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Сучжоу Кюан Медикол Лппаратус Ко,, Лтд. 
Suzhou Куиал Medical Apparatus Со., Ltd.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ
INSTRUCTIONS FOR USE

I

Ланцеты автоматические безопасные 
одноразовые стерильные PRIMESTIK

Automatic Safe Disposable Sterile Lancets PRIMESTIK

Версия 2 (2023) /  Version 2 (2023)



^4^нование медицинского изделия
автоматические безопасные одноразовые стерильные FRlMESTfK

•ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRJMESTDC в составе:
1. Варианты исполнения:
1. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL013015 (игла 30 G, 
глубина прокола 1,5 мм, цвет: желгшй) - 100 шт./уп.
2. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL012818 (игла 28 G, 
глубина прокола 1,8 мм, цвет: голубой) -100 шт./уп.
3. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL012618 (игла 26 G, 
глубина прокола 1,8 мм, цвет: оранжевый) -100 игг./уп.
4. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL012518 (игла 25 G, 
глубина прокола 1,8 мм, цвет: темно-синий) -100 шт./уп.
5. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL012322 (игла 23 G, 
глубина прокола 2,2 мм, цвет: розовый) -100 шт./уп.
6. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL012122 (игла 21 G, 
глубина прокола 2,2 мм, цвет: зеленый) -100 пгг./уп.
7. Ланцеты автоматические безопасные одноразовые стерильные PRIMESTIK SL011818 (лезвие 18 
G, глубина прокола 1.8 мм. цвет: фиолетовый) -100 шт./уп.
II. Инструкция по применению - 1 шт.

I
2. Сведения о производителе, разработчике и уполномоченном 

представителе производителя медицинского изделия на территории 
РФ

Производитель и разработчик: Suzhou Kyuan Medical Apparatus Со., Ltd. (Сучжоу Кюан Медикал 
Аппаратус Ко., Лтд.)
Юридический и фактический адрес, адрес производства: Beiqiao Town, Suzhou City, 215144, 
Jiangsu P.R. Chim (Бэйцяо, город Сучжоу, 215144 Цзянсу, Китайская Н уд н ая  Республика). 
Телефон: +86 (512) 65995113 Факс: +86 (512) 65412778 Сайт: www.raedi-kyuan.com
Уполномоченный представитель производителе на территории РФ: ООО «ИМБИЛН ЛАБ», 
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий поселок Кольцово, РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2, помещение 2.
Тел.: 8(800)600-90-77, 8(383)209-34-54 Эл. почта: info@imbian.ru Сайт: www.imbian.ru
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3. Назначение медицинского изделия с указанием потенциального 
потребителя.

3.1. Назначение медицинского изделия и принцип действия
Изделие предназначено для осуществления контролируемого прокола/надреза кожи с целью 

взятия образца капиллярной крови из кончика палыщ, мочки уха или пятки младенца.
Стерильный ручной автоматический инструмент. Оснащен предварительно установленным 

наконечником (иглой/лезвием) и управляемым вручную механизмом, приводимым в действие 
пружиной, который позволяет осуществлять прокол до заданной глубины, в результате чего 1фовь 
выступает наружу в месте прокола. Это изделие для одноразового использования.

3.2. Предполагаемый пользователь:
Изделие должно использоваться квалифицированным медицинским персоналом в соответствии 

с инструкцией по применению.

33. Сфера применения:
Предназначено для использования в медицинских учреждениях и клинико-диагностических 

лабораториях.



4. Показания, противопоказания и возможные побочные эффекты
П о к а з а н и я :  в з я т и е  о б р а з ц а  к а п и л л я р н о й  к р о в и .

П р о т и в о п о к а з а н и я :  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п о  н а з н а ч е н и ю  и  в  с о о т в е т с т в и и  с и н с т р у к ц и е й  п о  

п р и м е н е н и ю  -  о т с у т с т в у ю т .

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы :  н е  в ы я в л е н о  п р и  н а д л е ж а щ е й  э к с п л у а т а ц и и .

5. Классификация
В  з а в и с и м о с т и  о т  с т е п е н и  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  в  м е д и ц и н с к и х  ц е л я х , 

м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  Л а н ц е т ы  а в т о м а т и ч е с к и е  б е з о п а с н ы е  о д н о р а з о в ы е  с т е р и л ь н ы е  P R 1 M E S T IK  

о т н о с и т с я  к  к л а с с у :

- 2 а  с о г л а с н о  П р и л о ж е н и ю  5 Д и р е к т и в ы  9 3 /4 2 /Е Е С ;

- 2 а  с о г л а с н о  Н о м е н к л а т у р н о й  к л а с с и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п о  к л а с с а м  в  з а в и с и м о с т и  о т  
п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  и х  п р и м е н е н и я  ( П р и к а з  М и н и с т е р с т в а  З д р а в о о х р а н е н и я  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г. № 4 н ) .

В и д  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  с о г л а с н о  Н о м е н к л а т у р н о й  к л а с с и ф и к а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  п о  
в и д а м  ( П р и к а з  М и н и с т е р с т в а  З д р а в о о х р а н е н и я  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г. № 4 н )  — 
3 2 9 4 3 0  ( Р у ч к а - с к а р и ф и к а т о р  а в т о м а т и ч е с к а я ,  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я ) .

6. Номенклатура и комплект поставки

Н о м е р  п о  
к а т а л о г у

И г л а /л е з в и е Г л у б и н а
п р о к о л а

О б ъ е м  к р о в и К о л и ч е с т в о  в  
у п а к о в к е

1 Ц в е т  к о р п у с а

S L 0 13015 30G 1.5 мм 0 ,5 -5  м кл 100 ш т. 1 Ж ел ты й

S L 0 1 2 8 I8 2 8G 1.8 мм 1-10 м кл 100 шт. г ,  . . г т т . . . . .
S L 0 I2 6 1 8 26G 1.8 мм 5-15 м кл 100 ш т. 1 а м ш ш ш й

S L 0 I2 5 1 8 2 5G 1.8 мм 10-15 м кл 100 шт.

