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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3.1,01.07,2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного

применения с иглами и без игл; шприцы стерильные инсулиновые 

однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл

1. Н аим енование м едицинского  изделия

Шприцы стерильны е инъекционны е однократного применения с иглами и без игл; 
шприцы стерильны е инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и 
без игл

2. П роизводитель

SF Medical Products GmbH, ForckenbeckstraRe 9-13, 14199 Berlin, Germany,
СФ Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, Германия,
Тел.: +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de. info@sfmedical.de:

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 32а; 
Тел.: + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru

3. Н азначение м едицинского  изделия с указанием потенц иального
потребителя

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл; шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл предназначены для введения инъекционных лекарственных средств 
в организм человека.

Потенциальным потребителем изделия является квалифицированный 
медицинский персонал.

4. Ф ункц ионал ьны е  характеристики и назначение м едицинского  изделия

Шприцы предназначены для незамедлительного использования сразу после 
наполнения и не рассчитаны на длительное содержание препаратов инсулина. 
Являются стерильными, апирогенными, нетоксичными медицинскими изделиями 
однократного применения. Предназначены только для медицинских целей.

5. Риски прим енения м едицинского  изделия

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл; шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл предназначены только для однократного применения 
квалифицированным медицинским персоналом.

Возможные риски, возникающие при применении медицинского изделия и 
методы их устранения приведены в таблице 1.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА!,
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные од

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инсулин| 

однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл

Таблица 1 Риски применения МИ и методы их устра

№ Р и с к и П р и ч и н ы З а щ и т н ы е  м е р ы Д о к у м е н т а ц и я  ^  

б е з о п а с н о с т и

2 3 4 5
1. Использование 

шприца с истекшим 
сроком годности

Перед
применением 
пользователем не 
проверен срок 
годности изделия

Предварительное 
ознакомление с инструкцией, 
проверка срока годности 
перед использованием

Инструкция по 
применению

2. Неверный выбор
места для
инъекции,
неправильная
постановка
инъекции

Недостаточная
квалификация
персонала

Использование изделия 
только квалифицированным 
медицинским персоналом

Инструкция по 
применению

3. Ранение
пользователя или 
пациента иглой во 
время или после 
использования

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем
2. Неправильная 
утилизация

Следование инструкции по 
применению. Надевание на 
иглу после инъекции 
защитного колпачка.

Использование 
контейнеров для утилизации

Инструкция по 
применению. 
Маркировка 
упаковки

4. Попадание в 
кровеносное русло 
пузырьков воздуха

Наличие внутри 
раствора 
лекарственного 
средства пузырьков 
воздуха

Вытеснить пузыри воздуха 
перед инъекцией

Инструкция по 
применению

5. Отсоединение иглы 
во время инъекции

Игла надета на 
шприц
недостаточно
плотно

Проверить перед инъекцией 
плотность соединения иглы со 
шприцем*

Инструкция по 
применению

6. Риск повторного
использования
изделия

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем;
2. Нарушение 
пользователем 
лоследовательност 
и действий при 
инъекции.

1 Четкие предупреждающие 
надписи на упаковке

Инструкция по 
применению

7. Аллергическая 
реакция на 
материалы

Применение 
шприца с 
аллергенными 
материалами

Не использовать при аллергии 
на латекс, полипропилен

Инструкция по 
применению

8. Использование в 
нестерильном виде

Нарушение
целостности
упавковки

Предупреждающие надписи Инструкция по
применению,
маркировка

6. Технические характеристики м едицинского  изделия
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применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инсулиновые
шш ыт однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл

I

Шприц стерильный инсулиновый однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл состоит из полого прозрачного цилиндра объемом 1 мл с нанесенной 
на него градуированной шкалой, наконечником (конусом) с отверстием и упорами для 
пальцев, штока-поршня с упором штока на нем и уплотнительным кольцом - манжетой 
(уплотнителем) или без нее, съемной или интегрированной (встроенной) иглой 
инъекционной с защитным колпачком на ней или без иглы, а также колпачков для 
защиты наконечника и окончания штока-поршня (шприцы с интегрированными 
иглами) (см. схему 1).

