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1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах 
исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (1ЕП> TECH Со.,Ltd.), Республика Корея 
(далее по тексту -  Иглы, Медицинское изделие, МИ, Nanoneedles, Nanoneedles by Fillers.ru). 
Варианты исполнения;

Инструкция по применению на медицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

TECH Co.,Ltd.), Республика Корея

1. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-18038, внешний 
диаметр иглы 18G (1,200-1,300 мм), длина иглы 38 мм, в составе 100 шт./уп.;
2. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-25025, внешний 
диаметр иглы 25G (0,500-0,530 мм), длина иглы 25 мм, в составе 100 шт./уп.;
3. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-27004, внешний 
диаметр иглы 27G (0,400-0,420 мм), длина иглы 4 мм, в составе 100 шт./уп.;
4. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-27013, внешний 
диаметр иглы 27G (0,400-0,420 мм), длина иглы 13 мм, в составе 100 шт./уп.;
5. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-30004, внешний 
диаметр иглы 30G (0,298-0,320 мм), длина иглы 4 мм, в составе 100 шт./уп.;
6. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-30006, внешний 
диаметр иглы 30G (0,298-0,320 мм), длина иглы 6 мм, в составе 100 шт./уп.;
7. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-30008, внешний 
диаметр иглы 30G (0,298-0,320 мм), длина иглы 8 мм, в составе 100 шт./уп.;
8. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-30010, внешний 
диаметр иглы 30G (0,298-0,320 мм), длина иглы 10 мм, в составе 100 шт./уп.;
9. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-30013, внешний 
диаметр иглы 30G (0,298-0,320 мм), длина иглы 13 мм, в составе 100 шт./уп.;
10. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-31004, внешний 
диаметр иглы 31G (0,254-0,267 мм), длина иглы 4 мм, в составе 100 шт./уп.;
11. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-31006, внешний 
диаметр иглы 31G (0,254-0,267 мм), длина иглы 6 мм, в составе 100 шт./уп.;
12. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-31008, внешний 
диаметр иглы 31G (0,254-0,267 мм), длина иглы 8 мм, в составе 100 шт./уп.;
13. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-31010, внешний 
диаметр иглы 31G (0,254-0,267 мм), длина иглы 10 мм, в составе 100 шт./уп.;
14. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-31013, внешний 
диаметр иглы 31G (0,254-0,267 мм), длина иглы 13 мм, в составе 100 шт./уп.;
15. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-32004, внешний 
диаметр иглы 32G (0,229-0,241 мм), длина иглы 4 мм, в составе 100 шт./уп.;
16. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-32006, внешний 
диаметр иглы 32G (0,229-0,241 мм), длина иглы 6 мм, в составе 100 шт./уп.;
17. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-32008, внешний 
диаметр иглы 32G (0,229-0,241 мм), длина иглы 8 мм, в составе 100 шт./уп.;
18. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-32010, внешний 
диаметр иглы 32G (0,229-0,241 мм), длина иглы 10 мм, в составе 100 шт./уп.;
19. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-32013, внешний 
диаметр иглы 32G (0,229-0,241 мм), длина иглы 13 мм, в составе 100 шт./уп.;
20. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-33004, внешний 
диаметр иглы 33G (0,203-0,216 мм), длина иглы 4 мм, в составе 100 шт./уп.;
21. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-33006, внешний 
диаметр иглы 33G (0,203-0,216 мм), длина иглы 6 мм, в составе 100 шт./уп.;
22. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-33008, внешний 
диаметр иглы 33G (0,203-0,216 мм), длина иглы 8 мм, в составе 100 шт./уп.;
23. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-33013, внешний 
диаметр иглы 33G (0,203-0,216 мм), длина иглы 13 мм, в составе 100 шт./уп.;
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Инструкция по применению на медицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

TECH Co.,Ltd.), Республика Корея
24. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-34004, внешний 
диаметр иглы 34G (0,178-0,191), длина иглы 4 мм, в составе 100 шт./уп.;
25. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-34006, внешний 
диаметр иглы 34G (0,178-0,191), длина иглы 6 мм, в составе 100 шт./уп.;
26. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-34008, внешний 
диаметр иглы 34G (0,178-0,191), длина иглы 8 мм, в составе 100 шт./уп.;
27. Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru JTN-34013, внешний 
диаметр иглы 34G (0,178-0,191), длина иглы 13 мм, в составе 100 шт./уп.