S L 0 12322 2 3G 2 .2  мм 10-20 м кл 100 ш т. 1 Р одовы й  1

S L 0 1 2 1 2 2 2 1G 2 .2  мм 2 0 -4 0  мкл 100 шт. I З е л ш ы й  i

S L 0 11818 18G 1.8 мм 30 -5 0  мкл 100 ш т. 1 Ф й о л етш ы Й  1

К о м п л е к т  п о с т а в к и  в к л ю ч а е т :

Н а и м е н о в а н и е К о л и ч е с т в о

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  о д н о г о  и с п о л н е н и я * 1 0 0  ш т . в  г р у п п о в о й  у п а к о в к е

И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю 1 ш т . н а  г р у п п о в у ю  у п а к о в к у

* С о гл асн о  п у н к ту  I « Н аи м ен о в ан и е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я»  н асто я щ его  д о к у м ен та

7. Описание основных функциональных элементов медицинского 
изделия. Описание составных частей медицинского изделия (при 
наличии).

7 ,1 .  К о н с т р у к ц и я
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Рис. 1. Схематическое изображение 
медицинского изделия

Рис. 2 Схематическое изображение 
наконечника медицинского изделия

И з д е л и е  о с н а щ е н о  п р е д в а р и т е л ь н о  у с т а н о в л е н н ы м  н а к о н е ч н и к о м  ( и г л о й /л е з в и е м )  и  
у п р а в л я е м ы м  в р у ч н у ю  м е х а н и з м о м ,  п р и в о д и м ы м  в  д е й с т в и е  п р у ж и н о й ,  к о т о р ы й  п о з в о л я е т  
о с у щ е с т в л я т ь  п р о к о л  д о  з а д а н н о й  г л у б и н ы .

И з д е л и е  с к о н с т р у и р о в а н о  в  с л е д у ю щ е й  п о с л е д о в а т е л ь н о с т и :  с ж а т и е  п р у ж и н ы , в о з в р а щ е н и е  
п р у ж и н ы  к н а к о н е ч н и к у .  Д а н н а я  к о н с т р у к ц и я  п р е д о т в р а щ а е т  р и с к  с л у ч а й н о г о  т р а в м и р о в а н и я  
м е д п е р с о н а л а .

И з д е л и е  с о с т о и т  и з  с л е д у ю щ и х  ч а с т е й :  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к ,  к о р п у с , с л а й д е р ,  н а к о н е ч н и к  
( и г л а /л е з в и е ) ,  к р ы ш к а  н а к о н е ч н и к а ,  п р у ж и н а ,  о с н о в а н и е  (с м . р и с . 3 ) .

3. Слайду) 4 Наконечник (жог.̂ ^юзвис) 6 П]^жнна

1 Зашишый юэлпачшс 5 Крышка наконечника / 7 Основание

Рис 3. Составные части медицинского изделия

И з д е л и я  р а з л и ч а ю т с я  р а з м е р о м  н а к о н е ч н и к а  и  т и п о м  з а т о ч к и  ( и г л а /л е з в и е ) .  О н и  п о д б и р а ю т с я  
с у ч е т о м  в о з р а с т а ,  т о л щ и н ы  к о ж и  в з р о с л о г о  и л и  р е б е н к а ,  н е о б х о д и м о г о  к о л и ч е с т в а  к р о в и  и  
и н т е н с и в н о с т и  к р о в о т о к а .  Г л у б и н а  п р о к о л а  и п р е д п о л а г а е м ы й  о б ъ е м  к р о в и  у к а з а н ы  в т а б л и ц е  1 
н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .

П о в е р х н о с т ь  н а к о н е ч н и к а  о б р а б о т а н а  м е д и ц и н с к и м  с и л и к о н о в ы м  м а с л о м  д л я  у м е н ь ш е н и я  
б о л е з н е н н о г о  о щ у щ е н и я  в о  в р е м я  п р о к а л ы в а н и я .  О б р а б о т к а  п р и  п р о и з в о д с т в е  п р о и з в о д и т с я  п о  
у м о л ч а н и ю , е с л и  п р и  з а к а з е  н е  б ы л о  у к а з а н о  и н о е .



7.2. Материалы
И з д е л и я  н е  с о д е р ж а т  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  и л и  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .  М а т е р и а л ы , 

в ы б р а н н ы е  д л я  и з г о т о в л е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я ,  о т в е ч а ю т  в с е м  т р е б о в а н и я м  ( о б л а д а ю т  в с е м и  
х и м и ч е с к и м и  и ф и з и ч е с к и м и  с в о й с т в а м и ) ,  о б е с п е ч и в а ю щ и м и  б е з о п а с н о с т ь  и э ф ф е к т и в н о с т ь  и х  
п р и м е н е н и я :  н е т о к с и ч н о с т ь  и б и о с о в м е с т и м о с т ь  с  м я г к и м и  т к а н я м и  ( IS O  1 0 9 9 3 -1 ) ,  у с т о й ч и в о с т ь  к 
с т е р и л и з а ц и и .
М а т е р и а л  н а к о н е ч н и к а  ( и г л а /л е з в и е ) :  н е р ж а в е ю щ а я  с т а л ь  3 0 4  ( X 5 C r N i l 8 - 1 0 ) ,  C A S  № : 7 2 2 8 - 3 3 -9 .  
П р о и з в о д и т е л ь :  W e n z h o u  H u o ’s  M e ta l  P ro d u c t  C o . ,  L td .
С м а з к а :  м е д и ц и н с к о е  с и л и к о н о в о е  м а с л о  S a ia o - 1 0 2 .  П р о и з в о д и т е л ь :  W e iH a i H u a k a n g  B io te c  C o .,  L td . 

В и д  к о н т а к т а  с о р г а н и з м о м  ч е л о в е к а .
Н а к о н е ч н и к  ( и г л а /л е з в и е )  - к р а т к о в р е м е н н ы й  ( к р а т к о с р о ч н ы й )  к о н т а к т е  м я г к и м и  т к а н я м и . 
О с т а л ь н ы е  к о м п о н е н т ы  и з д е л и я  н е  и м е ю т  к о н т а к т а  и л и  и м е ю т  к р а т к о в р е м е н н ы й  к о н т а к т  с  
н е п о в р е ж д е н н о й  к о ж е й .

8. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не 
являющихся медицинскими, но предусмотренных для использования в 
комбинации с заявленным медицинским изделием (при наличии).