Цилиндр и поршень шприца изготавливают из полимерного сырья (полиэтилен, 
полипропилен и др.). Цилиндр имеет концентрическое (центральное) расположение 
наконечника, расположенное внутри стопорное кольцо, гладкие упоры для пальцев. 
Цилиндр полностью прозрачен, для обеспечения максимального контроля состояния 
вводимого раствора, в том числе наличия пузырьков воздуха и дозы вводимого 
препарата.

Конструкция штока-поршня может быть разборной или неразборной, включать в 
себя более одного уплотнителя, либо уплотнитель может отсутствовать. Поршень 
особой формы обеспечивает максимально полное введение набранного 
лекарственного средства, включая тот объем, что находится в наконечнике шприца. 
Упор штока на поршне имеет текстурированную (ребристую) поверхность. Поршень 
имеет 4 ребра жесткости и может иметь цвет, отличный от белого.

Специальная конструкция уплотнительной манжеты (если имеется) 
обеспечивает более плавное, без рывков, движение поршня. Манжета представляет 
собой резиновый наконечник, смазанный жидкостью для лучшего скольжения по 
цилиндру.

Для защиты наконечника шприца, выступающей части шток-поршня и/или иглы 
могут быть предназначены специальные защитные колпачки.

Шприц оснащен очень тонкой и относительно короткой иглой, введение которой 
практически безболезненно. Емкость (объем) стандартного шприца составляет 1 мл, 
шкала размечена не только в миллилитрах, но и в единицах (ЕД), с помощью которых 
дозируют инсулин.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТ
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019 

Документ: Шприцы стерильные инъекционные Л
применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инсулщ 

однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл

I

13
ml.

п х2  •
/■

7
/
11 8

10

1. Защитный колпачок иглы инъекционной (колпачок иглы)
2. Колпачок для защиты наконечника
3. Отверстие наконечника
4. Наконечник
5. Цилиндр
6. Поршень
7. Уплотнители
8. Шток
9. Упор штока
10. Колпачок для защиты окончания шток-поршня
11. Упоры для пальцев
12. Линия начала отсчета
13. Линия градуировки номинальной вместимости
14. Градуировочные линии
15. Нулевая линия
16. Трубка иглы инъекционной
17. Головка иглы инъекционной
18. Игла инъекционная

Схема 1. Шприц стерильный инсулиновый однократного применения (схематическое изображение)

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл отвечают требованиям Директивы 93/42/ЕЕС, стандартов ГОСТ ISO 
8537, ГОСТ Р ИСО 10993, ГОСТ ISO 11135 и др.

Изделие является стерильным (см. раздел 12 настоящей документации).
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3.1, 01.07,2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инсулиновые 

однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл

Шприцы предназначены для применения с 40 единицами инсулина/мл (INSULIN 
и-40)и 100 единицами инсулина/мл (INSULIN U-100).

В зависимости от конструкции шприцы могут быть двух- и трехдетальными, от 
используемого материала -  содержащими и не содержащими латекс 
(безлатексными).

Шприцы могут выпускаться в следующем исполнении:
- тип 1: шприц с 6% коническим наконечником (Луер), поставляемый без иглы и 

упакованный в потребительскую упаковку;
- тип 2: шприц с 6% коническим наконечником (Луер), поставляемый без иглы и 

оснащенный защитными колпачками;
- тип 3: шприц с 6% коническим наконечником (Луер), поставляемый со съемной 

иглой и упакованный в потребительскую упаковку;
- тип 4: шприц с 6% коническим наконечником (Луер), поставляемый со съемной 

иглой и оснащенный защитными колпачками;
- тип 7; шприц со встроенной иглой и упакованный в потребительскую упаковку;
- тип 8: шприц со встроенной иглой и оснащенный защитными колпачками.
По типу присоединения иглы к наконечнику шприца различают шприцы, 

имеющие;
- наконечник типа Луер;
- интегрированную в корпус цилиндра иглу.
Поверхности шприца и иглы, контактирующие с лекарственным средством, 

должны быть чистыми и свободными от посторонних частиц при визуальном осмотре 
нормальным или скорректированным до нормального зрением.