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ И МЕСТЕ ПРОИЗВОДСТВА
Разработчик
ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIL TECH Со.,Ltd.)
190, Maesil-ro, Sojeong-myeon, Sejong-si, Republic of Korea 
Тел.: +82-44-862-2678 
Производитель медицинского изделия:
ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JE1L TECH Со.,Ltd.)
190, Maesil-ro, Sojeong-myeon, Sejong-si, Republic of Korea 
Тел.: +82-44-862-2678
Место производства медицинского изделия:
ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIL TECH Со.,Ltd.)
190, Maesil-ro, Sojeong-myeon, Sejong-si, Republic of Korea 
Тел.: +82-44-862-2678

2. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ НА ТЕРРИТОРИИ 
РФ
Общество с ограниченной ответственностью «БЬЮТИ МАРКЕТ» (ООО «БЬЮТИ МАРКЕТ») 
Адрес: 115114, г. Москва, Дербеневская набережная, д. 11, пом. 115, ком. 10 
Тел. +7925-755-22-01 
e-mail: infofebeautvmarkcr.ru

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Для введения или выведения жидкостей из частей тела под поверхностью кожи. Изделие используется для 

ввода жидкостей, предназначенных для медицинского применения, такие как инъекционные лекарственные 
средства, препараты, медицинские изделия для косметологии и забора биологического материала для анализов 
(крови, ликвор, лимфа, серозная жидкость).

4. ПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Для введения или выведения жидкостей из частей тела под поверхностью кожи. Изделие используется для 

ввода жидкостей, предназначенных для медицинского применения, такие как инъекционные лекарственные 
средства, препараты, медицинские изделия для косметологии и забора биологического материала для анализов 
(крови ликвор, лимфа, серозная жидкость).
5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

Для предупреждения инфекций не использовать иглу, если ее индивидуальная упаковка 
повреждена. Использовать иглу исключительно один раз Не изменять угол наклона, когда 
иголка проколола кожу.

Иглы для инъекций предназначены для использования медицинским персоналом.
Не использовать искривленные или поврежденные иглы.
Предназначены для использования только по назначению не использовать в других

целях
6. СП ОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

(1) Осторожно проверьте первичную упаковку на наличие повреждений и не 
используйте, если упаковка повреждена.

(2) При любом повреждении упаковки немедлеено утилизируйте медицинское 
изделие

(2) Открытие;
1. Возьмите медицинское изделие
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Инструкция по применению на меаицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru. в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

TECH Со.,Ltd.), Республика Корея
2. Не прилагая избыточных усилий, совершите разрывающее движение, чтобы открыть 

первичную упаковку
3. Снимите колпачок
(3) Присоедините иглу к шприцу

7. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Не использовать повторно.
Не использовать, если повреждена упаковка изделия.
Не хранить при предельных температурах и влажности.
Безопасно утилизировать после однократного применения во избежание риска 
инфекции.

8. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Не применимо. Побочные эффекты для иглы не зарегистрированы

9. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Изделия может применять только медицинский персонал. Предназначены для 

использования только по назначению, не использовать в других целях
10. ВИД КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ ЧЕЛОВЕКА. МАТЕРИАЛЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

В таблице 1 представлен перечень материалов, из которых изготовлено медицинское 
изделие.