П р и н а д л е ж н о с т и ,  м е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  и л и  и з д е л и я , н е  я в л я ю щ и е с я  м е д и ц и н с к и м и ,  н о  
п р е д у с м о т р е н н ы е  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  к о м б и н а ц и и  с з а я в л е н н ы м  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  -  
о т с у т с т в у ю т .

9. Информация о лекарственных средствах в медицинском изделии
И з д е л и е  н е  с о д е р ж и т  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в .

10. Материалы животного и (или) человеческого происхождения
И з д е л и я  н е  с о д е р ж а т  м а т е р и а л о в  ж и в о т н о г о  и л и  ч е л о в е ч е с к о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

11. Функциональные и технические характеристики.
•  С т е р и л ь н о е  и з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я ;

•  К о н с т р у к ц и я  и з д е л и я  о б е с п е ч и в а е т  у д о б с т в о  и э ф ф е к т и в н о с т ь  и с п о л ь з о в а н и я  - и н т у и т и в н о  
п о н я т н а я  п р о ц е д у р а ;

•  Т р е х г р а н н а я  з а т о ч к а  и л ы  и  с и л и к о н о в а я  с м а з к а  м и н и м и з и р у ю т  б о л е в ы е  о щ у щ е н и я  п р и  п р о к о л е ;

•  И з д е л и е  с р а б а т ы в а е т  т о л ь к о  о д и н  р а з , б е з  п о в т о р о в .  Б л о к и р о в к а  н а к о н е ч н и к а  в н у т р и  к о р п у с а  
п о с л е  п р о к о л а  и с к л ю ч а е т  р и с к  т р а в м и р о в а н и я  м е д п е р с о н а л а ,  а  т а к ж е  п р е д о т в р а щ а е т  п о в т о р н о е  
и с п о л ь з о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  и п е р е к р е с т н о е  и н ф и ц и р о в а н и е .

Характеристика, ед. измерения Значение
В ы сота  и здели я, мм 43±2
В ы со та  и здели я  без к о л п ач ка , мм 35,2±2
Д л и н а  изделия у  о сн о ван и я , мм 14±1
Ш и р и н а изделия у  осн о ван и я , мм 11±1
Д и ам етр  колпачка , мм 9,05±1
М асса  и здели я, гр. SL011818 2,49i0,6

SL012I22 2,47±0,6
SL012322 2,45±0,6
SL0125I8 2,37±0,6
SL012618 2,35±0,6
SL012818 2,35±0,6
SL013015 2,35±0,6

П о в е р х н о с т ь  и з д е л и я  д о л ж н а  б ы т ь  г л а д к о й , б е з  к р о м о к ,  б е з  г р я з и  и  п о в р е ж д е н и й ,  д е ф о р м а ц и и  и 
п р о ч и х  д е ф е к т о в  в н е ш н е г о  в и д а .
Н а ч а л ь н а я  б и о н а г р у з к а  и з д е л и я  д о л ж н а  б ы т ь  м е н е е  1 0 0  К О Е /г .

И з д е л и е  и м е е т  к о л ю щ у ю  ч а с т ь .



Н а к о н е ч н и к  з а т а ч и в а е т с я  в  3 п л о с к о с т я х  ( п о  т и п у  « И г л а » )  и л и  в  д в у х  п л о с к о с т я х  ( п о  т и п у  « Л е з в и е » ) .  
У г л ы  з а т о ч к и  д л я  к а ж д о г о  т и п а  -  с м . р и с . 2  н а с т о я щ е г о  д о к у м е н т а .
К о н е ц  н а к о н е ч н и к а  д о л ж е н  б ы т ь  о с т р ы м : с и л а  п р о н и к н о в е н и я  <  1,0 0  Н . У с и л и е  с р а б а т ы в а н и я  д о л ж н о  
с о с т а в л я т ь  о т  4  д о  12 Н .
Р а д и у с  п р и т у п л е н и я  р а б о ч и х  ч а с т е й  к о л ю щ и х  и н с т р у м е н т о в  -  н е  б о л е е  0 ,0 3  м м .
Г и е р о х о в а т о с т ь  п о в е р х н о с т и  н а к о н е ч н и к а  <  1 м к м .
Т в е р д о с т ь  н а к о н е ч н и к а  п о  В и к к е р с у :  4 5 0 H V 0 .3  ± 1 0 H V 0 .3 .
Н а  п о в е р х н о с т и  н а к о н е ч н и к а  н е  д о л ж н о  б ы т ь  т р е щ и н , р а к о в и н ,  з а б о и н ,  ц а р а п и н ,  в ы к р о ш е н н ы х  м е с т , 
з а у с е н ц е в ,  р а с с л о е н и й ,  п р и ж о г о в  и д р у г и х  з а г р я з н е н и й  ( о к а л и н ,  м а т е р и а л о в  ш л и ф о в к и ,  п о л и р о в к и  и 
с л е д о в  с м а з к и ) .

Таблица 3. Основные характеристики наконечника (игла/лезвие)
Характеристика, 

ед. измерения
Значение

Код иглы/лезвия, G 18 21 23 25 26 28 30
Д и ам етр  иглы , мм - 0,8±0,2 0,64±0,2 0,5±0,2 0,45±0,2 0,36±0,2 0,31 ±0,2
Ширина лезвия, мм 1,2±0,2 - - - - - -

Рабочая длина, мм 1,8±1 2,2±! 2,2±1 1,8±1 1,8±1 1,8±1 1,5±1
Общая длина, мм 18,3±1 18,3±1 18,3il 18,3±1 18,3±1 18,3il 18,311

12. Меры предосторожности
•  П е р е д  и с п о л ь з о в а н и е м  н е о б х о д и м о  о з н а к о м и т ь с я  с  и н с т р у к ц и е й .

•  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е , е с л и  о н о  и м е е т  в и д и м ы е  д е ф е к т ы  ( т р е щ и н ы ,  и з л о м ы ) .

•  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е  и з д е л и я .

•  З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е , е с л и  к о л п а ч о к  л а н ц е т а  с н я т .  С т е р и л ь н о с т ь  н а к о н е ч н и к а  
л а н ц е т а  с о х р а н я е т с я  д о  т е х  п о р , п о к а  н е  б у д е т  с н я т  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к .

•  С л е д у е т  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  а н т и с е п т и к и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и .

