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ЬНаименование МИ

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные. 

Типоразмерный ряд:

-15Gx 1 1/2" (1,80x40 мм);

-16G xl 1/2"(1,6х40мм);

-18Gxl 1/2"(1,20х40мм);

-19G x 1 1/2"(1,10x40mm);

-20Gx 1 1/2" (0,90х40мм);

-21Gx 1 1/2" (0,80х40мм);

-21Gx2" (0,80х50мм);

-21G x 4" (0,80х100мм);

-21Gx4 4/5" (0,80х120мм);

-22Gx 1 1/4" (0,70x30мм);

-22Gx 1 1/2"(0,70х40мм);

-23Gx 1" (0,60х25мм);

-23Gx 1 1/4"(0,60х30мм);

-24G X 1" (0,55х25мм);

-25G X 1" (0,50х25мм);

-26GX 1/2" (0,45х12мм),

-26GX5/8" (0,45х16мм);

-27Gx 1/2" (0,40x12мм);

-27GX3/4" (0,40х18мм);

-29Gx 1/2" (0,33х12мм);

-30Gx 1/2" (0,30x12 мм);

-30Gx 1/4" (0,30x6 мм);

-30Gx 1/6" (0,30x4 мм).

/

2.Сведения о разработчике и производителе

"КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс", Шарлоттенштрассе 65, 10117, Берл'ин, 

Г ермания.

K.D Medical GmbH Hospital Products, Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin, Germany 

Тел.; +49-30-20 39 95 91 

Факс: +49-30-20 39 95 92

www.kdm-herlin.de: E-mail: info@kdm-bcrlin.dc

2.1. Место производства: Charlottenstrasse 65, 10117 Berlin, Germany



3. Назначение МИ.

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные предназначены для 

использования вместе со шприцами, вспомогательными наборами медикаментов или 

оборудованием для флеботомии (например, адаптерами для сбора крови или держателями) для 

подготовки и введения пациенту жидкостей/медикаментов/лекарственных средств и/ида 

выведения (аспирации) жидкостей из тела пациента.

4. Показания к применению МИ.

Выполнение инъекций медикаментов/лекарственных средств, набор препаратов, забор и 

переливание крови, и другие манипуляции, проводимые медицинскими изделиями, 

используемыми в комплексе с иглой инъекционной стерильной.

5. Противопоказания к применению МИ.

Относительные:

Не следует применять у пациентов с гиперчувствительностью к какому-либо из 

используемых материалов.

Абсолютные:

Нельзя применять при нарушении стерильности и видимых дефектов упаковки

6. Возможные побочные действия.

Побочных действий не выявлено.

7. Область применения МИ.

Иглы инъекционные однократного применения KD-FFNE стерильные используются, как 

правило, в лечебно-профилактических учреждениях. Кроме того, при соблюдении 

соответствующих мер безопасности и стерильности в домашних и полевых условиях.

8. Информация о потенциальных потребителях МИ.

Применение данного изделия разрешено подготовленному к выполнению инъекций и других 

медицинских процедур персоналу и потребителю, прошедшему подготовку для осуществления 

медицинских манипуляций.



9. Способ применения МИ.

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные.

Присоедините иглу KD-FINE к подготовленному шприцу или другому одноразовому 

медицинскому изделию, применяемому в комплекте с иглой. Снимите колпачок с иглы. Точно 

отрегулируйте лекарственный препарат в шприце, нажимая на поршень до тех пор, пока на 

конце иглы не появятся капли препарата. Выполните инъекцию/выполните забор и)ш 

переливание крови в соответствии с действующими стандартами. Сразу после инъекции 

наденьте защитный колпачок.

После использования выбросьте комплекс «игла - одноразовое медицинское изделие», 

используя предназначенный для этих целей контейнер для медицинских отходов.

10. Условия безопасного применения.

- Применение данного изделия разрешено подготовленному к выполнению инъекций и 

других медицинских процедур персоналу.

- Прочитайте инструкцию перед использованием.

- Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные следует 

использовать в соответствии с инструкцией по применению.

- Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные являются 

гарантировано нетоксичным, стерильным и апирогенным изделием в случае, если его 

индивидуальная упаковка не была ранее открыта или повреждена.

- Осмотрите визуально и тщательно проверьте изделие и упаковку перед 

использованием. Неправильная транспортировка или обращение с изделием могут привести к 

повреждению структуры или функции изделия или упаковки.

- Не используйте в случае, если индивидуальная упаковка повреждена или открыта.

- Изделие следует использовать сразу после открытия упаковки.

- Только для одноразового использования.

- Повторное применение одноразовых изделий создает потенциальный риск для 

пациента или персонала. Это может привести к загрязнению и/или нарушению 

функциональных свойств устройства. Загрязнение и/или ограничение функциональности 

изделия могут привести к травмам, заболеваниям или смерти пациента.

-Выбросьте после однократного применения, используя предназначенный для этих целей 

контейнер для медицинских отходов.

i

- Устройство не подлежит очистке или повторной стерилизации.

- Хранить в прохладном сухом месте.

- Не подвергать воздействию высоких температур или прямого солнечного света.



11. Описание основных функциональных элементов МИ.

Составные части Игл инъекционных однократного применения KD-FINE стерильных 

представлены на приведенном ниже рисунке вместе с обозначением длины.

1 -  головка иглы; 2- соединительная деталь (клей); 3 -  трубка иглы; 4 -  предохранительный 

колпачок; L -  длина иглы.

Головка иглы KD-FINE .

Имеет коническое соединение типа Luer в соответствии с ISO 80369-7:2016 

На наружной части головки иглы имеются 2 выступа, которые обеспечивают замковое 

соединение типа Luer Lock в соответствии с ISO 80369-7:2016.



Н а д е в а е м ы й  к о н н е к т о р  LUER LOCK
Размеры в мм, если не указано иное

Значения Н а и м е н о в а н и я / У  к а з а н и я Р азм еры

Мин иму м Номинальный Максимум
В Угол наклона  профиля наружного выступа на 

несущей поверхности против отрыва (градусы)
0,0° 15,0“ (53,0 “)

Е Глубина надеваемой конусности 7,500 8,400 10,500
0 Н Главный наружный диаметр  выступа  (диаметр на 

гребне выступа)
7,730 7,780 7,830  ̂Я

0 J Меньший наружный диаметр  в ы сту п а (ди ам етр  у 
основания выступа)

5 ,51 5 6,123 6,730

М Ширина профиля выступа на гребне 0,300 (0,659) (0,967)
N Ширина профиля выступа у основания при диаметре,  

соответствующем 6,730 на переднем конце выступа,  
когда он ввинчивается на ответную часть коннектора

(0,533) 1,073 1,200

N2 Ширина профиля выступа у основания при диаметре,  
соответствующем 6,730 на заднем конце выступа,  
когда он ввинчивается на ответную часть коннектора

(0,533) 1,073 2,070

Q Расстояние от торца коннектора до основания 
наконечника

0,000 0,200 0,300

I Угол наружного профиля выступа на опорной 
поверхности против отрыва  (градусы)

25,0° 27 ,5“ 3 0 ,0 “

X Длина хорды у основания выступа в плоскости,  
перпендикулярной оси коннектора,  измеряется по 
хорде окружности,  диаметр  которой равен 7,000

3,400 3,500

у Длина хорды на конце выступа в плоскости 
перпендикулярной оси коннектора

2,710 2,810 ...

