2. Информация по упаковочным материалам
№
п/п

Наименование материа­
ла Тип материал^ Производитель

1 Индивидуальная упаковка
1,1 Blister type (Блистерная упаковка)

-

Поли этилен-
полипропеленовая пленка 
Полиэтилен < 35% 
Полипропилен < 65%

Medical Grade Film К- 
СРР90

KYUNG IL INDUSTRIAL 
СО., Корея

- Белая крафт-бумага Medical Grade Paper 
K-CP66

KYUNGIL INDUSTRIAL 
СО., Корея

1.2 Dental type (Футляр)

- Полиэтилен
Полиэтилен 

GRADE: XJ700 
CAS No 9002-88-4

LOTTE chemical Corp. 
Daesan Plant Korea, Корея

2 Транспортная и потребительская упаковка
- Картон Гофро- и беленый/ Mondi Corrugated Sp. z o.o.,
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8.2. Технические характеристики изделия

1 №
п/п

Исследуемые
параметры Метод испытаний

Критерии испытания ТрЫкимшия

1 Внешний вид

ISO 9626, ISO 7864
lo  результатам обследования невооруженным глазом или с помощью оптического 
прибора наружная поверхность трубки должна быть гладкой и не должна иметь де­
фектов.
По результатам обследования невооруженным глазом или с помощью оптического 
прибора на поверхности трубки не должны присутствовать металлические загрязне­
ния и эмульгаторы.
По результатам обследования невооруженным глазом или с помощью оптического 
прибора трубка иглы должна быть прямой, с нормальным поперечным сечением и 
эавномерной толщиной стенки.
При заливке глицерина в иглу или шприц глицерин не должен окрашиваться.
Если трубка иглы для подкожных инъекций смазана, смазка не должна быть видна 
при осмотре невооруженным глазом или с помощью оптического прибора в виде ка­
пель жидкости на наружной или внутренней поверхностях трубки иглы.
Острие иглы должно быть острым, без заусенцев при осмотре с 2,5-кратным увели­
чением.

2 Цвет головки

ISO 6009 Цвет головки иглы должен 
соответствовать эталонным 
образцам Цветовой палитры 
RAL или Pantone

В зависимости от номинального наружного диаметра 
иглы головка иглы должны идентифицироваться цвето­
вым кодом в соответствии с ISO 6009.

3 Размер

ISO 9626, ISO 7864
Наружный диаметр иглы 
Длина иглы 
Толщина стенки иглы 
Диаметр головки иглы 
Длина колпачка иглы 
Диаметр колпачка иглы

Размеры должны соответ­
ствовать данным рис.5-6, 
Таблицы 17 и Таблицы 18

Угол заточки иглы
Угол заточки иглы имеет 
срез под углом (1 1± 2)°

4
Соединение 
головки и 
трубки иглы

ISO 7864
Соединение головки иглы и трубки не должно разру­
шаться под действием силы, прикладываемой к трубке и 
головке в направлении их разъединения. Значение испы­
тательной нагрузки для игл различного диаметра соот­
ветствует таблице 2 ISO 7864

Соединение головки иглы и 
трубки не разрушается под 
воздействием испытательной 
нагрузки 22,0 Н

5 Жесткость

ISO 9626

При испытании в соответствии с приложением В 
ISO 9626 трубки должны иметь отклонение, не превы­
шающее соответствующего значения, указанного в таб­
лице 2 ISO 9626.

Измеренное значение откло­
нения при воздействии 
определенной силы на центр 
трубки определенной длины, 
которая поддерживается с 
обоих концов, не должно 
превышать значения, ука­
занного для каждого калибра 
и толщины стенки игл в тех­
нической документации

6
Сопротивление
излому

ISO 9626

При испытании в соответствии с приложением С 
ISO 9626 трубка не должна иметь видимых повреждений 
при осмотре нормальным или скорректированным до 
нормального зрением

Трубка иглы не должна 
иметь следов излома после 
прикладывания на опреде­
ленном расстоянии доста­
точной силы, чтобы заста­
вить трубку сгибаться в од­
ной плоскости на опреде­
ленный угол, сначала в од-
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№
п/п

Исследуемые
параметры Метод испытаний

Критерии испытания Требования
ном направлении, а затем в 
противоположном на тот же 
самый угол с частотой 
0,5 Гц.

7
Пределы кис­
лотности и ще­
лочности

ISO 9626, ISO 7864 При определении с помо- 
щью лабораторного рН- 
метра и электрода общего 
назначения значение pH 
смыва, приготовленного при 
погружении трубки в воду с 
последующим экстрагирова­
нием в воде в течение часа, 
должно находиться в преде­
лах одной единицы pH кон­
трольной жидкости (вода без 
трубки).

При определении с помощью лабораторного рН-метра и 
электрода общего назначения значение pH смыва, при­
готовленного в соответствии с приложением А ISO 9626, 
должно находиться в пределах одной единицы pH кон­
трольной жидкости.

8 Коррозионная
стойкость

ISO 9626, ISO 7864 При погружении примерно 
половины длины игольной 
трубки в раствор хлорида 
натрия и последующем вы­
держивании на высушенной 
игле не должны обнаружи­
ваться признаки коррозии 
погруженной части трубки.

При испытании в соответствии с приложением D 
ISO 9626 погруженная половина трубки не должна 
иметь признаков коррозии, вызванной испытанием.