•  Т о л ь к о  д л я  о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

•  Р е к о м е н д о в а н о  о с у щ е с т в л я т ь  з а б о р  к р о в и  и з  о б л а с т и ,  г д е  к о ж а  н е  и н ф и ц и р о в а н а  и  н е  
в о с п а л е н а .

•  Н е о б х о д и м о  б ы т ь  о с т о р о ж н ы м и  с  п а ц и е н т а м и ,  с т р а д а ю щ и м и  о т  н а р у ш е н и й  с в е р т ы в а е м о с т и  
к р о в и .

•  Д л я  к а п и л л я р н о г о  и с с л е д о в а н и я  у  в з р о с л ы х  п а ц и е н т о в  и  д е т е й  с т а р ш е  о д н о г о  г о д а  о б ы ч н о  
и с п о л ь з у ю т  л а д о н н у ю  п о в е р х н о с т ь  д и с т а л ь н о г о  с е г м е н т а  с р е д н е г о  и л и  б е з ы м я н н о г о  п а л ь ц а  
( п о п е р е к  п а л ь ц е в ы х  л и н и й ,  а  н е  п а р а л л е л ь н о  и м ) .  Внимание! Н е  р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  
б о л ь ш о й  и у к а з а т е л ь н ы й  п а л е ц , а  т а к ж е  м и з и н е ц .
Н е  в ы п о л н я ю т  п р о ц е д у р у  в з я т и я  к а п и л л я р н о й  к р о в и  и з  о т е ч н ы х  м е с т  и л и  м е с т ,  г д е  н е д а в н о  
в ы п о л н я л и с ь  п у н к ц и и  к о ж и .
М о ч к и  у ш е й  и н о г д а  и с п о л ь з у ю т с я  п р и  м а с с о в о м  с к р и н и н г е  и л и  н а у ч н ы х  и с с л е д о в а н и я х .

•  У  м л а д е н ц е в  в  в о з р а с т е  д о  о д н о г о  г о д а  п у н к ц и и  о б ы ч н о  в ы п о л н я ю т  н а  м е д и а л ь н о й  и л и  
л а т е р а л ь н о й  п о д о ш в е н н о й  п о в е р х н о с т и  п я т к и .  П у н к ц и и  н е  в ы п о л н я ю т :  н а  з а д н е м  и з г и б е  
п я т к и ; ц е н т р а л ь н о й  о б л а с т и  с т о п ы  ( о б л а с т ь  а р к и ) ;  п а л ь ц а х  н о в о р о ж д е н н о г о ;  у ч а с т к е  о т е к а  и 
в о с п а л е н и я ;  п р е д ы д у щ и х  м е с т а х  п у н к ц и и ,  м о ч к а х  у ш е й .

13. Порядок применения
1 . П р о т р и т е  м е с т о  п р о к о л а  с п и р т о в о й  с а л ф е т к о й .______________________________________________________

2 . С н и м и т е  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  л а н ц е т а ,  п у т е м  п о в о р о т а  п о  ч а с о в о й  с т р е л к е .
Внимание! Н е  т я н и т е  з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к !



3 . П л о т н о  п р и л о ж и т е  л а н ц е т  к п р е д п о л а г а е м о м у  
м е с т у  п р о к о л а  и  н а ж м и т е  л а н ц е т о м  н а  м е с т о  
п р о к о л а .
При нажатии наконечник автоматически сделает 
прокол и скроется после использования.

..... ^

4 . С  п о м о щ ь ю  п р о б и р к и  и л и  к а п и л л я р а  с о б е р и т е  н е о б х о д и м о е  к о л и ч е с т в о  к р о в и

5 . У т и л и з и р у й т е  и з д е л и е  в  с о о т в е т с т в и и  с
т р е б о в а н и я м и  з а к о н о д а т е л ь с т в а .
Наконечник останется внутри ланцета, что
защитит от повторного использования. 1"- Щ

-

14. Упаковка медицинского изделия.
У п а к о в к а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  с о о т в е т с т в у е т  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т а  IS O  1 1 6 0 7  « У п а к о в к а  

д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й , п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  с т е р и л и з а ц и и .  О б щ и е  т р е б о в а н и я » .

Э л е м е н т о м  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и  я в л я е т с я  к о н с т р у к ц и я  и з д е л и я :  н а к о н е ч н и к  л а н ц е т а  г е р м е т и ч н о  
у п а к о в а н  в  п л а с т и к о в у ю  ч а с т ь .  К о л п а ч о к  л а н ц е т а  я в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м  б а р ь е р о м . П о с л е  с т е р и л и з а ц и и  
и з д е л и е  с о х р а н я е т  с в о и  п р о т и в о м и к р о б н ы е  б а р ь е р н ы е  с в о й с т в а  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  с л у ж б ы .

Д а л е е  и з д е л и я  в  к о л и ч е с т в е  100 ш т у к  у п а к о в а н ы  в д в о й н у ю  г р у п п о в у ю  п о т р е б и т е л ь с к у ю  

у п а к о в к у  ( в н у т р е н н ю ю  и  в н е ш н ю ю ).
- в н у т р е н н я я  г е р м е т и ч н а я  у п а к о в к а  ( п а к е т )  о б е с п е ч и в а е т  д о п о л н и т е л ь н у ю  з а щ и т у  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я  о т  в н е ш н и х  в о з д е й с т в и й . И с п о л ь з у е м ы й  м а т е р и а л  н е  у х у д ш а е т  к а ч е с т в о  м е д и ц и н с к о г о  

и з д е л и я  п р и  э к с п л у а т а ц и и  и  х р а н е н и и .  Р а з м е р  (Д х Ш , н е  б о л е е ) :  2 2 5 x 1 19 м м . М а с с а  (н е  б о л е е ) :  0 , 2 2  

к г .  К о л и ч е с т в о :  1 0 0  ш т .
- в н е ш н я я  у п а к о в к а  (к о р о б к а )  о б е с п е ч и в а е т  д о п о л н и т е л ь н у ю  з а щ и т у  в н у т р е н н е й  у п а к о в к и  о т  

в н е ш н и х  в о з д е й с т в и й  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и  и  х р а н е н и и , а  т а к ж е  с о д е р ж и т  и н ф о р м а ц и ю  о  
м а р к и р о в к е . Р а з м е р  ( Д х Ш х В , н е  б о л е е ) :  1 5 2 x 9 5 x 5 5  м м . М а с с а  (н е  б о л е е ) :  0 ,2 5  к г . К о л и ч е с т в о :  1 0 0  ш т .