Надеваемый Luer Lock коннектор с внешними наконечниками должен включать размеры 
надеваемого Luer коннектора.

и допуски

У не должен быть больше, чем X.

Примечание конструкция и размеры профиля витка(Г. В и М) нс считаются важными для обеспечения 
несоединяемых характеристик

Головка иглы изготавливается из окрашенного полипропилена (РР). Цвет головки иглы 

соответствует цветовому кодированию её размера в соответствии с ISO 6009:2016 (ГОСТ Р 

ИСО 6009-2020).

Предохранительный колпачок

Предохранительный колпачок Игл инъекционных однократного применения KD-FINE 

стерильных изготавливается из бесцветного полипропилена (РР).

Трубка игльь

Трубка игл инъекционных KD-FINE однократного применения стерильных изготавливается из 

нержавеющей стали SUS 304 в соответствии с ISO 9626:2016 (ГОСТ Р ИСО 9626-2020)

Трубки игл инъекционных KD-FINE стерильных имеют допуски на длину в пределах, 

указанных в приведенной ниже таблице.



Номинальная длина трубки иглы Допуск
<25 -t-1

-2
От 25 до 39 -1-1,5

-2,5
40 0

-4
>40 -И,5

-2,5

при выпуске изделия трубки проверяются на отсутствие дефектов и минимальный уровень 

смазки, без образования капель. В качестве смазки трубки игл инъекционных KD-FINE 

стерильных применяется Силиконовое масло (диметил силиконовое масло; соответствует 

монографии 3.1.8 Европейской фармакопеи).

Острие иглы.

Острие Игл инъекционных однократного применения KD-FINE стерильных 

изготавливается острым, без заусенцев. Качество острия проверяется путем осмотра с 2,5- 

кратным увеличением.

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные в зависимости от 

размеров и назначения имеют 2 варианта угла заточки:

- «Длинный» - а (см. рисунок 1) имеет срез под углом (11±2) °

- «Короткий» - а срез под углом (17±2)°.

Конкретные размеры среза игл KD-FINE приведены в таблице раздел 20.

Длина среза иглы обозначается на групповой упаковке игл путем нанесения на нее рисунка 

кончика иглы и надписей «Длинный» или «Короткий» и на стикере транспортной коробки 

путем нанесения надписей «Срез иглы длинный» или «Срез иглы короткий».



—  наружный диаметр трубки иглы; d, —  внутренний диаметр трубки иглы: А —  длина острия; —  номинальная длина пер­
вичного концевого среза иглы; В , —  длина правого первичного концевого среза иглы; В^ —  длина левого первичного концевого

среза иглы;
C q —  номинальная длина вторичного концевого среза иглы; С ,  —  длина правого вторичного концевого среза иглы: C j —  длина 
левого вторичногоконцевогосреэа иглы; а  —  угол первичного среза; ф—  угол вторичногосреэа;0 —  угол острия иглы; О, —  угол 
вращения правого вторичного среза; 9 ; —  угол вращения левого вторичного среза: г  —  угол комбинированноговторичного среза

Рисунок 1 —  Обозначение размеров и геометрических форм острия иглы

Острие иглы изготовлено таким образом, чтобы при прокалывании резиновой пробки флакона 

свести к минимуму закупорку иглы и образование частичек пробки.

Прочность соединения головки и трубки игл KD-FINE.

После изготовления готовые Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE 

стерильные проходят выборочную проверку на предприятии. Испытывается примерно 0,01% 

от выпускаемой продукции. При испытании соединение должно выдерживать нагрузку в 

соответствии с приведенной в таблице:

Номинальный 
наружный диаметр 

иглы, мм

Минимальное усилие, 
Н

Номинальный 
наружный диаметр 

иглы, мм

Минимальное усилие, 
Н

0,3 22 0,6 34
0,33 22 0,7 . 40
0,36 22 0,8 44
0,4 22 0,9 54
0,45 22 U 69
0,5 22 1,2 69

0,55 34

L



12. Конструкция и внешний вид.

Составные части и основные размеры игл с длиной трубок менее 50 мм. 

Чертеж 1.

1 Головка иглы
2 Эпоксидный клей
3 Трубка иглы
4 Предохранительный колпачок

‘размер длины Ы указан в таблице значений параметров
Смазка на трубке иглы



Составные части и основные размеры игл с длиной трубок равной 50 мм. 

Чертеж 2.

1 Головка иглы
2 Эпоксидный клей
3 Трубка иглы
4 Предохранительный колпачок

размер длины L1 указан в таблице значений параметров
Смазка на трубке иглы

Составные части и основные размеры игл с длиной трубок равной 100мм и более.

Иглы с длиной трубок равной и более 100 мм своей конструкцией и составными частями 

полностью соответствуют чертежу 2 (см. выше).

Следует пользоваться Чертежом 3 для расчета длины предохранительного колпачка для игл с 

длиной трубок равной 100 мм и более, остальные составные части и основные размеры 

соответствуют размерам, указанным для игл с длиной трубок равной 50 мм на чертеже 2. 

Чертеж 3.



Значения параметров для каждого размера игл.

Калибровочный 
размер иглы. 
G X Длину в 

дюймах.