Таблица За. Геометрические размеры игл (рис. 3, 4)
Johns Screw Needle

Модель/тип Калибр
Диаметр 

головки Di, 
мм

Длина иглы Lj, 
мм

Наружный 
диаметр иг­

лы, мм

Обозначенный 
метрический 
размер, мм

Толщина 
стенки, мм

WJN 001 29G 7,7 ± 1,0 мм 7,0+1,0/-2,0 мм 0,324-0,351 0,33 >0,190 TW
WJN 004 27G 7,7 =ь 1,0 мм 7,0+1,0/'2,0 мм 0,400-0,420 0,40 >0,241 TW
WJN 005 31G 7,7 ± 1,0 мм 7,0+1,0/-2,0 мм 0,254-0,267 0,25 >0,146 ETW

UNIGLANCE

Модель/тип Калибр
Диаметр 

головки D|, 
мм

Длина иглы Li, 
мм

Наружный 
диаметр иг­

лы, мм

Обозначенный 
метрический 
размер, мм

Толщина 
стенки, мм

FDN/D13 27G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 +1,0/-2,0 мм 0,400-0,420 0,40 >0,241 TW
FDN/D60 30G 7,7 =ь 1,0 мм 4,0 +1,0/-2,0 мм 0,298-0,320 0,30 >0,190 ETW
FDN/D61 30G 7,7 ± 1,0 мм 6,0 +1,0/-2,0 мм 0,298-0,320 0,30 >0,190 ETW
FDN/D16 30G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 -И,0/-2,0 мм 0,298-0,320 0,30 >0,190 ETW
FDN/D63 32G 7,7 =ь 1,0 мм 4,0 +1,0/-2,0 мм 0,229-0,241 0,23 >0,146 UTW
FDN/D67 32G 7,7 ± 1,0 мм 6,0 +1,0/-2,0 мм 0,229-0,241 0,23 >0,146 UTW
FDN/D54 32G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 +1,0/-2,0 мм 0,229-0,241 0,23 >0,146 UTW
FDN/D64 33G 7,7 ± 1,0 мм 4,0 +1,0/-2,0 мм 0,203-0,216 0,20 >0,105 TW
FDN/D56 33G 7,7 =ь 1,0 мм 13,0 +1,0/-2,0 мм 0,203-0,216 0,20 >0,105 TW
FDN/D59 34G 7,7 ± 1,0 мм 4,0 +1,0/-2,0 мм 0,178-0,191 0,18 > 0,091 TW
FDN/D57 34G 7,7 ± 1,0 мм 8,0 +1,0/-2,0 мм 0,178-0,191 0,18 > 0,091 TW

И
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Рис. 3. Размеры головки иглы UNIGLANCE и «Луер» соединения по ISO 80369-7, 
присоединительный конус иглы по ISO 594-1
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Рис. 4. Размеры головки иглы Johns Screw Needle и «Луер» соединения по ISO 80369-7, 
присоединительный конус иглы по ISO 594-1

Таблица 36. Геометрические размеры колпачка для игл (рис. 5)
— -__^  Вид упаковки

П араметр

Требования
Blister type

(И гла в блистерной упаковке)
Dental type 

Щтт  в  ф утляре)
Длина колпачка иглы  (рис. 3, 4)

L2 40,8 ± 2,0 мм 41,0 ± 2,0 мм
Д иаметр колпачка иглы  (рис. 3, 4)

D2 8,35 мм ± 2,0 мм 9,8 мм ± 2,0 мм

02

L2
Рис.5. Схематическое изображение колпачка иглы в пластиковом футляре (слева) и колпачка иглы в бли­

стерной индивидуальной упаковке (блистер) Blister type (справа).
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9. Данные о маркировке медицинского изделия и его упаковке
9.1. Маркировка индивидуальной упаковки медицинского изделия
9.1.1. Маркировка блистерной упаковки медицинского изделия
9.1.1.1. Маркировка блистерной индивидуальной упаковки Blister type меди­
цинского изделия должна содержать следующие сведения:
а) условное обозначение иглы ([номинальный наружный диаметр трубки иг­
лы] X [номинальная длина трубки иглы]) в поле «Size»;
б) обозначение варианта исполнения медицинского изделия;
в) артикул (модель) медицинского изделия с обозначением FDN в поле 
«Model»;
г) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридическо­
го лица;
д) номер серии медицинского изделия;
е) дату изготовления медицинского изделия с указанием года, месяца и дня;
ж) срок годности медицинского изделия с указанием срока хранения с даты 
изготовления.
9.1.1.2. Маркировка изделия символами выполняется на индивидуальной упа­
ковке (Blister type), в соответствии с требованиями EN ISO 15223 и включает 
в себя следующую информацию в виде символов, представленную в таблице 
4:

Таблица 4. Маркировка индивидуальной упаковки (Blister type) символами

LOT Код партии

2 Использовать до

h J Изготовитель

н Дата изготовления

BTEMLEMI Стерилизация оксидом этилена

(I) Запрет на повторное применение

9.1.1.3.Производитель дополнительно указывает сведения информационного 
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) логотип товарного знака (при наличии свидетельства о его регистрации)
б) знаки и символы, обозначающие прохождение процедур, связанных с 
подтверждением соответствия продукции (при необходимости):

С €  Европейское соответствие
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в) надпись «peel open» с указанием на место всктырия блистерной упаковки.

9.1.2. Маркировка пластиковой упаковки медицинского изделия
9.1.2.1. Маркировка пластиковой индивидуальной упаковки (футляр) Dental 
type медицинского изделия должна содержать следующие сведения:
а) условное обозначение иглы ([номинальный наружный диаметр трубки иг­
лы] X [номинальная длина трубки иглы]);
б) артикул (модель) медицинского изделия с обозначением FDND;
в) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридиче­
ского лица;
г) номер серии медицинского изделия;
д) дату изготовления медицинского изделия с указанием года, месяца и дня;
е) срок годности медицинского изделия с указанием года, месяца и дня для 
игл в варианте исполнения «Мезоигла UNIGLANCE»;
ж) калибр иглы.
9.1.2.2. Маркировка изделия символами выполняется на индивидуальной упа­
ковке (Dental type), в соответствии с требованиями EN ISO 15223 и включает 
в себя следующую информацию в виде символов, представленную в таблице 
5:

Таблица 5. Маркировка индивидуальной упаковки (Dental type) символами

LOT Код партии

2 Использовать до

d l Изготовитель

Дата изготовления

BmuK>| Стерилизация оксидом этилена

®
Запрет на повторное применение

9.1.2.3.Производитель дополнительно указывает сведения информационного 
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) логотип товарного знака (при наличии свидетельства о его регистрации).