Основные параметры градуировок вместимости приведены в таблице 2.

Таблица 2 Инсулиновые шприцы: размеры, градуированная шкала и допуск градуированной
вместимости

У Единица
шкалы

Номинальная
вместимость,

мл

Минимальная 
длина шкалы, 

мм

Цена
деления
шкалы,

единицы

и-100 1.0 57 1
1.0 57 2

и-40 1.0 50 1

Допуск градуированной 
вместимости

Объемы
меньше

половины
номинальной
вместимости

Объемы, 
равные или 

превышающие 
половину 

номинальной 
вместимости

±1У2%
номинальной
вместимости

+2%
вытесняемого

объема

±5%
вытесняемого

объема

Конический наконечник шприца, укомплектованного съемной иглой, 
соответствует требованиям ISO 80369-7. Наконечник цилиндра имеет центральное 
отверстие диаметром не менее 1,2 мм.

7
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Документ: Шприцы аерильные инъекционные 
применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инсу, 

однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл

Цилиндр шприца, смоченный водой, прозрачен до такой степени, что! 
дозировка лекарственных средств. |

Поршень плавно перемещается по всей градуированной длине цилиндр-̂  
заеданий и рывков.

Упоры для пальцев соответствующих размеров, формы и прочности согла 
их назначению обеспечивают надежное удерживание шприца при его применен 
Упоры для пальцев не имеют заусенцев и острых краев.

Поверхность цилиндра и штока-поршня шприцев без раковин, трещин, цараш, 
и темных оттенков материала. Поверхность иглы чистая и не содержит посторонни 
частиц при осмотре с помощью нормального или скорректированного до нормального 
зрения без увеличения.

Цилиндр шприца имеет упор, препятствующий самопроизвольному выпадению 
штока-поршня из цилиндра при вертикальном положении шприца.

Шкала проградуирована в единицах инсулина одной концентрации 40 или 100
единиц.

1 .̂ ш 1 -1 0

1  ^ 1 -2 0
t » 1 -3 0
г i - 4 0

= , 1 - 5 0

1’ ' o s ~ 6 0
р - а: i l - 7 0

1 1 - 8 0
| 1 * 1 -9 0
1,„„ ;(3{| 1 ^ 1 0 0

11 \ тМее ONIti

Рисунок 1 Примеры градуировки шкалы шприцев 
Примечание. Вертикальная линия шкалы может отсутствовать. Допускается указывать 

другие информационные элементы.

Деления, штрихи, и цифры шкалы шприца четкие, контрастные, одинаковой 
толщины от 0,2 до 0,4 мм и устойчивые к истиранию. Цифровое обозначение шкалы 
наносится утолщенными линиями.

Объем жидкости, содержащейся в цилиндре и наконечнике при утопленном до 
упора поршне («мертвое пространство»), соответствует значениям, приведенным в 
таблице 3.
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Таблица 3 Максимальное «мертвое» пространство

Тип ш прица
М аксим альное «мертвое» 

п р остра н ство  (объем  «м ертвого  
пространства»), мл, не более

1 и2 0,07
Зи4 0,10
7 и 8 0,01

Ч- Соединение поршня с цилиндром и конусное соединение наконечника цилиндра
с головкой инъекционной иглы водонепроницаемы, воздухонепроницаемы и 

I  герметичны под давлением.
Поверхность шприца, которая контактирует с инъектируемой жидкостью во 

время нормального использования, является чистой и не имеет посторонних частиц 
при осмотре невооруженным глазом.

Шприцы устойчивы к стерилизации газовым методом.
Шприцы в ненарушенных упаковках стерильны, апирогенны и нетоксичны в 

течение всего гарантийного срока.
Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 

игл; шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл, 
имеющие 6% конический наконечник (Луер), поставляемые с иглой, комплектуются 
иглами инъекционными однократного применения по ГОСТ ISO 7864 в соответствии с 
таблицей 4. Цветовое кодирование игл по ГОСТ Р ИСО 6009. Трубки игл могут иметь 
нормальную толщину, а также тонкие стенки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9626.