Таблица 1. Перечень материалов, из которых изготовлено медицинское изделие и

Н аи м ен о в а
ни е

к о м п л ек ту
ю щ их

С остав
к о м п л ек ту ю щ и х

М а т ер и а л П роизводит е,1ь
К о н так т  c 

орган и зм о м  
ч ел о в ек а

Рабочая часть 
иглы

М едицинская нержавею щ ая 
сталь

STS304

«ХЁНДАЙ
БНГСТИЛ

Корпорейшн»
(HYUNDAI
BNGSTEEL
Corporation)

Категория A 
-  изделия 

кратковремен 
ного контакта 

Изделия, 
присоединяе 

мые извне

Г оловка иглы Гипрен Н551 (другими словами: 
Гомополимер, H iprene Н551,

V
ГС Калтекс

Опосредован 
ный контакт

К олпачок иглы
H om oPolym er Н551) 
(CAS №  9003-07-0)

с мягкими 
тканями

Игла
Д иоксид титана 

(CAS №  13463-67-7)
DuPont

Панакс красный 2R
(C A S №  7023-61-2)

U K  SEUNG 
Chem ical Со. Ltd.

П игмент желтый 180 
(C A S №  77804-81-0)

VERDEX XINLl 
CO, LTD.

Опосредован 
ный контакт 

с мягкими 
тканями

О краска головки
Угольно черны й (С AS №  1333- 

86-4)
Orion Engineered 
Carbons Co. Ltd.

иглы
П игмент зеленый 2730К  

(C A S №  1328-53-6)

Sudarshan 
Chem ical Industries 

Limited
П игмент желты й 3R 
(C A S №  5567-15-7)

UK SEUNG 
Chem ical Co. Ltd.

П анакс синий В 
(C A S №  147-14-8)

U K  SEUNG 
Chem ical Co. Ltd.



Инструкция по применению на медицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

Наименова
ние

комплекту
Ю Щ И Х

Состав
комплектующих Материал Производитель

Контакт с 
организмом 

человека

Смазка на игле Полидиметилсилоксан
«СЕГО ЭНГКО., 

ЛТД» (SEGO ENG 
СО., LTD).

Категория А 
-  изделия 

кратковремен 
ного контакта 

Изделия, 
присоединяе 
мые извне

Первичная
упаковка Упаковка

Упаковочная бумага для 
медицинских изделий К-СР66

«КЁНГ ИЛЬ 
ИНДАСТРИАЛ 

КО.» (KYUNGIL 
INDUSTRIAL 

СО.)

Не имеет ни 
непосредстве 

иного, ни 
опосредованн 
ого контакта

Пленка: Сополимер 
полипропилена

: Полиэтилен (Medipeel 90/100)

Вторичная
упаковка

Картонная
коробка

БУМАГА Ethypel DSR 300 
smooth printing (Ethypel 

DSR 300 гладкая печать)

АРДЖО
ВИГГИНС

(ARJO
WIGGINS)

Не имеет ни 
непосредстве 

иного, ни 
опосредованн 
ого контакта

Транспорты 
ая упаковка

Картонная
коробка Бумажный картон -

Не имеет ни 
непосредстве 

иного, ни 
опосредованн 
ого контакта

11. ОПИСАНИЕ, ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ, ОСНОВНЫЕ 
ПРИНЦИПЫ, НА КОТОРЫХ ОСНОВАНА РАБОТА 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Игла как элемент инъекционного устройства состоит из трубки, выполненной 
высококачественной стали медицинского назначения, прочной и гипоаллергенной, гипреновой 
головки типа «Луер». Головка иглы предназначена для соединения к шприцу.

Трубка иглы имеет острие и срез (угол). Предохраняет иглу от внешних повреждений и 
обеспечивает безопасность при обращении с ней защитный колпачок. Основными значимыми 
параметрами иглы являются длина, внешний диаметр, угол заточки.

Игла покрыта силиконовой смазкой. Благодаря такой технологии игла входит в ткань не 
разрезая, а раздвигая волокна. Силиконовое покрытие делает ее продвижение плавным и 
безболезненным.

■Л '.? * "i* ;i.t ‘

Рис. 1. Общий вид игл

На рисунке 2 приведена общая схема медицинского изделия



Инструкция по применению на медицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

TECH Co.,Ltd.), Республика Кор«*

Рабочая часть 
игпы

Голов».> Колпачок

Рис. 2. Составные части медицинского изделия 

Таблица 2. В таблице приведено описание составных частей медицинского изделия.
№
п/п

Компонент Описание

1 Рабочая часть иглы Служит для введения лекарственных средств или 
выведения жидкостей

2 Головка иглы Служит для фиксации рабочей части иглы и соединения со 
шприцом

3 Колпачок Служит для защиты иглы

На рисунке 3 приведены характерные размеры для головки иглы

Рис.З. Схема общего вида головки иглы

Таблица 4. Приведены размеры, согласно схеме на рис. 3.