9.2. Маркировка потребительской упаковки медицинского изделия
9.2.1. Маркировка потребительской упаковки медицинского изделия должна 
содержать следующие сведения:
а) наименование медицинского изделия;
б) сокращенное наименование варианта исполнения «UNIGLANCE» или 
«Johns Screw Needle»;

14
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в) артикул (модель) медицинского изделия с обозначением FDND -  для dental 
type и с обозначением FDN -  для blister type;
г) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридическо­
го лица и его адрес;
д) сведения об адресе места производства медицинского изделия;
е) сведения о продавце / импортере / уполномоченном представителе произ­
водителя в РФ, содержащие сокращенное наименование юридического лица, 
адрес, телефон и адрес электронной почты;
ж) номер серии медицинского изделия;
з) дату изготовления медицинского изделия;
и) срок годности медицинского изделия;
к) количество изделий в упаковке;
л) условное обозначение иглы и ее размер;
м) информацию об условиях хранения и транспортирования;
н) краткая инструкция по применению медицинского изделия;
о) номер и дату выдачи регистрационного удостоверения на медицинское из­
делие (допускается наносить с помощью стикера);
п) надпись «Стерильно, апирогенно, нетоксично, «Н»»;
р) надпись «Блистерная упаковка (Blister type)» или «Пластиковый футляр 
(Dental type)» (только для варианта исполнения «Мезоигла UNIGLANCE»).

9.2.2. Маркировка изделия символами выполняется на потребительской 
упаковке, в соответствии с требованиями EN ISO 15223 и включает в себя 
следующую информацию в виде символов, представленную в таблице 6:

Таблица 6. Маркировка символами потребительской упаковки

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

Использовать до

i J Изготовитель

Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

i
Температурный диапазон (+5...+25 ®С)

cm Обратитесь к инструкции по применению
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А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Не стерилизовать повторно

Стерилизация оксидом этилена

(D Запрет на повторное применение

(§) Не использовать при повреждении упаковки

9.2.3. Производитель дополнительно указывает сведения информационного 
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) штрих-код изделия (только для «Johns Screw Needle»);
б) логотип предприятия (только для «Johns Screw Needle»);
в) логотип товарного знака (при наличии свидетельства о его регистрации);
г) знаки и символы, обозначающие прохождение процедур, связанных с 
подтверждением соответствия продукции (при необходимости):

С €  Европейское соответствие

9.3. Маркировка групповой упаковки медицинского изделия в варианте 
исполнения «Мезоигла UN1GLANCE»
9.3.1. Маркировка потребительской упаковки медицинского изделия должна 
содержать следующие сведения:
а) наименование медицинского изделия;
б) сокращенное наименование варианта исполнения «UNIGLANCE»;
в) артикул (модель) медицинского изделия с обозначением FDND -  для dental 
type и с обозначением FDN -  для blister type;
г) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридическо­
го лица и его адрес;
д) сведения об адресе места производства медицинского изделия;
е) сведения о продавце / импортере / уполномоченном представителе произ­
водителя в РФ, содержащие сокращенное наименование юридического лица, 
адрес, телефон и адрес электронной почты;
ж) номер серии медицинского изделия;
з) дату изготовления медицинского изделия;
и) срок годности медицинского изделия;
к) количество изделий в упаковке;
л) условное обозначение иглы и ее размер;
м) информацию об условиях хранения и транспортирования;
н) краткая инструкция по применению медицинского изделия;
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o) номер и дату выдачи регистрационного удостоверения на медицинское из­
делие (допускается наносить с помощью стикера);
п) надпись «Стерильно, апирогенно, нетоксично, «Н»».
p) надпись «Блистерная упаковка (Blister type)» или «Пластиковый футляр 
(Dental type)».

9.3.2. Маркировка изделия символами выполняется на потребительской 
упаковке, в соответствии с требованиями EN ISO 15223 и включает в себя 
следующую информацию в виде символов, представленную в таблице 7:

Таблица 7. Маркировка символами потребительской упаковки

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

Использовать до

iJ Изготовитель

Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

i
Температурный диапазон (+5...+25 V )

□a Обратитесь к инструкции по применению

A Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Не стерилизовать повторно

STEMLEiO Стерилизация оксидом этилена

Запрет на повторное применение

(§) Не использовать при повреждении упаковки

9.3.3. Производитель дополнительно указывает сведения информационного 
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) логотип товарного знака (при наличии свидетельства о его регистрации).
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9.4. Маркировка транспортной упаковки медицинского изделия
9.4.1. Маркировка транспортной упаковки медицинского изделия должна 
содержать следующие сведения:
а) наименование медицинского изделия;
б) артикул (модель) медицинского изделия с обозначением FDND -  для dental 
type и с обозначением FDN -  для blister type;
в) сведения о производителе, содержащие полное наименование юридиче­
ского лица и его адрес;
д) сведения о продавце / импортере / уполномоченном представителе произ­
водителя в РФ, содержащие сокращенное наименование юридического лица, 
адрес, телефон и адрес электронной почты;
е) номер серии медицинского изделия;
ж) дату изготовления медицинского изделия;
з) срок хранения («5 лет с даты изготовления») медицинского изделия;
и) количество изделий в упаковке («Q’ty»);
к) условное обозначение иглы;
л) информацию об условиях хранения и транспортирования;
м) сокращенное наименование варианта исполнения «UNIGLANCE» или 
«Johns Screw Needle»;
н) надпись «Стерильно, апирогенно, нетоксично, «Н»».
о) надпись «Блистерная упаковка (Blister type)» или «Пластиковый футляр 
(Dental type)».

9.4.2. Маркировка транспортной тары выполняется на этикетке, в соответ­
ствии с требованиями EN ISO 15223 и включает в себя следующую инфор­
мацию в виде символов, представленную в таблице 8:

Таблица 8. Маркировка символами транспортной тары

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

2 Использовать до

t J Изготовитель

Дата изготовления

Не допускать воздействия солнечного света

f
Беречь от влаги

1 Температурный диапазон (+5...+25 '̂ С)
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Щ
□ а Обратитесь к инструкции по применению

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

Не стерилизовать повторно

BTiRUIO Стерилизация оксидом этилена

(S ) Запрет на повторное применение

Не использовать при повреждении упаковки

9.4.3. Производитель дополнительно указывает сведения информационного 
характера в виде символов, номеров, кодов или текста для более точной 
идентификации изделия потребителем, а именно:
а) логотип предприятия (только для «Johns Screw Needle»);
б) логотип товарного знака при наличии свидетельства о его регистрации);
в) знаки и символы, обозначающие прохождение процедур, связанных с 
подтверждением соответствия продукции (при необходимости):