Таблица 4 Размеры игл инъекционных

У

Н ом инальная вм естим ость  

ш прица, m l

Размер и гл ы , мм

Д иаметр D, мм Д лина L, мм

1 0,25-0,5 до 25

Иглы инъекционные с трехгранной лазерной заточкой размерами 26G х V-i' 
(0,45мм X 12мм), 27G х Уг (0,4мм х 13мм), 28G х Уг (0,36мм х 13мм), 29G х Уг (0,33мм 
X 12,7мм), 30G X У2 (0,3мм х 13 мм) и другие изготавливаются из специальной особо 
прочной медицинской нержавеющей стали. Цветовое кодирование служит для 
быстрого выбора диаметра иглы (Таблица 5).

Таблица 5 Цветовое кодирование, размеры и длина игл инъекционных
9
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ft-

К алибровочны й размер в Gauge (Гейдж) 26G 27G 28G 29G 30G

Цвет согласно ГОСТ Р ИСО 6009

>s:

ш
(U
I
т
s:о.о

6  >s 
F  3  
m Ci.

g  О

IS
JQ
I
Q.>4
CO
re
F

J3
Xо
re
Q.

>s
X
1-
F

%

Номинальный наружный диаметр иглы 
согласно ГОСТ Р ИСО 9626, мм 0.45 0,40 0,36 0,33 0,30

Длина иглы, мм 12 13 12 12.7 13

Трехгранная лазерная заточка иглы увеличивает проникающую способность 
иглы без дополнительных усилий (для быстрого безболезненного проникновения) 
(рисунок 2).

1. головка иглы инъекционной;
2. трубка иглы инъекционной;
3. острие иглы инъекционной.

 ̂̂  Рисунок 2 Игла инъекционная однократного применения

На наружной поверхности трубки иглы не должно быть обнаружено 
посторонних частиц, трещин, царапин и других видимых дефектов. На внутренней 
поверхности головки иглы не должно быть видно посторонних частиц. 
Присоединительный конус иглы соответствует ISO 80369-7.

Специальное покрытие (смазка) способствует легкому и плавному введению 
иглы. Смазка, если она нанесена на внутреннюю поверхность шприца, включая 
поршень, и наружную поверхность трубки иглы, не заметна в виде капель при 
наблюдении нормальным или скорректированным до нормального зрением.

7. О писание принадлеж ностей, м едицинских изделий или изделий, не 
я вл я ю щ и хся  м едицинским и, но п р ед усм о тре н н ы х для  использования  в 

ком бинации с м едицинским  изделием  (при наличии)

Медицинское изделие не содержит принадлежностей, медицинских изделий или 
изделий, не являющихся медицинскими, а также предусмотренных для использования 
в комбинации с медицинским изделием.
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f

I

8. И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии лекарственного  средства  
д л я  м едицинского  прим енения, м атериалов ж ивотно го  и (или) 

человеческого происхож д ения

Медицинское изделие не содержит лекарственного средства для медицинского 
применения и материалов животного и (или) человеческого происхождения.

9. И нф орм ация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки  и 
и н ы х  д е й стви ях, необ хо д им ы х д л я  ввод а  м едицинского  изделия в

эксплуатацию ;

Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: 
шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и 
без игл поставляется в готовом к применению виде и не требует установки, монтажа, 
настройки, калибровки и иных действий для ввода в эксплуатацию.

Ю .Требования к пом ещ ениям , в ко то р ы х предполагается  установка (монтаж) 
м едицинского  изделия, а также требования  к подготовке  или 

квалиф икации лиц , о сущ е ствл яю щ их уста н о вку  (монтаж) м едицинского
изделия (при наличии)

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных действий для ввода в эксплуатацию.

11.И нф орм ация д л я  проверки п р а в и л ь н о сти  установки  (монтажа) 
м едицинского  изделия и его го то в н о сти  к безопасной работе

эксплуатации

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных действий для ввода в эксплуатацию.