И з д е л и я  в п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к е  у к л а д ы в а ю т с я  в  т р а н с п о р т н у ю  у п а к о в к у .  П р о ч н ы е  
т р а н с п о р т н ы е  к о р о б а  и з  г о ф р и р о в а н н о г о  к а р т о н а  о б е с п е ч и в а ю т  д о с т а т о ч н у ю  с о х р а н н о с т ь  
м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п р и  д л и т е л ь н о й  т р а н с п о р т и р о в к е .  Р а з м е р  ( Д х Ш х В , н е  б о л е е ) :  4 9 .5 x 3 1 .5 x 2 4 .5  
с м . М а с с а  (н е  б о л е е ) :  11 к г . К о л и ч е с т в о  у п а к о в о к  ( н е  б о л е е ) :  4 0  ш т .

Э к с п л у а т а ц и о н н а я  д о к у м е н т а ц и я  д о л ж н а  б ы т ь  в л о ж е н а  в  п а к е т  и з  п о л и э т и л е н о в о й  п л е н к и ,  
л и б о  н а х о д и т ь с я  в н у т р и  г е р м е т и ч н о й  у п а к о в к и  в м е с т е  с и з д е л и е м .

15. Маркировка.
М а р к и р о в к а  и з д е л и й  с о д е р ж и т  и н ф о р м а ц и ю  в  с о о т в е т с т в и и  с о  с т а н д а р т о м  I S O  1 5 2 2 3 -1  

« И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  
э т и к е т к а х  и в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я »

15.1. Маркировка групповой потребительской упаковки

М а р к и р о в к а  г р у п п о в о й  п о т р е б и т е л ь с к о й  у п а к о в к и  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю :
- н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  и о с н о в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  (а р т и к у л ,  т и п  н а к о н е ч н и к а  
и г л у б и н у  п р о к о л а ) ;
- з а р е г и с т р и р о в а н н ы й  б р е н д ;
- з н а к  « и з г о т о в и т е л ь »  с у к а з а н и е м  н а и м е н о в а н и я  и  а д р е с а  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;
- з н а к ,  з а п р е щ а ю щ и й  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ;
- з н а к ,  з а п р е щ а ю щ и й  п о в т о р н у ю  с т е р и л и з а ц и ю ;
- з н а к ,  у к а з ы в а ю щ и й ,  ч т о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  б ы л о  п о д в е р г н у т о  р а д и а ц и о н н о й  

с т е р и л и з а ц и и ;
- к о л и ч е с т в о  в  у п а к о в к е ;
- п о р я д о к  п р и м е н е н и я  ( с х е м а т и ч е с к о е  и з о б р а ж е н и е ) ;
- з н а к  « к о д  п а р т и и »  и  н о м е р  п а р т и и  и з д е л и я ;
- з н а к  « д а т а  и з г о т о в л е н и я »  и  д а т у  и з г о т о в л е н и я ;
- з н а к  « и с п о л ь з о в а т ь  д о »  и с р о к  г о д н о с т и ;
- н а д п и с ь  « С т е р и л ь н о ,  а п и р о г е н н о ,  н е т о к с и ч н о »



- н а д п и с ь  « с т е р и л ь н о с т ь  н а к о н е ч н и к а  л а н ц е т а  с о х р а н я е т с я  д о  т е х  п о р , п о к а  н е  б у д е т  с н я т  
з а щ и т н ы й  к о л п а ч о к » .

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  з а к о н о д а т е л ь с т в а  Р Ф :

- и н ф о р м а ц и я  о б  у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е  п р о и з в о д и т е л я  в  Р Ф ;

- н о м е р  и  д а т а  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я .

Перечень стандартов, которым соответствует медицинское изделие, указан в разделе 22 
настоящего документа.

15.2 Маркировка транспортной упаковки

М а р к и р о в к а  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к и  с о д е р ж и т  с л е д у ю щ у ю  и н ф о р м а ц и ю ;
- н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  и  о с н о в н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  ( а р т и к у л ,  т и п  н а к о н е ч н и к а  

и г л у б и н у  п р о к о л а ) ;
- з а р е г и с т р и р о в а н н ы й  б р е н д ;
- з н а к  « и з г о т о в и т е л ь »  с у к а з а н и е м  н а и м е н о в а н и я  и  а д р е с а  п р е д п р и я т и я - и з г о т о в и т е л я ;
- н о м е р  п о  к а т а л о г у ;
- к о л и ч е с т в о  п о т р е б и т е л ь с к и х  у п а к о в о к ;
- в е с  и  р а з м е р  у п а к о в к и ;
- з н а к ,  п р е д у п р е ж д а ю щ и й  о  н е о б х о д и м о с т и  х р а н и т ь  о т  в л а г и ;
- з н а к ,  п р е д у п р е ж д а ю щ и й  о  н е о б х о д и м о с т и  б е р е ч ь  о т  в о з д е й с т в и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й ;

- н о м е р  п а р т и и ;
- д а т а  и з г о т о в л е н и я ;
- с р о к  г о д н о с т и ;
- з н а к , з а п р е щ а ю щ и й  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е ;
- з н а к ,  з а п р е щ а ю щ и й  п о в т о р н у ю  с т е р и л и з а ц и ю ;
- з н а к , у к а з ы в а ю щ и й ,  ч т о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  б ы л о  п о д в е р г н у т о  р а д и а ц и о н н о й  

с т е р и л и з а ц и и ;
- у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и х р а н е н и я .

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  т р е б о в а н и я м и  з а к о н о д а т е л ь с т в а  Р Ф :

- и н ф о р м а ц и я  о б  у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е  п р о и з в о д и т е л я  в  Р Ф ;

- н о м е р  и д а т а  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я .

19.3. Обозначения и символы

Символ Расшифровка Символ Расшифровка

Mi И з г о т о в и т е л ь Д а т а  и з г о т о в л е н и я

К о д  п а р т и и и И с п о л ь з о в а т ь  д о . ..