С €  Европейское соответствие

9.5. Упаковка
9.5.1. Индивидуальная упаковка изделия может представлять собой 
жесткую пластиковую упаковку -  пластиковый футляр (обозначается как 
«Dental type») -  иглы в такой упаковке обозначаются буквенным шифром 
FDND;
9.5.2. Индивидуальная упаковка изделия может представлять собой 
блистерную упаковку - блистер (обозначается как «Blister type») -  иглы в 
такой упаковке обозначаются буквенным шифром FDN;
9.5.3. Изделия упаковываются по 1 шт. в блистерную упаковку («Blister 
type») из РЕ/РР -  пленки и медицинской бумаги или в полиэтиленовые 
футляры («Dental type») (индивидуальная упаковка), а затем в 
потребительскую упаковку из картона по 100 шт.;
9.5.4. Изделия в варинате исполнения «Мезоигла 
упаковываются дополнительно в групповую упаковку 
указанном в Таблице 146;
9.5.5. При небольшом числе изделий, направляемых 
допускается укладывать в транспортную тару изделия разных вариантов 
исполнения;
9.5.6. Упаковывание изделий следует осуществлять так, чтобы исключить 
возможность повреждения их при транспортировании и хранении;

UNIGLANCE» 
в количестве,

в один адрес,
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9.5.7. Индивидуальная, потребительская и групповая тара должны 
исключать возможность их вскрытия без нарушения целостности упаковки 
при транспортировании и хранении;
9.5.8. Поверхности потребительской и групповой тары не должны иметь 
перекосов, трещин, надрывов, короблений, отверстий, складок;
9.5.9. На поверхности футляров из полимерных материалов допускаются 
следы от разъема пресс-формы, литников и выталкивателей;
9.5.10. Упаковка должна обеспечивать защиту изделий от внешних 
воздействий при транспортировании и погрузочно-разгрузочных работах.
9.5.11. Потребительская тара с изделиями должна быть упакована в 
транспортную тару. Изделия в варинате исполнения «Мезоигла 
UNIGLANCE» упаковываются сначала в групповую упаковку;
9.5.12. Материалы, применяемые для изготовления тары, и конструкция тары 
должны обеспечивать сохранность изделий при транспортировании и 
хранении;
9.5.13. Количество изделий в транспортной упаковке для вариантов исполне­
ния медицинского изделия указано в таблице 9.

Таблица 9а. Количество изделий в упаковке «Игла с ограничителем глубины 
введения Johns Screw Needle»

Вид индивидуальной 
упаковки

И ндивидуальная
упаковка

П отребительская упа­
ковка

Т ранспортная
упаковка*

Blister type
(Блистерная упаковка) 1 шт.

100 шт.
индивидуальных

упаковок

40 шт.
потребительских

упаковок.

быть изменено.

Таблица 96. Количество изделий в упаковке «Мезоигла UNIGLANCE»
Вид индивидуальной 

упаковки
Индивидуаль­
ная упаковка

П отребительская
упаковка

Групповая
упаковка

Т ранспортная
упаковка*

Blister type
(Блистерная упаковка) 1 шт.

100 шт.
индивидуальных

упаковок

8 шт.
потребительских

упаковок

5 шт.
групповых
упаковок

Dental type
(Пластиковый футляр) ! шт.

100 шт.
индивидуальных

упаковок

10 шт.
потребител ьс ких 

упаковок

5 шт.
групповых
упаковок

количество изделии в транспортной упаковке может
быть изменено.

10. Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного 
средства для медицинского применения, материалов животного и (или) 
человеческого происхождения
10.1.Изделие не содержит лекарственных средств для медицинского приме­
нения или материалов животного происхождения, или человеческого проис­
хождения.
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11. Условия эксплуатации, транспортировки и хранения
11.1. Условия хранения и транспортировки
11.1.1. Изделия можно транспортировать всеми видами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, дей­
ствующими на транспорте каждого вида;
11.1.2. Транспортные средства должны обеспечить защиту от вредного вли­
яния атмосферных условий, солнечных лучей, повреждений и загрязнений;
11.1.3. Погрузка и разгрузка должны осуществляться в условиях, защищаю­
щих от влияния внешних воздействий, и в помещениях, воздух которых не 
содержит коррозионно -  активных примесей. Транспортную тару запрещает­
ся тянуть, бросать и катать.
11.1.4. Рекомендуется укладывать транспортную тару таким образом, чтобы 
предотвратить ее передвижение или повреждение, и вследствие этого дефор­
мацию, во время транспортирования.
11.1.5. Изделия хранить в отапливаемых вентилируемых помещениях с кон­
диционированием, воздух которых не содержит коррозионно-активных при­
месей.
11.1.6. Изделия не должны храниться вблизи источников тепла и излучений.
11.1.7. Упаковка изделий должна быть целостной. Европоддон с транспорт­
ной тарой должен быть защищен пленкой типа «стрейч» по всей длине, а 
также снизу и сверху для предохранения от запыления, загрязнения и намо­
кания транспортной тары.
11.1.8. Рекомендуемые условия хранения и транспортировки указаны в Таб­
лицах 10 -  12:

Таблица 10. Рекомендуемые условия хранения для отапливаемых и вентили­
руемых помещений с регулируемыми климатическими условиями (любые

Температура Относительная влажность

+5 °С до + 25 °С Не более 75 %
-  защищать от воздействия прямых солнечных лучей и влаги;
-  хранить в помещениях, воздух которых не содержит коррозионно -  активных приме-
сей.

Таблица 11. Граничные условия хранения для помещений с естественной 
вентиляцией без искусственно регулируемых климатических условий.

Температура Относительная влажность

-  50 °С до + 25 °С Не более 75 %
-  защищать от воздействия прямых солнечных лучей и влаги;
-  колебания температуры и влажности воздуха в помещении должны быть существенно 
ниже, чем на открытом воздухе;
-  хранить в помещениях, воздух которых не содержит коррозионно -  активных приме­
сей.
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Таблица 12, Граничные условия транспортировки.
Температура Относительная влажность

-  50 °С до + 50 °С Не более 75 %

-  защищать от воздействия прямых солнечных лучей и влаги;
-  колебания температуры и влажности воздуха несущественно ниже, чем на открытом 
воздухе;
-  климатические районы с умеренным и холодным климатом.