Обозначения, единицы измерения Значения 
^погрешность, мм

Длина а, мм 6,9±0,5 мм
Длина Ь, мм 7,5±0,5 мм

Диаметр с, мм 2,44±0,5 мм
Диаметр d, мм 4,2±0,2 мм

Длина е, мм 17,5±0,5 мм



Инструкция по применению на медицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

TECH Со.,Ltd.), Республика Корея

Ф Ф  н
Рис.4 Схема общего вида иглы: 1- длина головки, 2- длина рабочей части иглы

Таблица 5. Длина рабочей части иглы, обозначенный метрический размер, параметры заточки 
иглы

№
п/п

Модель Длина рабочей 
части иглы, мм 

(± допуск)

Обозначенн
ый

метрически 
й размер

Параметры заточки 
иглы:

А-длина острия, мм 
В-угол заточки, град (± 

допуск)
в

- ' - у 
1

1. JTN-18038 38 (+1,5/-2,5) 1,2 А: 4,5-5 В: 11(+2/-2)
2. JTN-25025 25 (+1,5/-2,5) 0,5 А:2,1Ь2,46 В: 11(+2/-2)
3. JTN-27004 4 (+1/-2) 0,4 А: 1,69-1,97 В: 1К+2/-2)
4. JTN-27013 13 (+1/-2) А: 1,69-1,97 В: 1К+2/-2)
5. JTN-30004 4 (+1/-2)

0,3

А; 1,27-1,48 В: 11(+2/-2)
6. JTN-30006 6 (+1/-2) А: 1,27-1,48 В: 11(+2/-2)
7. JTN-30008 8 (+1/-2) А: 1,27-1,48 В: 1К+2/-2)
8. JTN-30010 10(+1/-2) А: 1,27-1,48 В: 1К+2/-2)
9. JTN-30013 13 (+1/-2) А: 1,27-1,48 В: 1К+2/-2)
10. JTN-31004 4 (+1/-2)

0,25

А: 1,05-1,23 В: 1К+2/-2)
11. JTN-31006 6 (+1/-2) А:1,05~1,23 В: 1U+2/-2)
12. JTN-31008 8 (+1/-2) А:1,05~1,23 В: 11(+2/-2)
13. JTN-31010 10(+1/-2) А: 1,05-1,23 В: 11(+2/-2)
14. JTN-31013 13 (+1/-2) А: 1,05-1,23 В: 1К+2/-2)
15. JTN-32004 4 (+1/-2)

0,23

А:0,97-1,23 В: 11(+2/-2)
16. JTN-32006 6 (+1/-2) А:0.97-1.23 В: 11(+2/-2)
17. JTN-32008 8 (+1/-2) А:0,97-'1,23 В; 11(+2/-2)
18. JTN-32010 10 (+1/-2) А:0,97-1,23 В: 1К+2/-2)
19. JTN-32013 13 (+1/-2) А:0,97-1,23 В: 1U+2/-2)
20. JTN-33004 4 (+1/-2)

0,2

А:0,84-0,98 В: 11(+2/-2)
21. JTN-33006 6 (+1/-2) А:0,84-0,98 В: 11(+2/-2)
22. JTN-33008 8 (+1/-2) А:0,84~0,98 В: 1К+2/-2)
23. JTN-33013 13 (+1/-2) А:0,84~0,98 В: 1К+2/-2)
24. JTN-34004 4 (+1/-2)

0,18

А:0,75~0,84 В; 11(+2/-2)
25. JTN-34006 6 (+1/-2) А:0,75-0,84 В: 11(+2/-2)
26. JTN-34008 8 (+1/-2) А:0,75-0,84 В: 11(+2/-2)
27. JTN-34013 13 (+1/-2) А:0,75-0,84 В: 1К+2/-2)