ф Н е  и с п о л ь з о в а т ь  
п о в т о р н о

Н е  с т е р и л и з о в а т ь  
п о в т о р н о

STERILE R Р а д и а ц и о н н а я

с т е р и л и з а ц и я

REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у Q TY К о л и ч е с т в о

G .W .
N.W .

В е с  б р у т т о  
В е с  н е т т о

SIZE Р а з м е р

Н е  д о п у с к а т ь  в о з д е й с т в и я  
с о л н е ч н о г о  с в е т а

Б е р е ч ь  о т  в л а г и
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16. Стерилизация

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п о с т а в л я е т с я  с т е р и л ь н ы м .  М е т о д  с т е р и л и з а ц и и  -  п о т о к  г а м м а - и з л у ч е н и я  
( р а д и а ц и я )  в  д о з е  2 5  к Г р ± 5 % . П р и  э т о м  г а р а н т и р о в а н н ы й  у р о в е н ь  с т е р и л ь н о с т и  10'^

С т е р и л и з а ц и я  о б е с п е ч и в а е т с я  к о м п а н и е й  S u z h o u  C N N C  H u a d o n g  R a d ia t io n  С о . ,  L td ., 
с е р т и ф и ц и р о в а н н о й  п о  с т а н д а р т а м  IS O  1 3 4 8 5  и  IS O  1 1 1 3 7 .

Л а н ц е т ы  о с т а ю т с я  с т е р и л ь н ы м и  д о  к о н ц а  с р о к а , у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е ,  е с л и  з а щ и т н ы й  
к о л п а ч о к  н е  с н я т  и н е  п о в р е ж д е н .  П р о и з в о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т ,  ч т о  с т е р и л и з а ц и я  г а м м а -и з л у ч е н и е м  
б у д е т  э ф ф е к т и в н о й  в т е ч е н и е  5 л е т .

Е с л и  н а р у ш е н а  с т е р и л ь н о с т ь ,  т о  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  и с п о л ь з у е т с я ,  а  у т и л и з и р у е т с я .
И з д е л и е  о д н о р а з о в о е ,  н е л ь з я  п о д в е р г а т ь  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и .

17. Техническое обслуживание и ремонт.
•  И з д е л и е  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я .

•  Н е  д о п у с к а е т с я  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  и  п о в т о р н а я  с т е р и л и з а ц и я  и з д е л и й .

•  И з д е л и я  н е  п о д л е ж а т  р е м о н т у  и т е х н и ч е с к о м у  о б с л у ж и в а н и ю .

•  Н е  и с п о л ь з о в а т ь  е с л и  н а р у ш е н а  с т е р и л ь н о с т ь .

18. Условия транспортировки, хранения, эксплуатации.
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  т р а н с п о р т и р у ю т  в с е м и  в и д а м и  т р а н с п о р т а  в  к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  

с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и м и  н а  к а ж д о м  в и д е  т р а н с п о р т а .  
П р и  т р а н с п о р т и р о в к е  и з б е г а т ь  п о в р е ж д е н и я  г о ф р и р о в а н н ы х  к а р т о н н ы х  к о р о б о в .

И з д е л и я  (в  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е )  д о л ж н ы  б ы т ь  у с т о й ч и в ы  к  м е х а н и ч е с к и м  в о з д е й с т в и я м , 
в о з н и к а ю щ и м  п р и  т р а н с п о р т и р о в а н и и ,  и у д о в л е т в о р я т ь  с л е д у ю щ и м  т р е б о в а н и я м :
- о б л а д а т ь  в и б р о п р о ч н о с т ь ю  в  д и а п а з о н е  ч а с т о т  1 0 -5 5  Г ц  и  а м п л и т у д е  п е р е м е щ е н и я  0 ,3 5  м м ;
- о б л а д а т ь  у д а р о п р о ч н о с т ь ю  к п и к о в о м у  у д а р н о м у  у с к о р е н и ю  100  м с '^  в  т е ч е н и е  16 м с .

В п р о ц е с с е  и (и л и )  п о с л е  м е х а н и ч е с к и х  в о з д е й с т в и й  и з д е л и я  д о л ж н ы  у д о в л е т в о р я т ь  с л е д у ю щ и м  
т р е б о в а н и я м :
- о б л а д а т ь  в и б р о у с т о й ч и в о с т ь ю  в  д и а п а з о н е  ч а с т о т  1 0 -5 5  Г ц  и  а м п л и т у д е  п е р е м е щ е н и я  0 ,3 5  м м ;
- о б л а д а т ь  у д а р о у с т о й ч и в о с т ь ю  к п и к о в о м у  у д а р н о м у  у с к о р е н и ю  1 0 0  м с ’̂  в  т е ч е н и е  16 м с.

И з д е л и е  н е  л о м а е т с я  п р и  п а д е н и и  с  в ы с о т ы  I м е т р  н а  т в е р д у ю  п о в е р х н о с т ь .

Х р а н и т ь  в  с у х о м  п р о в е т р и в а е м о м  п о м е щ е н и и .  И з б е г а т ь  в о з д е й с т в и я  т е п л а  и  п р я м ы х  
с о л н е ч н ы х  л у ч е й .  М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  х р а н и т ь с я  н а  с к л а д а х  п о с т а в щ и к а  и п о т р е б и т е л я  в  
о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е .

Р е к о м е н д у е м ы е  у с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я :
- т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н :  о т  -1 0 ° С  д о  + 6 0 ° С ;
- о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о з д у х а :  н е  б о л е е  8 0 %  ( б е з  о б р а з о в а н и я  к о н д е н с а т а ) .

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и :
- т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н :  о т  + 1 0 ° С  д о  + 4 0 ° С ;
- о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о з д у х а :  н е  б о л е е  8 0 % .

19. Срок годности и гарантии производителя
С р о к  г о д н о с т и  ( г а р а н т и р о в а н н ы й  с р о к  с о х р а н е н и я  с т е р и л ь н о с т и )  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  —5 л е т  

п р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  х р а н е н и я .
И з г о т о в и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  и з д е л и й  у с т а н о в л е н н ы м  к  н и м  т р е б о в а н и я м  п р и  

с о б л ю д е н и и  п о т р е б и т е л е м  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я ,  х р а н е н и я  и  э к с п л у а т а ц и и .
И з д е л и я  н е т о к с и ч н ы  в  т е ч е н и е  в с е г о  с р о к а  э к с п л у а т а ц и и  и  х р а н е н и я .
Н е  п р и м е н я т ь  п о  и с т е ч е н и ю  с р о к а  г о д н о с т и .



20. Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского 
изделия

У т и л и з а ц и я  и з д е л и й  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с т р е б о в а н и я м и  з а к о н о д а т е л ь с т в а  
и н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в  п о  у т и л и з а ц и и  п р о д у к ц и и ,  п р и н я т ы х  в с т р а н е  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я .

П о с л е  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  п о  н а з н а ч е н и ю  о н о  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  к а к  
п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы е  о т х о д ы  к л а с с а  Б  в  с о о т в е т с т в и и  т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .

П р и  и с т е ч е н и и  с р о к а  г о д н о с т и  и /и л и  н а р у ш е н и и  ц е л о с т н о с т и  с т е р и л ь н о й  у п а к о в к и  
м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  б ы т ь  у т и л и з и р о в а н о  к а к  м е д и ц и н с к и е  о т х о д ы  к л а с с а  А  в  с о о т в е т с т в и и  
т р е б о в а н и я м и  С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .

21. Требования охраны окружающей среды
П р и  п р о и з в о д с т в е ,  х р а н е н и и ,  т р а н с п о р т и р о в к е  и  э к с п л у а т а ц и и  и з д е л и я  н е  в ы д е л я ю т  в  

о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у  т о к с и ч е с к и х  в е щ е с т в  и н е  о к а з ы в а ю т  ( п р и  н е п о с р е д с т в е н н о м  к о н т а к т е )  в р е д н о г о  
в л и я н и я  н а  о р г а н и з м  ч е л о в е к а . Р а б о т а  с  и з д е л и я м и  н е  т р е б у е т  о с о б ы х  м е р  п р е д о с т о р о ж н о с т и .

22. Перечень стандартов, которым соответствует медицинское изделие
22.1. Соответствие медицинского изделия национальным стандартам РФ

Стандарт Название

Г О С Т  2 0 7 9 0 -9 3
П р и б о р ы ,  а п п а р а т ы  и о б о р у д о в а н и е  м е д и ц и н с к и е .  О б щ и е  
т е х н и ч е с к и е  у с л о в и я

Г О С Т  1 9 1 2 6 -2 0 0 7
И н с т р у м е н т ы  м е д и ц и н с к и е  м е т а л л и ч е с к и е .  О б щ и е  т е х н и ч е с к и е  
у с л о в и я

Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 -1 -2 0 1 8
У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  1: Т р е б о в а н и я  к  м а т е р и а л а м ,  б а р ь е р н ы м  
с и с т е м а м  д л я  с т е р и л и з а ц и и  и у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м

Г О С Т  IS O  1 1 6 0 7 -2 -2 0 1 8
У г 1а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  2 . Т р е б о в а н и я  к  в а л и д а ц и и  п р о ц е с с о в  
ф о р м и р о в а н и я ,  г е р м е т и з а ц и и  и  с б о р к и

Г О С Т Р И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 3
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  
м а р к и р о в а н и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  н а  э т и к е т к а х  и  в  
с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  т р е б о в а н и я

Г О С Т  Р  5 2 7 7 0 - 2 0 1 6
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  Т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и .  М е т о д ы  
с а н и т а р н о - х и м и ч е с к и х  и  т о к с и к о л о г и ч е с к и х  и с п ы т а н и й

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 -2 0 2 1
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  1. О ц е н к а  и и с с л е д о в а н и я  в  п р о ц е с с е  
м е н е д ж м е н т а  р и с к а

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 - 4 -2 0 2 0
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  4 . И с с л е д о в а н и я  и з д е л и й ,  
в з а и м о д е й с т в у ю щ и х  с  к р о в ь ю

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -5 -2 0 1 1
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  5 . И с с л е д о в а н и я  н а  
ц и т о т о к с и ч н о с т ь :  м е т о д ы  in  v i t r o

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 0 -2 0 1 1
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  10. И с с л е д о в а н и я  р а з д р а ж а ю щ е г о  и 
с е н с и б и л и з и р у ю щ е г о  д е й с т в и я

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 1 -2 0 2 1
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  11. И с с л е д о в а н и я  о б щ е т о к с и ч е с к о г о  
д е й с т в и я

Г О С Т  IS O  1 0 9 9 3 -1 2 -2 0 1 5
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  12 . П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и 
к о н т р о л ь н ы е  о б р а з ц ы

О Ф С . 1 .2 .4 .0 0 0 3 .1 5 С т е р и л ь н о с т ь
О Ф С .1 .2 .4 .0 0 0 5 .1 5 П и р о г е н н о с т ь
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22.2. Соответствие медицинского изделия международным стандартам
Стандарт Название

E N  IS O  1 3 4 8 5 :2 0 1 6
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а .  Т р е б о в а н и я  
д л я  ц е л е й  р е г у л и р о в а н и я

E N  IS O  1 4 9 7 1 :2 0 1 9
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к  м е д и ц и н с к и м  
и з д е л и я м

E N  IS O  1 1 6 0 7 -1 :2 0 2 0
У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к  м а т е р и а л а м ,  б а р ь е р н ы м  с и с т е м а м  
д л я  с т е р и л и з а ц и и  и  у п а к о в о ч н ы м  с и с т е м а м

E N  IS O  1 1 6 0 7 -2 :2 0 2 0

У п а к о в к а  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  п о д л е ж а щ и х  ф и н и ш н о й  
с т е р и л и з а ц и и .  Ч а с т ь  2 . Т р е б о в а н и я  к  в а л и д а ц и и  п р о ц е с с о в  
ф о р м и р о в а н и я ,  г е р м е т и з а ц и и  и с б о р к и

E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 :2 0 2 0
О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  1: О ц е н к а  
и  т е с т и р о в а н и е  в  п р о ц е с с е  у п р а в л е н и я  р и с к а м и

E N  IS O  1 0 9 9 3 -4 :2 0 1 7

И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  
и з д е л и й .  Ч а с т ь  4 . И с с л е д о в а н и я  и з д е л и й ,  в з а и м о д е й с т в у ю щ и х  с 
к р о в ь ю