12. Перечень применяемых производителем медицинского изделия 
международных стандартов
12.1. Медицинское изделие «Игла инъекционная однократного примене­
ния стерильная» соответствует следующим стандартам:
12.1.1. EN ISO 7864 «Иглы инъекционные однократного применения сте­
рильные»;
12.1.2. EN ISO 9626 «Трубки игольные из нержавеющей стали для изготов­
ления медицинских изделий. Требования и методы испытаний»;
12.1.3. EN ISO 11607-1 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Общие требования»;
12.1.4. EN ISO 15223 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;
12.1.5. EN ISO 13485 «Изделия медицинские. Системы менеджмента каче­
ства. Требования для целей регулирования»;
12.1.6. EN ISO 14971 «Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям».

13. Информация о стерильном состоянии медицинского изделия для его 
повторного использования, включая очистку, дезинфекцию, упаковку и 
при необходимости метод повторной стерилизации (если медицинское 
изделие предназначено для многоразового применения) или, если меди­
цинское изделие поставляется нестерильным, указание на необходи­
мость его стерилизации перед использованием
13.1.Изделие поставляется в стерильном виде. Стерилизация медицинского 
изделия осуществляется этиленоксидом. Процесс стерилизации валидирован 
в соответствии с ISO 11135 «Стерилизация медицинских изделий. Валидация 
и текущий контроль стерилизации этиленоксидом».

14. Требования безопасности
14.1.Производителем проведен анализ рисков на основе ISO 14971 «Меди­
цинские устройства. Применение менеджмента рисков к медицинским 
устройствам». Составлен перечень известных и прогнозируемых опасностей, 
последовательность событий и опасных ситуаций, прогнозируемых послед­
ствий, связанных с применением изделий, определены взаимосвязи между 
ними и риски для каждой опасной ситуации. Рассмотрены и оценены оста­

22



точные риски всех опасностей и опасных ситуаций. Анализ рисков представ­
лен в отдельном документе.
14.2. Производителем внедрена практика мониторинга безопасности изделия 
после его выпуска на рынок и выявления возможных возникающих рисков 
при обращении изделия на международном рынке, а также оценки долго­
срочной безопасности и эффективности медицинского изделия.
14.3. Послепродажное наблюдение за изделием для оценки безопасности и 
рабочих характеристик изделия организовано в соответствии с требованиями 
Приложения X к MDD, раздел 1.1с Директивы по медицинским изделиям 
93/42/ЕЕС, выполняемое в соответствии с MEDDEV 2.12-2.
14.4. План пострегистрационного надзора за медицинским изделием со сто­
роны производителя поддерживается в надлежащем виде и выполняется доб­
росовестно.

15. Гарантийные обязательства
15.1. Производитель гарантирует, что данный продукт был произведен и упа­
кован с должной аккуратностью, предписанной в Директиве ЕС 93/42/ЕЕС 
для медицинского изделия. Продукция выборочно отбирается в процессе 
производства для контроля в лаборатории контроля качества. Производитель 
заменит медицинское изделие, в случае обнаружения дефектов, допущенных 
в ходе производства и упаковки (доказательства должны быть предоставле­
ны), и сообщения о таких дефектах производителю или уполномоченному 
представителю изготовителя. Ответственность в отношении изделия прекра­
щается, если возникло любое повреждение, вызванное ненадлежащими 
транспортировкой, хранением или обращением, а также другими факторами 
за пределами контроля производителя.
15.2. Гарантийный срок хранения медицинского изделия составляет 5 лет с 
даты его производства. В течение данного срока производитель гарантирует 
соответствие качества поставляемой продукции установленным в техниче­
ской и эксплуатационной документации требованиям к медицинскому изде­
лию и безвозмездное устранение дефектов, выявляемых в этот период, или 
замену дефектной продукции при условии соблюдения заказчиком или по­
требителем установленных требований к эксплуатации медицинского изде­
лия, включая использование, хранение, транспортирование, и монтаж про­
дукции.

16. Срок годности
16.1.Срок годности и хранения составляет 5 лет. Запрещается использовать 
изделие после окончания срока годности.

17. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского из­
делия и требования к охране окружающей среды
17.1.Медицинские изделия должны утилизироваться местными публично 
правовыми орг анизациями, в соответствии с требованиями местных органи­
заций и правилами утилизации в данном регионе. Утилизировать как эпиде­
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миологически опасные отходы через лицензированного подрядчика по ути­
лизации и переработке отходов. Осуществление сбора, временного хранения 
и вывоза отходов должно выполняться в соответствии со схемой обращения с 
медицинскими отходами, принятой в организации по утилизации отходов. 
Изделие имеет острые режущие края, поэтому отходы следует закрывать 
колпачком перед утилизацией.
17.2.Данное медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на окружающую среду при 
условии соблюдения всех правил и норм, регулирующих обращение отходов 
на территории, где реализуется изделие.
17-3. В целях защиты окружающей среды утилизация данного продукта 
должна всегда соответствовать требованиям законодательства об охране 
окружающей среды и утилизации отходов и любых требований региональ­
ных местных органов власти.
17.4. По возможности следует избегать или минимизировать образование от­
ходов. Излишки и не подлежащие вторичной переработке отходы, образую­
щиеся в процессе использования данного изделия, следует утилизировать в 
соответствии с п.15 настоящего документа.
17.5. В целях рационального использования ресурсов упаковочные материа­
лы должны быть переработаны. Сжигание или захоронение отходов следует 
задействовать только тогда, когда переработка невозможна