Таблица 6. Калибр, цветовая окраска головки иглы в соответствии с кратким наименованием 
изделия

Калибр Цвет Обозначенный Диапазон Минимальный
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иглы ГОЛОВКИ
иглы

метрический
размер

наружных
диаметров,

мм

внутренний 
диаметр 

трубки, мм
18G Розовый 1,2 1,200-1,300 0,910
25G оранжевый 0,5 0,500-0,530 0,292

27G Светло­
серый 0,4 0,400-0,420 0,241

30G Желтый 0,3 0,298-0,320 0,165
31G Белый 0,25 0,254-0,266 0,125

32G Темно­
зеленый 0,23 0,229-0,241 0,105

33G Черный 0,2 0,203-0,216 0,105
34G Оранжевый 0,18 0,178-0,191 0,091

Таблица 7. Калибр, цветовая окраска головки иглы в соответствии с кратким наименованием 
изделия

Калибр
иглы

Цвет
головки

иглы

Химическое название CAS

18G Розовый Диоксид титана панакс 
Красный 2г

CAS№ 13463-67-7 
CAS №7023-61-2

25G оранжевый Пигмент желтый 180 
Панакс красный 2г 
Угольно черный

CAS №77804-81-0 
CAS №7023-61-2 
CAS№ 1333-86-4

27G Светло­
серый

Угольно черный 
Диоксид титана

CAS№ 1333-86-4 
CAS № 13463-67-7

30G Желтый Пигмент желтый 180 CAS №77804-81-0
31G Белый - -
32G Темно­

зеленый
Пигмент зеленый 2730к 

Пигмент желтый 180
CAS№ 1328-53-6 

CAS№ 77804-81-0
33G Черный Пигмент желтый Зг 

Панакс синий Ь 
Угольно черный

CAS № 5567-15-7 
CAS№ 147-14-8 
CAS№ 1333-86-4

34G Оранжевый Пигмент желтый 180 
Диоксид титана 

Панакс красный 2г 
Угольно черный

CAS№ 77804-81-0 
CAS № 7023-61-2 
CAS№ 1333-86-4

Таблица 8, Характеристики игл
Ш ероховатость 
поверхности иглы 
(стержня и острие) 
R a , мкм ±0.8 мкм

0,12

Радиус притупления 
рабочей части 
иглы, мм ±0.008мм

0,013

Тип трубки TW  - тонкая стенка
Отклонение от 
прямолинейности, 
не более

2 %  от длины иглы

П оверхность трубки 
иглы-носителя

При визуальном осмотре внешняя поверхность трубки иглы-носителя гладкая, не 
имеет дефектов, отсутствую т посторонние частицы, трещины, царапины, любые 
видимые дефекты, металлическая пыль.
Внутренняя поверхность головки иглы-носителя не долж на иметь видимых при 
увеличении посторонних частиц.
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Тест на коррозию Нет коррозии
Тест системной 
инъекции (острая 
системная 
токсичность)

Отрицательный

Тест на
внутрикожную
токсичность

Отрицательный

Ограничения по
извлекаемым
металлам

В общей сложности не больше, чем 5 мг/л свинца, олова, цинка, железа

Твердость игл Твердость игл после термической обработки не более 6100 Н/мм"̂  (55,3 HRC).

Соединение 
головки иглы и 
трубки иглы, не 
разрушается под 
действием силы. Н

22

Рис. 5. Схема общего вида колпачка для иглы 
Таблица 9. Приведены размеры, согласно схеме на рис. 4.

Обозначения, единицы измерения Значения ± 
погрешность, мм

Диаметр а, мм 5,5 ± 0,5 мм
Длина Ь, мм (для игл длиной 38 мм) 54 ±0,5 мм

Длина Ь, мм (для игл длиной 4, 6, 8, 10, 13, 
25 мм)

40,5 ±0,5 мм

Диаметр с, мм 6,5±0,5 мм
Диаметр d, мм 8±0,5 мм

12.0ПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИИ, ПРИМЕНЯЮЩИХСЯ 
СОВМЕСТНО С ЗАЯВЛЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