Метрический 
размер иглы. 
Диаметр (D) х 
длину (L) в мм

D+ Ô OImm 
Размер наружного 

диаметра 
игольчатой 

трубки иглы, мм

L + допуск* 
Длина

трубки иглы, 
мм

L1,
Длина

предохранительного 
колпачка, мм

l5Gx 1 1/2 1.80x40 1,80±0,01мм 40 54,5 ±0,5
16Gx 1 1/2 1.60x40 1,63±0,01мм 40 54,5 ±0,5
18Gx 1 1/2 1.20x40 1,28±0,01мм 40 54,5 ±0,5
19Gx 1 1/2 1.10x40 1,08±0,01мм 40 54,5 ±0,5
20G X 1 1/2 0.90 X 40 0,90±0,01мм 40 54,5 ±0,5
21Gx 1 1/2 0.80 X 40 0,82±0,01мм 40 54,5±0,5

21Gx2 0.80 X 50 0,82±0,01мм 50 68,4'±0,5
21Gx4 0.80 X 100 0,82±0,01мм 100 113+1

21Gx4 4/5 0.80 X 120 0,82±0,01мм 120 133± 1
22G X 1 1/4 0.70 X 30 0,71±0,01мм 30 50 ±0,5
22G X 1 1/2 0.70 X 40 0,71 ±0,01мм 40 54,5+0.5

23Gx 1 0.60 X 25 0,63±0,01мм 25 43±0,5
23G X 1 1/4 0.60 X 30 0,63±0,01мм 30 50+0,5

24Gx 1 0.55 X 25 0,56±0,01мм 25 43 ±0,5
25Gx 1 0.50 X 25 0,51±0,01мм 25 43 ±0,5

26G X 1/2 0.45 X 12 0,45±0,01мм 12 35 +0,5
26G X 5/8 0.45 X 16 0,45±0,01мм 16 35+0,5
27G X 1/2 0.40 X 12 0,41 ±0,01мм 12 35 ±0.5
27G X 3/4 0.40 X 18 0,41 ±0,01мм 18 43 ±0,5
29G X 1/2 0.33 X 12 0,34±0,01мм 12 35 +0,5
30Gx 1/2 0.30 X 12 0,31±0,01мм 12 35 ±0,5
30 G X 1/4 0,30 X 6 0,31±0,01мм 6 35 ±0,5
30 G X 1/6 0,30 X 4 0,31±0,01мм 4 35 ±0,5

приведенной ниже таблице (мм).
стерильных имеют допуски на длину* (L) в пределах, указанных в

Номинальная длина трубки иглы (L) Допуск.мм
<25 +1

-2
От 25 до 39 + 1,5

-2,5
40 +0

-4
>40 + 1,5

-2,5



Фотографии Игл инъекционных однократного применения KD-FINE стерильных



12.1.0сновные технические характеристики МИ.

Калибровочный 
размер иглы.
G X длину в 

дюймах.

Метрический 
размер иглы. 
Диаметр X 
длину в мм

Срез иглы: 
Длинный 

(угол скоса 11±2 ®) 
Короткий 

(угол скоса 17±2 ®)

Категория стенок 
иглы Цветовой код

150x1 1/2 1.80x40 Короткий Тонкостенная Серо-голубой
160 X 1 1/2 1.60x40 Короткий Тонкостенная Белый
180x1 1/2 1.20x40 Короткий Тонкостенная Розовый
190 X 1 1/2 1.10x40 Короткий Тонкостенная Кремовый
200 X 1 1/2 0.90x40 Длинный Тонкостенная Желтый
210 X 1 1/2 0.80x40 Длинный Тонкостенная Темно-зеленый

210x2 0.80x50 Длинный Тонкостенная Темно-зеленый
210x4 0.80 X 100 Длинный Тонкостенная Темно-зеленый

210x4 4/5 0.80 х 120 Длинный Тонкостенная Темно-зеленый
220 X 1 1/4 0.70x30 Длинный Тонкостенная Черный
220 X 1 1/2 0.70x40 Длинный Тонкостенная Черный

230 X 1 ; 0.60x25 i Длинный Тонкостенная Темно-Синий
230x11/4 i 0.60x30 Длинный Тонкостенная Темно-Синий

240x1 0.55x25 Длинный Нормальностенная Светло­
фиолетовый

250x1 0.50x25 Длинный Тонкостенная Оранжевый
260 X 1/2 0.45 X 12 Длинный 11ормальностенная Коричневый
260 X 5/8 0.45 X 16 ДлИНЕ1ЫЙ Пормальностсмиая Коричневый
270x1/2 0.40x12 Длинный Нормальностенная Светло-серый
270x3/4 0.40x18 Длинный Нормальностенная Светло-серый
29Gx 1/2 0.33x12 Длинный Нормальностенная Красный
300 х 1/2 0.30 х 12 Длинный Нормальностенная Желтый
30 Ох 1/4 0,30x6 Длинный Нормальностенная Желтый
30 Ох 1/6 0,30x4 Длинный Нормальностейная Желтый

Трубки Игл инъекционных однократного применения KD-FINE стерильных имеют допуски на 

длину в пределах, указанных в приведенной ниже таблице.

Номинальная длина трубки иглы Допуск
<25 + 1

-2
От 25 до 39 +1,5

-2,5
40 0

-4
>40 +1,5

-2,5



13. Перечень и описание материалов МИ, вступающих в непосредственный или 

опосредованный контакт с организмом пациента.

Ноучин иглы (З гранный скос)

/

тИгЛШ--- 1

Компонент Материал
1 Предохранительный колпачок Полипропилен РР 5450ХТ
2 Трубка иглы Нержавеющая сталь SUS 304 (хромоникелевая сталь)
3 Клей Эпоксидный клей. YD-128
4 Головка иглы Полипропилен РР Н1500

Смазочный материал на трубке 
иглы

Силиконовое масло 201-350cs (диметил силиконовое масло; 
соответствует монографии 3.1.8 Европейской фармакопеи). 201- 
350

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные не содержат латекс и 
ПВХ.

Пластификатор DEHP (ди-2-этилгексилфталат) при производстве не используется.

No

Составная часть 
изделия, в котором 

используется 
материал

Основной материал Класс или марка Производитель

1
П р е д о хр а  н и те л  ьн ы й 

ко л п а ч о к
П о л и п р о п и л е н  (РР) 5 4 5 0 Х Т

Ф о р м о з а  П о л и п р о п и л е н  

(Н и н б о ) К о ., Л тд . (К и та й

2
Т р у б к а  И глы

Н е р ж а в е ю щ а я  ста л ь S U S  3 0 4

Ш а н х а й  С Т Э Й Л  П р и си ж е н  

С т э й н л и с С т и л  К о ., Л тд . 

(К и та й )

3
С о е д и н е н и е  Го л о в ки  

И гл ы  с Т р у б к о й  И глы
Э п о к с и д н ы й  клей

Kvk  Д о Х еМ икал  (Kvh  Кхан! 

Ко. Л т д  0

П о в е р х н о сть  Т р у б к и  

И глы

2 0 1 - 3 5 0  CS 

Силиконовое масло 6 3 1 4 8 -6 2 -9
Ш а н ха й  К си л и к а н  Х а й -

4 Го л о в к а  и глы

П о л и п р о п и л е н  (РР) Н 1 5 0 0
Н и н б о  Ц з и н ю а н ь  Т р э й д  Ко., 

Л тд . (К и та й )

С добавлением красителя в соответствие с цветовым кодированием размера иглы
(см. ниже в табл.)