18. Требования к содержанию краткой инструкции по применению
18.1. Краткая инструкция по применению медицинского изделия должна 
предоставляется производителем для ознакомления потребителю на бумаж­
ном носителе (вместе с медицинским изделием или отдельно от него) и в 
форме электронного документа посредством размещения в информационно­
телекоммуникационной сети Интернет.
18.2. Потребителю для ознакомления может быть предоставлена эксплуата­
ционная документация в сокращенном виде, при условии, что объем предо­
ставляемой информации достаточен для применения медицинского изделия 
по назначению и такое применение безопасно.
18.3. Краткая инструкция по применению содержит сокращенную информа­
цию в соответствии с Инструкцией по применению медицинского изделия.
18.4. Содержание Краткой инструкции по применению медицинского изде­
лия включает в себя, но может не ограничиваться этим с учетом п. 18.3:
18.4.1.1. Наименование медицинского изделия;
18.4.1.2. Информацию о производителе медицинского изделия;
18.4.1.3. Информацию для потребителей о направлении претензий по каче­
ству медицинского изделия (рекламации);
18.4.1.4. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального по­
требителя;
18.4.1.5. Показания и противопоказания к применению медицинского изде­
лия;
18.4.1.6. Побочные эффекты и меры предосторожности;
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18.4.1.7. Описание медицинского изделия и его комплектации;
18.4.1.8. Информацию о способе применения медицинского изделия;
18.4.1.9. Описание символов и манипуляционных знаков, применяемых при 
маркировке упаковки медицинского изделия;
18.4.1. Ю.Информацию о методе стерилизации;
18.4.1.11. Информацию об упаковке медицинского изделия;
18.4.1.12. Указания по эксплуатации, хранению и транспортированию меди­
цинского изделия;
18.4.1.13. Требования к утилизации медицинского изделия;
18.4.1.14. Срок годности медицинского изделия;
18.4.1.15. Гарантийные обязательства;
18.4.1.16. Геометрические размеры игл;
18.4.1.17. Номер и дату выдачи регистрационного удостоверения;
18.4.1.18. Дату последнего пересмотра или номер версии.

19. Рекламации
19.1. При возникновении вопросов, проблем или неполадок обращайтесь к 
уполномоченному представителю изготовителя в РФ: Общество с ограни­
ченной ответственностью «АЛЬЯНЗА», 115093, г. Москва, ул. Павловская, д. 
7, эт. первый, пом.II, ком. 101. Тел.: +7(499)707-09-00, info@alianzallc.ru.
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Приложение 1
к Инструкции по применению медицинского изделия

КРАТКАЯ ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Игла инъекционная однократного применения стерильная



Игла инъекционная однократного применения стерильная

Тарианты исполнения
1гла с ограничителем глубины введения Johns Screw Needle, блистерная упаковка (Blister 
фе), 100 шт./уп., размеры: 27G (0,40 мм [TW] х 7,0 мм), 29G (0,33 мм [TW] х 7,0 мм), 31G 
0,25 мм [ETW] X 7,0 мм);
Лезоигла UNIGLANCE, блистерная упаковка (Blister type) или пластиковый футляр (Dental 
фе), 100 шт./уп., размеры: 27G (0,40 мм [TW] х 13,0 мм), 30G (0,30 мм [ETW] х 4,0 мм), 30G 
0,30 мм [ETW] X 6,0 мм), 30G (0,30 мм [ETW] х 13,0 мм), 32G (0,23 мм [UTW] х 4,0 мм), 32G 
0,23 мм [UTW] X 6,0 мм), 32G (0,23 мм [UTW] х 13,0 мм), 33G (0,20 мм [TW] х 4,0 мм), 33G 
0,20 мм [TW] X 13,0 мм), 34G (0,18 мм [TW] х 4,0 мм), 34G (0,18 мм [TW] х 8,0 мм).

)писание
1гла инъекционная состоит из металлической трубки, один конец которой заточен, а второй 
оединен с головкой, предназначенной для присоединения к коннектору типа Luer-slip (Луер- 

Колпачок иглы предназначен для физической защиты трубки иглы. Иглы с ограничите- 
Ны глубины введения имеют модифицированную головку с нарезанной резьбой, позволяю- 
ш  с помощью дополнительного выдвигающегося по резьбе колпачка головки регулировать 
лину иглы. Угол заточки иглы имеет срез под утлом (11±2)°.

Таблица 1. Комплею- поставки медицинского изделия
Игла инъекционная однократного при- Мезоигла UNIGLANCE

Игла С ограничителем глубины 
введения Johns Screw Needleменения стерильная

Вариант исполнения:
Блистерная 
упаковка 

(Blister type)

Пластиковый 
футляр 

(Dental type)
Индивидуальная упаковка 1 ШТ. (1 игла) 1 шт. (1 игла)
Потребительская упаковка 1 шт. (100 игл)

Групповая упаковка Содержит 8 шт. потреби­
тельских упаковок

Содержит 10 шт. потре­
бительских упаковок -

Транспортная упаковка
Содержит 5 шт. 

групповых 
упаковок

Содержит 5 шт. 
групповых 
упаковок

Содержит 40 потребительских упаковок 
(кол-во игл кратно 100 шт.)

Эксплуатационная документация

Краткая инструкция по применению I шт., должна быть предоставлена потребителю отдельно на бумажном носите- 
ле и в форме электронного документа_______________________________________

Инструкция по применению
1 шт., должна быть предоставлена потребителю в форме электронного доку- 
мента (по запросу)_________________________________________________________

{азначение
Ьделие предназначено для введения под кожу пациента при подключении к неинвазивному 
стройству для введения жидкостей/лекарств.
1оказания к применению
Ьделия могут применяться в различных медицинских целях. Показания к применению зави- 
ят от цели медицинского применения и определяются назначением врача для выполнения 
1азличного рода подкожных инъекций жидкостей.
1ротивопоказания к применению
1оражение кожи и подкожно-жировой клетчатки любого характера в месте инъекции; 
Ьниженная свертываемость крови (с осторожностью);
1изкий болевой порог пациента (с осторожностью), 
возможные побочные эффекты
1арушение правил асептики может привести к местному воспалительному процессу и повы- 
иению температуры тела;
)бразование инфильтрата при нарушении техники подкожного введения;
1ндивидуальная непереносимость компонентов изделия.
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^еры предосторожности
^ и м ан и е! При использовании иглы необходимо знать и соблюдать технику проведения инъ- 

кции и стандарты подкожной инъекции;
1ыбор калибра иглы для проведения процедуры должен осуществляться специалистом, име- 
щим соответствующую квалификацию;
1ри проведении инъекции необходимо соблюдать правила техники проведения и стандарты 
нъекции, особенно в части соблюдения правил асептики с целью предотвращения контами- 
ации иглы;
1ри проведении инъекции необходимо обратить особенное внимание на сохранении стериль- 
ости иглы;
ведение горячего (выше +40°С) раствора может вызвать некроз тканей;
1еобходимо соблюдать стандарты набора препарата из ампулы или из флакона;
1гла должна быть аккуратно извлечена из упаковки со стороны, где находится разъем под 
шриц. Предохранительный колпачок иглы после извлечения шприца из индивидуальной упа- 
овки должен быть аккуратно снят с сохранением стерильности иглы;