12.И нф орм ация о стерил ьном  со сто яни и  м едицинского  изделия, методе его 
стерилизации и о порядке де й стви й  в сл учае  наруш ения сте р ил ьн ой

упаковки

Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: 
шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и 
без игл поставляется в стерильном виде.

Изделие стерилизовано оксидом этилена.
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В случае нарушения стерильной упаковки необходимо утилизировать из;̂  
Повторная стерилизация не допускается.

13.Критерии непригодности  м едицинского изделия д л я  прим енения

Медицинское изделие предназначено только для однократного применения и 
должно использоваться повторно.

Не использовать при поврежденной потребительской упаковке, а также п(, 
видимых повреждениях изделия и/или иглы инъекционной.

Не использовать после истечения срока годности, а также в случае, когдь 
предусмотренный конструкцией защитный колпачок не надет на иглу, либо окончание 
шток-поршня.

1

14.И нф орм ация, необходим ая для идентиф икации м едицинских изделий с 
ц елью  получения безопасной ком бинации, и инф орм ация об изве стн ы х 

ограничениях по совм естном у исп о л ьзо в а н и ю  м едицинских изделий (для 
м едицинских изделий, предназначенны х д л я  исп о л ьзова н и я  вм есте с 

д р угим и  м едицинским и изделиям и и (или) принадлеж ностям и)

Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: 
шприцы стерильные инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и 
без игл типов 1, 2, 3, 4 предназначено для применения с иглами инъекционными, 
соответствующими ГОСТ ISO 7864.

15.И нф орм ация о природе, типе, а также (при необходим ости) об 
ин тенсивности  и распределении излучения м едицинского  изделия)

Медицинское изделие не является источником излучения.

16. И нструкция по прим енению . И нф орм ация о м ерах пред осторож ности.

16.1. Показания к прим енению
Введение инъекционных лекарственных средств в организм человека.

16.2. П ротивопоказания к прим енению  м едицинского  изделия:
Введение высоковязких жидкостей;
Введение светочувствительных растворов;
Применение при наличии аллергии на полипропилен и/или на латекс;
Применение для паральдегида и медикаментов, несовместимых с полипропиленом.
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16.3. Инструкция по прим енению
Проверьте целостность индивидуальной упаковки и наличие 
производственных дефектов.
Убедитесь, что срок годности шприца не истек.
Вскройте индивидуальную упаковку, извлеките шприц.
Плотно наденьте иглу на наконечник шлрица, если она не надета. 
Проверьте плотность соединения иглы со шприцем.
Приведите положение штока-поршня к нулевой отметке.
Снимите с иглы предохранительный колпачок. Игла не должна 
контактировать с кожей и другими нестерильными предметами. Проверьте 
иглу на наличие дефектов.
Наберите в шприц лекарственное средство.
Расположите шприц вертикально, иглой вверх и выдавите, нажимая на 
шток-поршень, пузырьки воздуха.
Проведите инъекцию. После 
предохранительный колпачок на 
соответствующим образом.

проведения инъекции поместите 
иглу и утилизируйте шприц с иглой

16.4. М еры п р ед осторож ности :

1

I. Только для однократного применения квалифицированным медицинским 
персоналом в медицинских целях. Запрещается повторное использование 
шприца.
После вскрытия упаковки шприц немедленно использовать. Утилизировать 
после использования
Запрещается использовать шприц при нарушении целостности упаковки, при 
наличии посторонних веществ и предметов в индивидуальной упаковке, с 
истекшим сроком годности, а также в случае, когда предохранительный 
колпачок НЕ надет на иглу.
Запрещается повторная стерилизация шприца.
Запрещается производить инъекцию одним и тем же шприцем нескольким 
пациентам, меняя только иглы.
Запрещается использовать в случаях, когда любая часть шприца (в том числе 
и игла) отсоединена, загрязнена или повреждена.
Запрещается во время проведения инъекции вращать шток-поршень.
Не использовать для введения высоковязких жидкостей.
Не использовать для ввода светочувствительных растворов.

10. Не использовать при наличии аллергии на полипропилен и на латекс (в 
случае, если шприц содержит латекс, см. упаковку).