Калибровочный 
размер иглы.
G X длину в 

дюймах.

Метрический 
размер иглы. 

Диаметр X 
длину в мм

Класс Пигмента Производитель Цветовой код

15G  X 1 1 / 2 1 .8 0 x 4 0 2 B S P + G LN P + D 7 0 8 8 B A S F, Ге р м а н и я С е р о -го л у б о й

16G  X 1 1 / 2 1 .6 0 x 4 0 / / Белый'-*
18G  X 1 1 / 2 1 .2 0 x 4 0 2 B S P B A S F, Ге р м а н и я Р о зо в ы й
19G  X 1 1 / 2 1 .1 0 x 4 0 B3RN B A SF, Ге р м а н и я К р е м о в ы й

2 0 G  X 1 1 / 2 0 . 9 0 x 4 0 2 B S P + B 3 R N B A SF, Ге р м а н и я Ж е л ты й
2 1 G  X 1 1 / 2 0 .8 0  X 40 G LN P B A S F, Ге р м а н и я Т е м н о -з е л е н ы й

2 1 G X 2 0 .8 0  X 50 G LN P B A S F, Ге р м а н и я Т е м н о -з е л е н ы й

2 1 G x 4 0 .8 0  X 100 G LN P B A SF, Ге р м а н и я Т е м н о -з е л е н ы й

2 1 G X 4  4/5 0 .8 0  X 1 2 0 G LN P B A S F, Ге р м а н и я Т е м н о -з е л е н ы й
2 2 G  X 1 1/4 0 .7 0 x 3 0 S o lv e n t  B la ck  7 Б уск е е  К о л о р  &  Х е м и к а л  

К о м п а н и , Л Л С  (С Ш А )
Ч е р н ы й

2 2 G  X 1 1 / 2 0 . 7 0 x 4 0 S o lv e n t  B la ck  7 Б уск е е  К о л о р  &  Х е м и к а л  

К о м п а н и , Л Л С  (С Ш А )
Ч е р н ы й

2 3 G x l 0 .6 0  X 25 D 7 0 8 8 B A S F, Ге р м а н и я Т е м н о -С и н и й
2 3 G  X 1 1 / 4 0 .6 0  X 30 D 7 0 8 8 B A SF, Г е р м а н и я Т е м н о -С и н и й

2 4 G x l 0 . 5 5 x 2 5 2 B S P + G L N P + D 7 0 8 8 B A S F , Г е р м а н и я С в е тл о ­
ф и о л е то в ы й

2 5 G x l 0 .5 0  X 25 2 B S P + B 3 R N B A S F , Г е р м а н и я О р а н ж е в ы й

2 6 G  X 1/2 0 . 4 5 x 1 2 2 B S P + B 3 R N + D 7 0 8 8 B A S F , Г е р м а н и я К о р и ч н е в ы й

2 6 G  X 5 /8 0 . 4 5 x 1 6 2 B S P + B 3 R N + D 7 0 8 8 B A S F , Г е р м а н и я К о р и ч н е в ы й

2 7 G  X 1/2 0 .4 0  X 12 S o lv e n t  B la ck  7 Б уск е е  К о л о р  8i Х е м и к а л  
К о м п а н и , Л Л С  (С Ш А )

С в е тл о -се р ы й

2 7 G  X 3/4 0 .4 0  х  18 S o lv e n t  B la ck  7 Б уск е е  К о л о р  &  Х е м и к а л  
К о м п а н и , Л Л С  (С Ш А )

С в е тл о -се р ы й

29G  X 1/2 0 . 3 3 x 1 2 2 B S P + B 3 R N B A S F, Ге р м а н и я К р а сн ы й

3 0 G  X 1/2 0 . 3 0 x 1 2 B3RN B A S F, Ге р м а н и я Ж е л ты й

3 0  G X 1/4 0 ,3 0  X 6 B3RN B A S F, Ге р м а н и я Ж е л ты й

3 0  G X 1/6 0 ,3 0  X 4 B3RN B A S F, Ге р м а н и я Ж е л ты й

13.1. Вид контакта с организмом человека -  МИ, контактирующие непосредственно с кожей, 
кровью и лимфой

13.2. Длительность контакта с организмом человека -  МИ, кратковременно контактирующее 
с организмом человека

14. Данные о маркировке МИ.



Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

LOT
Код партии

Дата изготовления

2 Использовать до ....

Изготовитель

ж Апирогенно

Luer/Luer Lock Тип коннектора□а Обратитесь к инструкции по применению

jSTERILE ЕО
Стерилизация оксидом этилена

Знак соответствия РСТ

Не допускать воздействия солнечного света

f

Беречь от влаги

л Температурный диапазон транспортировки, храненияи 
эксплуатации +5°С до + 40°С

0
ч

Диапазон влажности при хранении, транспортировании и 
эксплуатации от 10% до 80%

проект маркировки Игл инъекционных однократного применения KD<FINE стерильных.

Проект новой маркировки Игл инъекционных однократного применения KD-FINE 

стерильных, дата последнего пересмотра 30 июля 2021 г.



Проектный образец блистера.

REF: 900192N
Blister: 87 mm х 19,2 mm (pa: 82 mm x 10 mm) 
Pantone: 335U

КОМ инъекционные однократного применения KD -FIN E стерильные

Emmaliniektionskanule ^ РУ No xxx xx»xx/>xxx o, xx.xx.xxxx
%  %  S t e r il e  p  C€Hypodermic needle

.  ^^1 См ян H o S P ir* l PROOllfTS
i n  КД МЕЛИКДП Гмях Х о с п к т д п  Продахтс

REF 900192N

C H A B IO T T fN S T B A S S f 6 5  

• Ш Д РП О ТТЕН Ш ТРА С СЕ  6 5  •

LOT xxxxxxx

0 1  2 3  M ortoxu

1 0 11 7  BfRLIN -  riPRMANV 
10117 БЕРЛИН -  гЕРМЛнив

y y y y - m m

2 1  C  X 1 1 / 2 "

( 0 . R 0 x 4 0 m m )

Z
<
LU

1

®  T h in - w a l le d

Т о н к о с т е н н а я  

L u e i  / L i i e r  L o c k

y y y y - m m

Проектный образец групповой упаковки. 