^утрещается использовать изделие с истекшим сроком годности. Необходимо проверять срок 
одности изделия перед применением;
апрещается использовать иглу в поврежденной индивидуальной упаковке. Перед применени- 
и необходимо проверить целостность индивидуальной упаковки;
апрещается повторное использование иглы. Необходимо использовать иглу для инъекций 
олько один раз;
1е используйте изделие с дефектами или признаками коррозии;
[ранить в недоступном для детей месте во избежание их травмирования (при самостоятель- 
DM использования в домашних условиях по назначению врача)
Способ применения
1ымойте и высушите руки, наденьте перчатки и обработайте их спиртом или другим антисеп- 
иком. Подготовьте ампулу или флакон с препаратом к работе. Соберите стерильный шприц . 
(скройте упаковку с иглой в указанном месте (PEEL OPEN), соблюдая правила асептического 
скрытия, извлеките иглу и присоедините ее к шприцу для набора препарата. Наберите в 
шриц препарат (доза согласно врачебному назначению). Удалите воздух, проверьте прохо- 
имость иглы, не снимая с нее колпачок. Предложите пациенту сесть или лечь. Обработайте с 
юмощью ватных тампонов место инъекции антисептическим средством сначала широко, а за­
ем узко. Возьмите шприц , снимите колпачок с иглы и введите иглу в кожу на необходимую 
дубину. Медленно введите препарат, надавливая на поршень пальцем руки. Быстрым движе- 
1ием извлеките иглу, приложите к месту инъекции ватный тампон, пропитанный антисептиче- 
;ким средством. После проведения процедуры наденьте на иглу колпачок. Утилизируйте иглу 
I соответствии с инструкцией по применению медицинского изделия.
‘шприц не входит в комплект поставки изделия 
’екомендации по применению
Зыбор конкретного изделия осуществляется профессионалом, имеющим соответствующую 
(валификацию, и зависит от целей применения иглы. Специалист должен учитывать функци- 
)нальное назначение процедуры, рекомендации профессионального сообщества и правила 
1роведения инъекций, действующие в национальной нормативно - правовой системе, при 
зпределении подходящего калибра иглы.
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ранение и транспортировка
Щкомендуется хранить и транспортировать изделия при температуре от +5 °С до +25 °С и 

тносительной влажности не выше, чем 75%.
раничные условия хранения для помещений с естественной вентиляцией без искусственно ре- 
улируемых климатических условий: при температуре от -50 °С до +25 °С и относительной 
лажности не выше, чем 75% (колебания температуры и влажности воздуха в помещении 
олжны быть существенно ниже, чем на открытом воздухе).
раничные условия транспортировки: при температуре от -50 до +50 °С и относительной
лажности не выше, чем 75% (колебания температуры и влажности воздуха несущественно 
иже, чем на открытом воздухе).
ащищать от воздействия прямых солнечных лучей и влаги.
(ранить в помещениях, воздух которых не содержит коррозионно-активных примесей. 
Стерилизация
[глы поставляются в стерильном виде. Стерилизация медицинского изделия осуществляется 
галеноксидом. Процесс стерилизации валидирован в соответствии с ISO 11135 «Стерилиза­

ц и я  медицинских изделий. Валидация и текущий контроль стерилизации этиленоксидом». 
^паковка
1зделия упаковываются по 1 шт. в блистерную упаковку («Blister type») из РЕ/РР -  пленки и 
(едицинской бумаги или в пластиковые (полиэтиленовые) футляры («Dental type»), а затем в 
ютребительскую упаковку из картона по 100 шт.
[зделия в варианте исполнения «Мезоигла UNIGLANCE» дополнительно упаковываются в 
рупповую упаковку в количестве, соответствующем Таблице 1.
1глы в пластиковом футляре «Dental type» обозначаются буквенным шифром FDND в поле 
временной маркировки.
1глы в блистерной упаковке «Blister type» обозначаются буквенным шифром FDN в поле пе- 
еменной маркировки.
'рок годности
фок годности и хранения составляет 5 лет. Запрещается использовать изделие после оконча- 
1ИЯ срока годности.
'арантийные обязательства
арантийный срок хранения медицинского изделия составляет 5 лет с даты его производства. 
3 течение данного срока производитель гарантирует соответствие качества поставляемой про- 
(укции установленным в технической и эксплуатационной докз^иентации требованиям к ме- 
ицинскому изделию и безвозмездное устранение дефектов, выявляемых в этот период, или 
амену дефектной продукции при условии соблюдения заказчиком или потребителем установ- 
юнных требований к эксплуатации медицинского изделия, включая использование, хранение, 
ранспортирование, и монтаж продукции.
У т̂илизация
йспользованные изделия утилизировать как эпидемиологически опасные отходы в соответ­
ствии с национальными нормативно -  правовыми актами.
Производитель
«Feel Tech Со., Ltd», 3, 4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok 2-gil, Gunsan-si, Jeolla- 
buk-do. Republic of Korea.
Место производства
3, 4 Floor, Standard Factory 2-dong, 15, Jayumuyeok 2-gil, Gunsan-si, Jeollabuk-do, Republic of Ko­
rea.
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1кламации
^щество с ограниченной ответственностью «АЛЬЯНЗА», 115093, г. Москва, ул. Павловская, 
i7, эт. первый, пом.П, ком.101. Тел.: +7(499)707-09-00, info@alianzallc.ru.

имволы на упаковке
LOfl Код партии Стерилизация оксидом этилена

Номер по каталогу ф Запрет на повторное применение

s Использовать до ф Не использовать при повреждении упаковки

J Изготовитель
MFG.
DATE Дата изготовления*

Дата изготовления PCS шт.*
Не допускать воздействия солнечного све­
та SIZE Размер*

 ̂J Беречь от влаги EXP.
DATE Годен до*

Температурный диапазон (+5...+25 V ) boxes Упаковки*

□ s Обратитесь к инструкции по применению Model Номер по каталогу*

A Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению «Н» Нержавеющая сталь

C € Европейское соответствие mm Миллиметр (мм)*

Не стерилизовать повторно

‘допускается использование указанных обозначений на маркировке изделия совместно с символами.