E N  IS O  1 0 9 9 3 -5 :2 0 0 9
О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  - Ч а с т ь  5: 
И с с л е д о в а н и е  н а  ц и т о т о к с и ч н о с т ь  " in  v i tro "

E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 0 :2 0 1 3
О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  - Ч а с т ь  10: 
И с п ы т а н и е  н а  р а з д р а ж е н и е  и  г и п е р ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

E N  IS O  1 0 9 9 3 -  
1 1 :2 0 1 8

О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  11. 
И с п ы т а н и я  н а  о б щ у ю  т о к с и ч н о с т ь

E N  IS O  1 0 9 9 3 -1 2 :2 0 2 1
О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  Ч а с т ь  12. 
П р и г о т о в л е н и е  п р о б  и с т а н д а р т н ы е  о б р а з ц ы

E N  IS O  1 1 1 3 7 -1 :2 0 1 5

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я .  
Ч а с т ь  1. Т р е б о в а н и я  к  р а з р а б о т к е ,  в а л и д а ц и и  и  т е к у щ е м у  к о н т р о л ю  

п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

E N  IS O  1 1 1 3 7 -2 :2 0 1 5
С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я .  

Ч а с т ь  2 . У с т а н о в л е н и е  с т е р и л и з у ю щ е й  д о з ы

E N  IS O  1 1 1 3 7 -3 :2 0 1 7

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к о й  п р о д у к ц и и .  Р а д и а ц и о н н а я  с т е р и л и з а ц и я .  
Ч а с т ь  3 . Р у к о в о д с т в о  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  д о з и м е т р и и  п р и  р а з р а б о т к е ,  
в а л и д а ц и и  и  т е к у щ е м  к о н т р о л е

E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 :2 0 2 1
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы ,  п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  и  в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  
д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я

E N  IS O  1 1 7 3 7 -  
1:2 0 1 8 /A  1 :2021

С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й .  М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  м е т о д ы . Ч а с т ь  
1. О ц е н к а  п о п у л я ц и и  м и к р о о р г а н и з м о в  н а  п р о д у к ц и и .  И з м е н е н и е  1

E N  IS O  1 1 7 3 7 -2 :2 0 2 0
С т е р и л и з а ц и я  и з д е л и й  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  - М и к р о б и о л о г и ч е с к и е  
м е т о д ы  - Ч а с т ь  2 : И с п ы т а н и я  с т е р и л ь н о с т и ,  п р о в о д и м ы е  п р и  
о п р е д е л е н и и ,  в а л и д а ц и и  и  п о д д е р ж а н и и  п р о ц е с с а  с т е р и л и з а ц и и

E N  IS O  2 0 4 1 7 :2 0 2 1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  И н ф о р м а ц и я ,  п о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м
E N  IS O  7 1 5 3 -1 :2 0 1 6 И н с т р у м е н т ы  х и р у р г и ч е с к и е  -  М а т е р и а л ы . Ч а с т ь  1. М е т а л л ы

E N  IS O  1 4 6 4 4 -1 :2 0 1 5
Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с  н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  1. 
К л а с с и ф и к а ц и я  ч и с т о т ы  в о з д у х а  п о  к о н ц е н т р а ц и и  ч а с т и ц

E N  IS O  1 4 6 4 4 -2 :2 0 1 5

Ч и с т ы е  п о м е щ е н и я  и с в я з а н н ы е  с  н и м и  к о н т р о л и р у е м ы е  с р е д ы . Ч а с т ь  2 . 
М о н и т о р и н г  с ц е л ь ю  о б е с п е ч е н и я  х а р а к т е р и с т и к  ч и с т ы х  п о м е щ е н и й ,  
с в я з а н н ы х  с  ч и с т о т о й  в о з д у х а  н а  о с н о в е  к о н ц е н т р а ц и и  ч а с т и ц

E N  6 2 3 6 6 - 1 :2 0 1 5
И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р о е к т и р о в а н и е  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с  у ч е т о м  
э к с п л у а т а ц и о н н о й  п р и г о д н о с т и

A S T M  0 4 1 6 9 :2 0 1 6
С т а н д а р т н а я  п р а к т и к а  т е с т и р о в а н и я  э к с п л у а т а ц и о н н ы х  х а р а к т е р и с т и к  
т р а н с п о р т н ы х  к о н т е й н е р о в  и с и с т е м

A S T M  E l 9 8 0 :2 0 1 6
С т а н д а р т н о е  р у к о в о д с т в о  п о  у с к о р е н н о м у  с т а р е н и ю  с т е р и л ь н ы х  
б а р ь е р н ы х  с и с т е м  д л я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

M E D D E V 2 .7 .1  Р ед . 4
К л и н и ч е с к а я  о ц е н к а  - Р у к о в о д с т в о  д л я  п р о и з в о д и т е л е й  и 
н о т и ф и ц и р о в а н н ы х  о р г а н о в  в  с о о т в е т с т в и и  с Д и р е к т и в а м и  9 3 /4 2 /Е Е С  и  

9 0 /3 8 5 /Е Е С
M D R Р е г л а м е н т  п о  м е д и ц и н с к о м у  о б о р у д о в а н и ю  2 0 1 7 /7 4 5  ( Е С )
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J .  Гарантийные обязательства
Перед использовш1ием изделия необходимо внимательно изучить инсзрукцию по 

1̂римененшо. Производитель гарантирует стерильность товара, а также его соответствие требованиям 
международных и национальных стандартов в течение всего срока годности продукции при условии 
соблюдения щ)авил транспортирования, хранения и условий эксплуатации, установленных 
производителем. Производитель не несёт ответственности за использование медицинского изделия 
не по назначению.

В случае выявления каких-либо дефектов упаковки или самого изделия, свяжитесь с Suzhou 
Kyuan Medical Apparatus Со., Ltd., КНР, телефон: +86 (512) 65995113, факс: +86 (512) 65412778 или 
его уполномоченным представителем на территории Российской Федерации: Общество с 
ограниченной ответственностью «ИМБИАН ЛАБ» (ООО «ИМБИАН ЛАБ») Российская Федерация, 
630559, Новосибирская область, г.о. рабочий поселок Кольцово, РП Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, 
этаж 2, помещение 2., тел.: +7(800)600-90-77, +7(383)209-34-54, e-mail: info@mbigaLru
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