REF: 900192N
Innerbox; 105 mm х 84 mm х 88 mm 
Pantone: Pantone: 335U

-  V . • • %
STERIIE EO P - C ( . r - 7 - fl

СШ Aeetfle
HU 111—11 If in f ■ imniiiii «Г ntMifiiTTi >Tiifif II 

11ЫД Kp fimE <тоо**пм*и̂
UA Гпл«>* гы*1й*«» оеиоол'Атн

ff я «f«a|c j<ŵ we
l« A(ui.«.r. их.
PI AfMiha ^  wixro

MH l•tje*r«|«l•• r*

r>« »-4‘'

О  0 . 0 0  « 4 0  m m  
2 1  C  » 1 1 / J  "
Том яопгн н л. 
L u e r lu « iLA<k

f) Й

ная|1е
)At«irt>eH«wl*

>n«eb<nr
|Ыа

InfpkriliHj 'fla (1 uperebo
Ac d* wxMa
FjWA«V»*H»er«e I
1а*п«ня )̂ я 1И1яЕс||»»а 
tfvt*** А^таЫм Ni|pb<i««
H a ( > * j  i||l4 f0

ЪиИягиьпЬЪ fi

[iM~ k d m C 100 KDM 100 KDM



проектный образец транспортной коробки.
Outerbox: 460 mm х 230 mm х 450 mm

К, DM* KdfiMtBTuwiMMi

Е и  а1 »п| я Irti » i« k  А n III * 
П|9ре«вЬ1я H ypoderm ic  n«»«»die

пОИМАийии* КО
fo n ic» i е 'М 'йм я г>л»лой «О'г»
1«Г,’ОГ,уяЯММИ
А|р;11»11я к iî Ajte unique
AgufR рагя ЦП %п\л и%п
AgulhM h ip n d e rm ica  Не u$o iin»co
Cannula mnnoii«n per fntezlom
Pn;elcct|«ka «gU *л jeH nnkrA lnp
ripot'ebri
injektinn̂ nAI n̂r *>n|[ane«hruli
iubriHan
Гпкапв̂  кяг»у1я

Л

Kanvl*. ««ibhutan enffani* 
Kertaka/fiom .rt 1п^*Итоп*и1а 
jMHnofflfowil in|»l»r«i êHIa 

j^dnnfArnva miak'na iMa 

Jn|Htc»nka !«<* »A enkfaten  uporabo 
A( Ha xin««a <ol<ik*nta
Г^ио>рагил гипллерми*-ма

l<>nwa iK<« 'r4.l> f,(i.j 

E | T « r "  Weni/I
MrpnH»r— ' P* '• 1» Л - л » г . 1" «  
ijpMrehw
Тлк biiflanHviltIr «qne u'-

STERILE FO P C €

KDM 5000 KDM I 5000 KDM 5000 KDM

Проектный образец стикера на транспортную коробку.

REF: 900192N
oB-Sticker: 100 mm х 100 mm 
Pantone: 335U

0  0.80 X 40 mm 
21 С X 1 1/2"

Тонкостенные 
Luer/Luer Lock

KDM LB/BL Срез иглы 
Длинный.

Thin-walled
Тонкостенная

Иглы инъекционные однократного 
применения KD-FINE стерильные

Рягист[>аиилнной удостоверение 
No XXX ХХХХ/ХХХХХ 01 хх.хх.хххх

900192N УУУУ- mm

|l o t | ххххххх 2 УУУУ- mm

EAN128

J



Проектный образец инструкции- вкладыша в групповую упаковку.

IFU, RU: 180 mm х 130 mm

К(;0|Ц
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lijhni),) и пп|)ллив;|чия xpitBR и 4IJVi''« м;)нмпулпци1х

11[К)ППЛИМЬ1« МОДИИИНЛкИМИ И^ЛПЛИНМИ 1'.||,1Г.ЧУ''М|,|МИ II KOWri:,, 
. 11И« JHHIfUl
И ссю пьяуем ы о м ате р и а л ы ;

'M ill :г 11111Г1|л)||и;»тн (ПП1 ш ик идичл < мола (

И нстр укц ия  по при м енени ю ;
ПрИ(.1ИД1ИН1Л>г .U у ко f 1МГ к ППД1 ПЧ)1|;'|||(Ц()МУ ■!.......... .........! .1. 1. ,
илнпразооом у MPAlKU'Hi ЮМУ изделию  лриглнняс'миму г> . r iM f- - -
И ' '1ПИ ( .Н И М И П ' K lin tlH H Ill ' с. И1 д и

I '̂ r̂...'l.-.,1nvиn■ пекарстчрнныи 1П)*ты;).1: г< и i
д о  Ю У  И(|[1 п о к а  н а  Ю Н П О  ITI НЫ H I' I V iHIIW K Ч к , ш л и  П|м

П1кП1)лните и н ьркц и ю 'йы пслнитр заЛор или прреливани1- <|)оки ч 
rn fnae 'T  ТЧИИ с действующими СТеиДЯ|ИЧ"И ' 'iT Шд.ле иН- ту пи; 
над('нь>н заши’нь'И колпя'-иж
Поспе исполнзпичнин н ы б р о гы е  кпм плем  ш ;ы  1)дио[>.поно» 
■■л;;и11иигкг>е излллио исооли’уч 1ЧЧУ'".( 'м лд ■>! i(jm лич Рму и- ■:-'i 
к  .Р-1НИН1-Р для медицинских и '/п д п н

П р елупр о ж д ени я ;
I UinwoMPHur Л.1ННОГП ичдрлия |1ачр дцннп т-1|,уп И'уу . 
нмпплненик' Hi'U'kiiHii и други» мед.и лдд —  ■ ■ iripyn •

Иглы инъекционные однократного 
применения KD-FINE стерильные
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15. Данные об упаковке МИ.

Перечень материалов, используемых при производстве потребительской 

(индивидуальной), групповой и транспортной (коробка грузоотправителя) упаковок Игл 

инъекционные однократного применения KD-FINE стерильных:

No

Составная часть 
изделия, в котором 

используется 
материал

Основной
материал

Класс или марка Производитель No

1
Индивидуальная

упаковка

Диализная бумага 

2F5 + пленка из 
композита ПП/ПЭ

2FS
Т а т  С е н г  П а с к а ги н г  Со.. 

Л тд . (К и та й )
-

2
Групповая упаковка 

(мастер-коробка)

Печатный 
бумажный картон 

белого цвета

N/A В е н ж о у  Ж и н  Х ао  
П а с к и н г  С О .. Л тд .(К и та й ) -



3
Коробка

Г рузоотправителя 
(Большая / Малая)

Гофрированный 
двойной бумажный 

картон
N /A

Т а т  С е н г П а ск а ги н г Со.. 

Л тд .(К и та й )
-

4 Газ Этиленоксид
> 9 9 .9 5 %  ЕО  (о к си д  

э ти л е н а )
N /A

Ч ж э ц зя н  Каи Т и а н  Га се с  

С о .. Л тд .(К и та й ) « А

г  рупповая упаковка:

Индивидуальная упаковка. Термосварной блистер.