Медицинское изделие «Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в 
вариантах исполнения» предусмотрены для использования с шприцами, адаптером типа «Луер» 
Шприцы для использования с медицинским изделием выбираются на усмотрение медицинского 
персонала;
РУ №ФСЗ 2011/11237 от 26.12.2011 г., вариант исполнения 
II. Шприцы BD Нурак без иглы;
РУ № РЗН 2019/9116 от 20.04.2020 г., вариант исполнения;
I.I. Шприцы инъекционные однократного применения трехдетальные стерильные с 
наконечником Луер" вместимостью 0,75; I; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 
9,5; 10; II; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 30; 50; 55; 60; 100; 120; 150; 160 
мл.

8
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TECH Co.,Ltd.), Республика Корея
1.2. Шприцы инъекционные однократного применения трехдеталъные стерильные с 
наконечником "Луер-Лок'' вместимостью 0,75; I; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 
8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 30; 50; 55; 60; 100; 120; 
150; 160 мл.
1.7. Шприцы инъекционные однократного применения двухдетальные стерильные с 
наконечником "Луер" вместимостью 0,75; 1; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 
9,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 30; 50; 55; 60; 100; 120; 150; 160 
мл.
2.1. Шприцы инъекционные однократного применения трехдетальные стерильные с 
наконечником 'Луер'' светозагцитные вместимостью 0,75; 1 ; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 
6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17; \18; 19; 20, 21, 22, 23, 24; 25; 30; 50; 55; 
60; 100; 120; 150; 160 мл.
2.2. Шприцы инъекционные однократного примененения трехдетальные стерильные с 
наконечником ”Луер-Лок" светозащитные вместимостью 0,75; 1; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5, 5,5; 
6; 6,5; 7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 30; 50; 
55; 60; 100; 120; 150; 160 мл.
2.7. Шпргщы инъекгщонные однократного применения двухдетальные стерильные с 
наконечником "Луер" светозащитные вместимостью 0,75; 1; 2; 2,5; 3; 3,5; 4; 4,5; 5; 5,5; 6; 6,5; 
7; 7,5; 8; 8,5; 9; 9,5; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17; 18; 19; 20; 21; 22; 23; 24; 25; 30; 50; 55; 60; 
100; 120; 150; 160 мл.
РУ РЗН 2022/18223 от 08.09.2022 г.. Вариант исполнения:
1. Шприц инъекгрюнный стандартный однократного применения стерильный типа 
«Луер Лок»
2. Шприг^ инъекционный безопасный однократного применения стерильный типа 
«Луер Лок»

13. СХЕМА ПРОИЗВОДСТВЕННОГО ПРОЦЕССА
Схема производственного процесса
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Получение материала 
^  (материал для формования)

♦
(2 ) / \ Инспектирование

материала

♦

(3) О Формование головки иглы и 
коллачка, с помощью 
оборудовния

♦

(4) Инспектирование

[1] О Получение материала 
(стальная трубка)

f

[2] / \ Инспектирование
материала

♦

[3]
 ̂ Производство иглы

_________________* _________________

[4] Инспектирование

5 о
Сборка
Головка
иглы+игла+колпачок

♦
6 с Упаковка в блистер

4
7 о Стерилизация 

оксидом этилена

♦
8

Финальное
инспектирование

♦
9 о Реализация

Рис. 6. Схема производственного процесса

14. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
14.1. Меры оказания первой помощи

Общие рекомендации: обратитесь к врачу.
При проглатывании: никогда ничего не давайте в рот человеку без сознания. Промойте рот 
водой. Обратитесь к врачу.

14.2. Меры пожарной безопасности
Опасность возгорания или взрыва отсутствует. Само по себе медицинское изделие не горит. 
Может возгореться при высокой температуре.
Рекомендуемые средства пожаротушения: вода, углекислый газ.
Нерекомендуемые средства пожаротушения: нет данных.

10
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14.3. Меры при непреднамеренном выделении

Меры индивидуальной безопасности: используйте средства индивидуальной защиты (наденьте 
защитные химические очки, соответствующие защитные перчатки и одежду). Избегайте 
образования пыли и вдыхания пыли. Избегайте вдыхания паров, дымки или газа. Обеспечьте 
надлежащую вентиляцию.
Меры экологической безопасности: отсутствуют.