Геометрические размеры игл
Таблица 2. Геометрические размеры игл (рис. 1, 2)

Johns Screw Needle

Модель/тип Калибр
Диаметр 

головки Db 
мм

Длина иглы Li, 
мм

Наружный 
диаметр иглы, 

мм

Обозначенный 
метрический раз­

мер, мм

Толщина стен­
ки, мм

WJN 001 29G 7,7 ± 1,0 мм 7,0+1,0/-2,0 мм 0,324-0,351 0,33 >0,190 TW
WJN 004 27G 7,7 ± 1,0 мм 7,0+1,0/-2,0 мм 0,400-0,420 0,40 >0,241 TW
WJN 005 31G 7,7 ± 1,0 мм 7,0+1,07-2,0 мм 0,254-0,267 0,25 >0,146 ETW

UNIGLANCE

Модель/тип Калибр
Диаметр 

головки Di, 
мм

Длина иглы Li, 
мм

Наружный 
диаметр иглы, 

мм

Обозначенный 
метрический раз­

мер, мм

Толщина стен­
ки, мм

FDN/D13 27G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 +1,07-2,0 мм 0,400-0,420 0,40 >0,241 TW
FDN/D60 30G 7,7 ± 1,0 мм 4,0 +1,07-2,0 мм 0,298-0,320 0,30 >0,190 ETW
FDN/D61 30G 7,7 ± 1,0 мм 6,0 +1,07-2,0 мм 0,298-0,320 0,30 > 0,190 ETW
FDN/D16 30G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 +1,07-2,0 мм 0,298-0,320 0,30 >0,190 ETW
FDN/D63 32G 7,7 ± 1,0 мм 4,0 +1,07-2,0 мм 0,229-0,241 0,23 > 0,146 UTW
FDN/D67 32G 7,7 ± 1,0 мм 6,0 +1,07-2,0 мм 0,229-0,241 0,23 > 0,146 UTW
FDN/D54 32G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 +1,07-2,0 мм 0,229-0,241 0,23 > 0,146 UTW
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FDN/D64 33G 7,7 ± 1,0 мм 4,0 +1,0/-2,0 мм 0,203-0,216 0,20 >0,105 TW
| fDN/D56 33G 7,7 ± 1,0 мм 13,0 +1,0/-2,0 мм 0,203-0,216 0,20 >0,105 TW

FDN/D59 34G 7,7 ± 1,0 мм 4,0 +1,0/-2,0 мм 0,178-0,191 0,18 >0,091 TW
FDN/D57 34G 7,7 ± 1,0 мм 8,0 +1,0/-2,0 мм 0,178-0,191 0,18 >0,091 TW

17,8±1,0

4,315 «■0,005

э.

б.7±1,0

7,7±1,0
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5.5±0,5

1 ■ - --1
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4.9±0,5

i п
1 j

J J
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Рис. 1. Размеры головки иглы UNIGLANCE и «Луер» соединения по ISO 80369-7, 
присоединительный конус иглы по ISO 594-1.

11,4±1,0

4,315*

1 =1
i.OtlQ

5,e5i1,0
10.4±1,0
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5,0±0,5
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М2,5хО,45-7Н н 2.5*0,5

J  ко±0.5
14.0±0.5

Рис. 2. Размеры головки иглы Johns Screw Needle и «Луер» соединения по ISO 80369-7, 
присоединительный конус иглы по ISO 594-1.
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ТЕЛ.: +82 63-468-6626,8 / ФАКС: +82 63-468-6623, +82 63-731-2048

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Игла инъекционная однократного применения стерильная

Официальный документ подготовлен компанией «Фил Тех Ко., Лтд.» (Feel Tech Со., Ltd.), 
список приведен ниже.
Документ содержит сведения о следующем:

1. Наименование медицинского изделия
2. Сведения о производителе медицинского изделия
3. Назначение медицинского изделия и принцип действия
4. Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
5. Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия и области его применения
6. Описание и принцип действия
7. Способ применения медицинского изделия
8. Стерилизация медицинского изделия
9. Перечень и описание материалов медицинского изделия
10. Описание метода стерилизации, сведения о методах валидации в отношении процесса стерилизации
11. Данные о маркировке медицинского изделия и его упаковке
12. Упаковка
13. Технические характеристики
14. Информация об основных стадиях производства
15. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
16. Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
17. Классификация медицинского изделия
18. Условия хранения и транспортировки
19. Требования безопасности
20. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского изделия
21. Соответствие стандартам
22. Гарантийные обязательства
23. Срок годности
24. Рекламации
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На основании проверки, выполненной в моем офисе, я подтверждаю, что приложенная копия 
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ точно соответствует оригинальному 
документу.

Вышеуказанное выполнено в моем офисе 15 марта 2023 г.

{Печать нотариуса]
«по ФИРМ АЙДЕА ЭНД НОТАРИ ОФИС ИНК.» (LAW FIRM IDEA & NOTARY OFFICE INC.)
Относится к прокуратуре центрального района г. Сеул

(Чхонджин-донг, здание Самсонг) 701, 702, 34, Чон-ро 3-гил, Чонногу, Сеул, Республика Корея 
((Cheongjin-dong, Samsong Bldg.) 701, 702, 34, Jong-го 3-gil, Jongno-gu, Seoul, Republic of Korea)

[Печать нотариуса]
/подпись нотариуса/
Подпись нотариуса
Пак Чон Чхейл (Park Jong Cheil)

Данная нотариальная контора уполномочена Министерством юстиции Республики Корея 
предоставлять нотариальные услуги с 7 февраля 2020 г. в соответствии с законом №243.
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Российская Федерация 

Город Москва

Одиннадцатое апреля две тысячи двадцать третьего года

Я, Сопин Вадим Николаевич, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Гайдеровой Ольги Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2023-3-765,

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и



Российская Федерация 

Город Москва

Одиннадцатое апреля две тысячи двадцать третьего года

Я, Сонин Вадим Николаевич, нотариус города Москвы, свидетельствую верность 
копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/883-н/77-2023-3-766.

Всего прошнуровано, 
пронумеровано и