Индивидуальный пакет (Блистер).

Изготовлен из соэкструзионной ПЭ / ПП-пленки толщиной 0,11 мм, медицинский класс 

и диализной бумаги - 65 г / м2.

Коробки из белого картона с покрытием. 

(Плотность картона 450 г / м2.)

Иглы упакованы в коробки по 50 или 100 штук 

в зависимости от артикула и размера 

и согласно логистической таблице.

Комплектуется инструкцией по применению МИ, 

которая вложена в групповую упаковку.

Транспортная упаковка: Коробка из гофрированного двойного картона.

Иглы в транспортные гофрированные коробки упакованы

По 5000 штук .

Производитель имеет отчет о верификации упаковочного процесса № YZBH-BZ-3222-B- 

2020-01 от 16.03.2020г. «Машина бумажно-пластиковой упаковки. Производственный 

процесс / формовка (PQ/OQ). Отчет о верификации процесса упаковывания.»

*Отчет предоставляется по требованию



Логистическая таблица

Калибровочны й 
размер иглы.

Метрический 
размер иглы.

сколько
штук

блистеров
(единичная
упаковка)

содержится
в

групповой(в
нутренней)
коробке

сколько • 
штук

групповых(в
нутренних)
коробок

содержится
в

транзитной 
(транспорт­

ной) коробке

Всего штук 
блистеров( 
единичная 
упаковка) 

содержится

Вес
групповой 
упаковки 

(внутренняя 
коробка ), кг

Вес транспортной 
коробки (гофро- 

короб), кг

G X Длину 
в дюймах.

Диаметр х 
длину в мм транзитной

(транспортн
ой)

упаковке
нетто брутто

. 4
нетто

1 5 0 x 1  1 / 2 " 1 , 8 0 x 4 0  m m 100 50 5000 0,135 8,520 6,73(
1 6 0 x 1  1 / 2 " 1 , 6 0  X  4 0  m m 100 50 5000 0,133 8,460 6,64(
1 8 0 x 1  1 / 2 " 1 , 2 0  X  4 0  m m 100 50 5000 0,128 8,210 6,38(
1 8 0 x 1  1 / 2 " 1 , 2 0  X  4 0  m m 50 100 5000 0,064 8,760 6,36(
1 9 0 x 1  1 / 2 " 1 , 1  x 4 0  m m 100 50 5000 0,125 8,100 6,24(
2 0  0  X 1 1 / 2 " 0 , 9 0  X  4 0  m m 100 50 5000 0,123 7,960 6,13(
2 1  0 x 1  1 / 2 " 0 , 8 0  X  4 0  m m 100 50 5000 0,122 7,930 6,1 И
2 1  0  X 1 1 / 2 " 0 , 8 0  X  4 0  m m 50 100 5000 0,060 8,400 6,001

2 1  0  X 2 " 0 , 8 0  X 5 0  m m 100 50 5000 0,142 9,180 7,10(
2 1  0  X 4 " 0 , 8 0  X 1 0 0  m m 50 20 1000 0,070 2,51 1.4(

2 1  0  X 4  4 / 5 " 0 , 8 0  X 1 2 0  m m 50 20 1000 0,075 2,62 1,51
2 2  0  X 1 1 / 4 0 , 7 0  X 3 0  m m 100 50 5000 0,113 7,450 5,64(

2 2  0  X 1 1 / 2 " 0 , 7 0  X  4 0  m m 100 50 5000 0,119 7,760 5,94(
2 3  0  X 1 " 0 , 6 0  X 2 5  m m 100 50 5000 0,096 6,600 4,78(

2 3 0 x 1  1 / 4 " 0 , 6 0  X 3 0  m m 100 50 5000 0,112 7,400 5,58(
2 4  0  X 1 " 0 , 5 5  X 2 5  m m 100 50 5000 0,094 6,540 4,72(
2 5  0  X 1 " 0 , 5 0 x 2 5  m m 100 50 5000 0,093 6,480 4,67(

2 6  0  X 1 / 2 " 0 , 4 5  X 1 2  m m 100 50 5000 0,084 6,000 4,18(
2 6  0  X 5 / 8 " 0 , 4 5  X  1 6  m m 100 50 5000 0,086 6,130 4,3 И
2 7  0  X  1 / 2 " 0 , 4 0  X 1 2  m m 100 50 5000 0,083 5,950 4,13(
2 7  0  X 3 / 4 " 0 , 4 0  X  1 8  m m 100 50 5000 0,090 6,290 4,50(
2 9  0  X 1 / 2 " 0 , 3 3  X 1 2  m m 100 50 5000 0,082 5,940 4,12(
3 0  0 x 1 / 2 " 0 , 3 0  X 1 2  m m 100 50 5000 0,080 5,820 4,00(
3 0  0  X 1 / 4 " 0 , 3 0  X 6  m m 100 50 5000 • 0,087 6,150 4,33(
3 0  О  X 1 / 6 " 0 , 3 0 x 4  m m 100 50 5000 0,088 6,200 4,3 8(

16. Описание стерилизации.

Стерилизация Игл инъекционных однократного применения KD-FINE стерильных 

производится в газовом стерилизаторе окисью этилена по ISO 11135:2014.

Применяемый стерилизатор: Этиленоксидный стерилизатор (Двойная дверь).

Модель стерилизатора: HDX-50 / СЕ (HDX-EN-50)

Полезный объем камеры: 50 м 3

У производителя игл инъекционных однократного применения KD-FINE стерильных 

имеется Отчет по валидации процесса стерилизации №: A3512-EO-2019-PQB Версия: А от 

24.03.2019г. в соответствии с ISO 11135:2014г. "Стерилизация продуктов здравоохранения. 

Этиленоксид (Оксид этилена).



Файл требований к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации 

медицинских изделий «Стерилизатор А3512 ЕТО. Отчет о повторной квалификации 

технических характеристик».

*Отчет предоставляется по требованию.

17. Класс риска и применимые классификационные правила.

По степени потенциального риска применения в медицинских целях, медицинское изделие 

«Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные» относится к классу 2а.

18. Перечень исполнений МИ (модельный или типоразмерный ряд).

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные.

Головка иглы имеет присоединительный конус типа Луер и замковое соединение типа 
Луер Локк.