14.4. Правила обращения и хранения
Обращение: в отношении здоровья человека: специальных мер предосторожности не требуется. 
Особые меры предосторожности и рекомендации по обращению с продуктом: Используйте 
стерильные перчатки, чтобы предотвратить микробное загрязнение продукта.
Хранение: хранить в контейнере без доступа воздуха, защищенном от света и влажности. 
Хранить в оригинальной упаковке, плотно закрытой в прохладном месте.

14.5. Контроль воздействия и индивидуальная защита 
Гигиенические меры: не пить, не есть, не курить во время работы. Необходимо использовать 
надлежащую вентиляцию (барьер для микробного загрязнения медицинского изделия). 
Респираторная защита: респираторная защита не требуется. Если нужна защита от вредных 
уровней пыли, используйте пылезащитную маску.
Защита кожи: при применении медицинского изделия необходимо использовать перчатки. 
Перед использованием проверьте перчатки. После использования утилизируйте перчатки в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21. Мойте и вьп'ирайте руки.

14.6. Токсикологическая информация 
Токсичность: нетоксично.
Цитотоксичность: Не цитотоксично.
Сенсибилизация кожи: Кожная реакция отсутствует.
Острое раздражение слизистой оболочки глаз: раздражение слизистой оболочки глаз 

отсутствует.
Аномальная токсичность: сведения о значительной токсичности или смертности после введения 
отсутствуют

15. ТРЕБОВАНИЯ ОХРАНЫ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
При хранении медицинское изделие не оказывает отрицательного воздействия на 

пациента и окружающую среду.

16. СВЕДЕНИЯ О СТЕРИЛИЗАЦИИ
Данное медицинское изделие стерилизуют с использованием газообразного этиленоксида, в 
соответствии с ISO 11135 : 2007 «Стерилизация медицинской продукции - Этиленоксид - Часть 
1: Требования для разработки, оценки и текущего контроля процесса стерилизации 
медицинских изделий».
Срок сохранения стерильности при не вскрытой, неповрежденной упаковке составляет 2 года. 
Бионагрузка изделий и упаковки не должна превышать <100 КОЕ / упаковка.
Анализ бионагрузки, включая идентификацию выросших микроорганизмов, выполняется для 
каждой партии товаров с обязательной идентификацией культур при бионагрузке, 
превышающей предельные значения, так как не только количество микроорганизмов влияет на 
процесс стерилизации, но также тип видов микроорганизмов, выделенных из изделия.

17. СВЕДЕНИЯ О КОМПЛЕКТАЦИИ

Каждое медицинское изделие упаковано в первичную упаковку и по 100 штук 
укладывается в вторичную упаковку.

100 вторичных упаковок с медицинским изделием и 1 (один) экземпляр инструкции по 
применению медицинского изделия (эксплуатационная документация), вкладывается в 
транспортную упаковку.

И
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18. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
Хранить при температуре от 5 °С до 25 °С и относительной влажности воздуха не более 

80 %, не подвергать воздействию прямых солнечных лучей.
Хранить в недоступном для детей месте.
19. ТРЕБОВАНИЯ К ТРАНСПОРТИРОВАНИЮ

Изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с требованиями стандартов и правилами перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта, при температуре от 0°С до +40°С, влажности 45% - 85%, атмосферном 
давлении 84 кПа - 106.7 кПа (630 - 800 мм рт. ст.)
20. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Условия эксплуатации; температура от +15°С до +40°С, влажность 45%-80%, 
атмосферное давление 84 кПа -106.7 кИа (630 - 800 мм рт. ст.)
21. СРОК ГОДНОСТИ

Срок годности составляет 3 года. Стерильность содержимого, должна сохраняться в 
течение всего срока годности изделия, при условии соблюдения условий хранения и не 
поврежденной упаковке.
22. ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

Производитель гарантируют соответствие Медицинского изделия заявленным свойствам 
в течение срока годности, при условии соблюдения правил хранения, применения и 
транспортирования. Медицинским изделием после применения нельзя использовать повторно, 
вследствие чего не требуется сервисного и технического обслуживания и ремонта.

23. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОГО УНИЧТОЖЕНИЯ И УТИЛИЗАЦИИ
Как использованные, так и неиспользованные иглы из вскрытой стерильной упаковки 

подлежат утилизации в соответствии с санитарно-эпидемиологическими требованиями к 
обращени с медицинскими отходами.

Утилизацию медицинского изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 для 
отходов класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внешнего вида отходов, 
исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б могут 
накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и захораниваться 
совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные отходы, по составу 
приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских отходов классов Б должна 
иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном обеззараживании отходов.

При неиспользовании изделия, повреждения индивидуальной упаковки и истечении 
гарантийного срока утилизацию проводить в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 для отходов 
класса А.

В таблице ниже приведены расшифровка символов, указанных на маркировке 
медицинского изделия в соответствии с ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020.

Таблица. 29. Расшифровка символов, указанных на маркировке медицинского изделия

СИМВОЛ ОПИСАНИЕ

Запрет на повторное применение

Использовать до...

( § ) Не использовать при поврежденной упаковке

LOT Код партии
12



Инструкция по применению на медицинское изделие
«Игла инъекционная одноразовая стерильная Nanoneedles by Fillers.ru, в вариантах исполнения», производства ДЖЕИЛ ТЕХ Ко. Лтд. (JEIIL

СИМВОЛ ОПИСАНИЕ

|Уу| Дата изготовления

STERILE Е0| Стерилизация оксидом этиленау Изготовитель

Символ GMP - надлежащая производственная практика

SIZE Надпись «SIZE» (размер) и указывается размер иглы
2
Ш

4 °ш
ш
CL

Надпись Peel Open (указывает на место открытия)

24. СООТВЕТСТВИЕ СТАНДАРТАМ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические условия»; 
ГОСТ Р ИСО 9626-2020 «Трубки игольные из нержавеющей стали для изготовления 
медицинских изделий. Требования и методы испытаний»;
ГОСТ ISO 7864-2011 «Иглы инъекционные однократного приме-нения стерильные»;
ГОСТ ISO 11607-1-2018 «Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к мате-риалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам»;
ГОСТ EN 556-1-2011 «Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским 
изделиям категории "СТЕРИЛЬНЫЕ". Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации»;
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании 
медицинских изделий, на этикет-ках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования»

ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испьп'аний»
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической и 
биологической безопасности и методы испытаний».
ГОСТ 4011-72 «Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общего железа (с 
Изменениями N 1, 2) ».
ГОСТ Р 55227-2012 «Вода. Методы определения содержания формальдегида»
ГОСТ 31870-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методами атомной 
спектрометрии»
МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, гептана, ацетальдегида, 
ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, акрилонитрила, н-пропанола, н- 
пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, бензола, толуола, этилбензола, м-, о- и 
п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, альфа-метилстирола в воде и водных вытяжках из 
материалов различного состава».
МВИ МН 1924-2003 «Методика газохроматографического определения фенола и 
эпихлоргидрина в модельных средах, имитирующих пищевые продукты»
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Инструкция по применению на медицинское изделие
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TECH Co.,Ltd.). Республика Корея
ГОСТ ISO 10993-7-2016 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации»
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогенность»
ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования в процессе менеджмента риска»
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными»
ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. Исследование на цитотоксичность; методы in vitro».
ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего 
действия»
ГОСТ ISO 10993-11-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»
ГОСТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы»
ОФС 1.2.4.0005.15 «Пирогенность»
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Методы санитарно­
химических и токсикологических испытаний».
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогенность»
ОФС. 1.2.4.0003.15. Стерильность.

25. МЕНЕДЖМЕНТ РИСКА
В регистрационном досье представлен файл управления риском, разработанный в соответствии 
с положениями стандарта ГОСТ ISO 14971:2021. В соответствии с представленными таблицами 
анализа рисков сделан вывод о том, что применение медицинского изделия не представляет 
риски, которые могут быть неприемлемыми для пациента или для врача.
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