Типоразмерный ряд:

-15Gx 1 1/2" (1,80x40 мм);

-16GX 1 1/2"(1,6х40мм);

-18Gxl 1/2"(1,20х40мм);

-19GX 1 1/2"(1,10х40мм);

-20G xl 1/2" (0,90х40мм);

-21G xl 1/2" (0,80х40мм);

-21Gx2" (0,80х50мм);

-2Ю х4" (0,80х100мм);

-21GX4 4/5" (0,80х120мм);

-22Gx 1 1/4" (0,70x30мм);

-22GX 1 1/2"(0,70х40мм);

-23Gx 1" (0,60х25мм);

-23Gx 1 1/4" (0,60x30мм);

-24Gx 1" (0,55х25мм);

-25G X 1" (0,50х25мм);

-26Gx 1/2" (0,45х12мм),

-26GX5/8" (0,45x16мм);

-27Gx 1/2" (0,40х12мм);

-27Gx3/4" (0,40х18мм);

-29Gx 1/2" (0,33х12мм);

-30GX1/2" (0,30x12 мм);

-30Gx 1/4" (0,30x6 мм);

-30Gx 1/6" (0,30x4 мм).



19. Описание принадлежностей МИ.

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные не имеют 

принадлежностей.

20. Порядок и условия утилизации или уничтожения МИ.

Иглы являются медицинским изделием одноразового применения и должць! 

утилизироваться как больничные отходы.

В соответствии с п.Х «Требование к обращению с отходами» СанПиНа 2.1.3684-21 

"Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских 

поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению населения, 

атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, 

общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических 

(профилактических) мероприятий":

- неиспользованные иглы относятся к медицинским отходам класса «А»;

- использованные иглы для инъекций утилизируют как медицинские отходы класса «Б»;

- если иглы контактировали с пациентами, болеющими особо опасными инфекциями 

(карантинные инфекции, пациенты фтизиатрических, микологических больниц и отходы от 

пациентов с анаэробными инфекциями), то их утилизируют как медицинские отходы класса 

«В».

20.1 Утилизация в домашних условиях.

В Российской Федерации пока нет четких инструкций и регламента о том, куда сдавать 

медицинские отходы, образованные в домашних условиях.

Рекомендуется утилизировать аналогичным образом, как это делают в медицинских 
учреждениях.

Однако, для утилизации в домашних условиях существует ряд следующих рекомендаций. 

Нельзя:

* сгибать и ломать иглы;
•к

* использовать чужие иголки;

► держать использованные иглы вне контейнера;

► заполнять контейнеры более, чем на две трети;

• бросать использованные иглы в унитаз;

• хранить контейнеры с использованными иглами в местах, доступных для детей;

► бросать использованные иглы в мусорное ведро.

Чтобы предупредить случайные травмы, иглы необходимо собирать в специальные 

пластиковые контейнеры. Такие емкости изготавливают из материала, устойчивого к проколам.



и снабжают герметично закрывающейся крышкой. Контейнеры можно приобрести в некоторых 

аптеках и магазинах медицинской техники или через интернет-магазины.

Рекомендуется, как и в медучреждениях, подержать использованные иглы в дезинфицирующем 

растворе, а затем поместить в пластиковый контейнер.

Если специальных контейнеров нет, вместо них можно использовать другую емкость из
« А

прочного пластика, например от моющего средства или бытовой химии, либо металлическую.

Рекомендуется сделать на ней предупреждающую надпись о том, что внутри содержатся 

острые предметы.

Рекомендуется выбрасывать такие контейнеры, когда они заполнены на две трети. Чтобы 

максимально снизить риски, контейнеры с использованными иглами помещают в середину 

мусорного пакета, где они практически незаметны.

21. Условия эксплуатации МИ.

Изделия при эксплуатации устойчивы к воздействию климатических факторов при 

температуре от +5 до +40 ®С и относительной влажности от 10 до 80 %.

22. Данные по сроку годности.

Срок стерильности МИ установлен производителем 5 лет от даты выпуска. Дата выпуска и 

дата годности изделия указывается на упаковке.

Изделие одноразовое.

Производитель имеет отчет о долгосрочных испытаниях стабильности № 

KDM/Record.Quality-M074 Ver. 01/05 «Упаковка для хранения Игл инъекционных 

однократного применения KD-FINE стерильных. Отчет о валидации.»

*Отчет предоставляется по требованию

23. Требования к транспортированию и хранению.

Иглы транспортируются всеми видами транспорта, в крытых транспортных средствах в 

соответствии с требованиями ГОСТ Р 50444-2020 и правилами перевозки грузов, 

действующими на соответствующем виде транспорта.

Отправка почтовой посылкой, автомашинами, контейнерами по ГОСТ 20435 или ГОСТ

18477.

Условия транспортирования игл -  по условиям хранения 5 ГОСТ 15150.

Иглы в упаковке завода-изготовителя должны храниться в условиях хранения 1 по ГОСТ

15150.

Условия транспортировки и хранения:

Температура от +5 до +40 °С 

относительная влажность от 10% до 80 %.



24. Гарантии производителя.

Изготовитель гарантирует соответствие Игл инъекционных однократного применения 

KD-FINE стерильных всем требованиям технической документации при соблюдении условий 

применения, транспортирования и хранения на всем сроке стерильности МИ (5 лет).

Срок стерильности(годности)МИ установлен производителем 5 лет от даты выпуска.

Дата выпуска и дата годности изделия указывается на упаковке.

Изделие одноразовое.

25. Требования по охране окружающей среды

Данное медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не 

оказывает негативного воздействия на человека и окружающую среду.

26. Перечень применяемых национальных и международных стандартов с целью 

обеспечения безопасности, эффективности и качества МИ.

№ Стандарт Наименование стандарта
1. 93/42/ЕЕС: 1993 Директива 93/42/ЕЕС (MDD) Медицинское оборудование
2. 2007/47/ЕС: 2007 Директива 2007/47/ЕС медицинское оборудование
3. 98/79/ЕС: 1998 Директивы 98/79/ЕС по медицинским изделиям для 

диагностки invitro
4. EN ISO 13485:2012 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Системные требования для целей регулирования
5. EN 180 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям
6. EN 62366: 2008 Изделия медицинские. Проектирование медицинских 

изделий с учетом эксплуатационной пригодности
7. EN 20594-1: 1993/АС; 1996 Фитинги конические с конусностью 6% (Люэра) для 

шприцев, игл и другого медицинского оборудования. 
Часть 1. Общие требования

8. ISO 14644-1:2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 1. Классификация чистоты воздуха

9. ISO 14644-2: 2015 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 2. Требования к контролю и мониторингу для 
подтверждения постоянного соответствия ГОСТ Р ИСО 
14644-1

10. ISO 14644-3: 2005 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Часть 3. Методы испытаний

II. ISO 14698-1: 2003 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Контроль биозагрязнений. Часть 1. Общие 
принципы и методы

12. ISO 14698-2: 2003 Чистые помещения и связанные с ними контролируемые 
среды. Контроль биозагрязнений. Часть 2. Анализ данных 
О биозагрязнениях

13. EN 556-1: 2001/AC:2006 Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории «стерильные». Часть 1. 
Требования к медицинским изделиям, подлежащим 
финишной стерилизации

14. EN ISO 11135: 2014 Медицинские изделия. Валидация и текущий контроль 
стерилизации оксидом этилена

15. EN ISO 11737-1: 2006/AC:2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на 
продукции



16. EN ISO 11737-2: 2009 Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания на стерильность, проводимые 
при валидации процессов стерилизации

17. EN 180 11138-1:2006 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 1. Технические требования

18. EN ISO 11138-2: 2009 Стерилизация медицинской продукции. Биологические 
индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы для 
стерилизации оксидом этилена

19. EN 1041: 2008+ A1;2013 Масла эфирные. Метод определения температуры 
застывания

20. ISO 15223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

21. EN ISO 10993-1: 2009/AC:2010 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования

22. EN ISO 10993-4: 2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, 
взаимодействующих с кровью

23. EN ISO 10993-5: 2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на 
цитотоксичность: методы invitro

24. EN ISO 10993-7: 2008 / AC:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание 
этиленоксида после стерилизации

25. ENISO 10993-10: 2013 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть Ю.Исследования 
раздражающего и сенсибилизирующего действия

26. ENISO 10993-11:2009 Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования 
общетоксического действия

27. EN ISO 11607-1: 2009+Al:2014 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

28. EN ISO 11607-2: 2006-t-A 1:2014 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к валидации 
процессов формирования, герметизации и сборки

29. ASTM FI 980: 2016 Стандартное руководство по ускоренному старению 
стерильных барьерных систем для медицинских изделий

30. ISO 7864:2016 Иглы инъекционные однократного применения 
стерильные.- Требования и методы испытаний.

31. ISO 80369-7:2016 Коннекторы с малым диаметром отверстия для жидкостей 
и газов в здравоохранении.
Часть 7 Коннекторы для внутрисосудистого или 
подкожного применения

32. ISO 6009:2016 Иглы инъекционные однократного применения. Цветовой 
код для идентификации

33. ISO 9626:2016 Трубки игольные из нержавеющей стали для изготовления 
медицинских устройств

34. ГОСТРИСО 7864-2011 Иглы инъекционные однократного применения 
стерильные.- Требования и методы испытаний.

35. ГОСТ P ИСО 9626-2020 Трубки игольные из нержавеющей стали для изготовления 
медицинских изделий.

36. ГОСТ P ИСО 6009-2020 Иглы инъекционные однократного применения. Цветовое 
кодирование.

37. ГОСТРИСО 15223-1-2014 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировке на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные



требования.
38. ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудования медицинские. Общие 

технические требования.
39. ГОСТ ISO 11607-1-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 

финишной стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

40. ГОСТ ISO 11607-2-2018 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к валидации 
процессов формирования, герметизации и сборки.

27. Требования к техническому обслуживанию и ремонту.

Изделие одноразовое, техническому обслуживанию и ремонту не подлежит.

28. Материалы животного или человеческого применения с указанием сведений об 

их биологической совместимости.

Материалы животного и человеческого применения в Иглах инъекционных однократного 

применения KD-FINE стерильных в составе не используются.

29. Лекарственные вещества входящие в состав медицинского изделия.

Компания производитель KD Medical GmbH Hospital Products, Германия, с полной 

ответственностью заявляет, что при производстве медицинского изделия, лекарственные 

вещества не применяются.

30. Обстоятельства, при которых потребитель должен Проконсультироваться с 

медицинским работником:

Иглы инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные, предназначены для 

использования квалифицированным медицинским персоналом и потребителем, прошедшему 

подготовку для осуществления медицинских манипуляций.

-Пользователь, при получении и использовании медицинского изделия должен обратить 

внимание на герметичность индивидуальной упаковки, она не должна быть повреждена или 

открыта.

-Не использовать после истечения срока стерильности.

-Изделие однократного применения!
-Не использовать повторно, это может привести к загрязнению и/или нарушению 

функциональных свойств устройства.



-Загрязнение и/или ограничение функциональности изделия могут привести к травмам, 

заболеваниям или смерти пациента.

-Потребитель обязан внимательно изучить инструкцию по применению (условия безопасного 

применения).

-При возникновении аллергической реакции потребитель должен проконсультироваться с 

медицинским работником.

30. Информация о последнем пересмотре эксплуатационной документации

Данная редакция инструкции по применению медицинского изделия «Иглы 

инъекционные однократного применения KD-FINE стерильные» была отредактирована 

специально для Российской Федерации в соответствии с требованиями приказа Минздрава 

России от 19.01.2017 №11н «Об утверждении требований к содержанию технической и 

эксплуатационной документации производителя (изготовителя) медицинского изделия».

31. Уполномоченный представитель в Российской Федерации:

ООО «Медифайн» 119619 г. Москва, ул. Производственная, дом 11, строение 8, офис 306. 

Тел/факс +7 499 727 71 06 

www.medifine.ru. E-mail: contact@mcditinc.ru



Эксплуатационная документация зарубежного производителя (изготовителя) МИ требует 

легализации в стране происхождения, заверение нотариусом подписи ответственного лица.

Эксплуатационную документацию подтверждаю: 

Директор «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс»

Medical GmbH Hospital Products^

Йорг Бартц (Joerg Bartz).
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Номер в реестре регистрации нотаоиальныж действий: F 282/2021

Настоящим я свидетельствую подлинность подписи, поставленной в моем присутствии

г-ном Йоргом Бартцем, , ̂
дата рождения: 14 марта 1965 г.,
проживающим по адресу: Шарлоттенштрассе, 65, г. Берлин, 10117, 
личность которого мной установлена,

действующим не от своего лица, а в качестве генерального директора с правом 
единолично представлять компанию

«КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс»,
с местонахождением в Берлине,
зарегистрированную в торговом реестре окружного суда Шарлоттенбурга за 
номером HRB 64320 В,

после того, как я уточнил у него, действую ли я или какое-либо иное лицо, с которым я 
работаю в одном офисе, в отношении данного удостоверения в каком-либо ином качестве, 
кроме роли нотариуса, на что получил отрицательный ответ.

Кроме того, после изучения записи в электронном торговом реестре окружного суда 
Шарлоттенбурга за номером HRB 64320 В я подтверждаю, что г-н Йорг Бартц вправе 
представлять компанию «КД Медикал ГмбХ Хоспитал Продактс», расположенную в 
Берлине, в качестве генерального директора с правом единоличного представительства.

г. Берлин, 29 сентября 2021 г. 

/подпись!
Д-р Астрид Френзе (Astrid Frense) 
Нотариус
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