II. Не использовать для паральдегида и медикаментов, которые несовместимы с 
полипропиленом.

12. Срок годности шприцев 5 лет с даты изготовления. Дата стерилизации 
соответствует дате изготовления.

2 .

3.

4.
5.

6 .

7.
8 . 
9.

16.5. У словия  хранения
1. Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: шприцы стерильные 

инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл в
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упаковке производителя должны храниться при температуре от +5°С до 
и относительной влажности воздуха не выше 80%.

2. Защищать от прямого попадания солнечных лучей.
3. Хранить вдали от агрессивных дезинфицирующих средств.

16.6. У словия  тр а н спо р ти ро вки

Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: шприцы стерильнь 
инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и без И1 
транспортируются всеми видами крытых транспортных средств, в соответствии 
правилами перевозки грузов, действующими на соответствующем виде транспорта 
при температуре от - 30°С до + 40°С. Соблюдать требования манипуляционных 
знаков, нанесенных на транспортную упаковку.

16.7. Гарантии прои зво д и те л я

Гарантийный срок хранения шприцев стерильных инъекционных однократного 
применения с иглами и без игл: шприцев стерильных инсулиновых однократного 
применения объемом 1 мл с иглами и без - 5 лет со дня изготовления. Гарантийный 
срок годности шприцев - 5 лет со дня изготовления, указанного на упаковке. Дата 
стерилизации соответствует дате изготовления. Производитель гарантирует 
сохранность стерильности шприцев, а также всех их параметров и характеристик, в 
течение всего срока годности -  5 лет -  при условии целостности индивидуальной 
упаковки и соблюдения условий хранения, транспортирования и использовании в 
соответствии с настоящей технической документацией.

Производитель гарантирует соответствие шприцев требованиям настоящей 
документации при соблюдении условий хранения, применения и транспортирования, 
установленных настоящей технической документации.
Производитель не несет ответственности за последствия несоблюдения условий 
хранения, применения и транспортирования шприцев стерильных инъекционных 
однократного применения с иглами и без игл.

16.8. Техническое обслуж ивание  и рем онт изделия

1. Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: шприцы стерильные 
инсулиновые однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл являются 
изделиями однократного применения и не подлежат ремонту и обслуживанию. После 
применения изделия следует утилизировать.

2. Категорически запрещается повторная стерилизация изделия и его вторичное 
применение.

16.9. Претензии

В случае возникновения претензионного случая обращаться к производителю 
SF Medical Products GmbH, Forckenbeckstrafte 9-13, 14199 Berlin, Germany,
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СФ Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, 
Германия,

Тел.: +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de. info@sfmedical.de:

или к его Уполномоченному представителю на территории РФ;
ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 32а; 
Тел.: + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru

17. П редупреж дения и (или) меры пред осторож ности , предприним аем ы е 
f  потребителем при прим енении м едицинского  изделия, содерж ащ его 
Р  лекарственное ср е д ство  д л я  м едицинского прим енения, материал ж ивотно го
I  и (или) человеческого  происхож дения, м атериалы , которы е я в л я ю тся

т  канцерогенны м и, м утагенны м и или то ксичн ы м и, возм ож ное вы дел ение  или 
г вы м ы вание  ко то р ы х  п р и во д и т к сенсибилизации , аллергической  реакции 

или о триц ательно  вл и яет на р епродуктивную  ф ун кц и ю  
Медицинское изделие не содержит лекарственные средства для медицинского 

применения, материалы животного и (или) человеческого происхождения, материалы, 
которые являются канцерогенными, мутагенными или токсичными, возможное 
выделение или вымывание которых приводит к сенсибилизации, аллергической 
реакции или отрицательно влияет на репродуктивную функцию.

18. П редупреж дения и (или) меры п р ед осторож ности , предприним аем ы е 
потребителем  при утилизации м едицинского  изделия, принадлеж ностей и

р а схо д н ы х  м атериалов, и сп о л ьзуем ы х вм есте с ним (при наличии), 
вклю чая сведения об  инф екционной, м икробной, экологической  или 

ф изической опасности м едицинского  изделия;

При утилизации медицинского изделия после использования необходимо 
руководствоваться указаниями санитарно-эпидемиологических требований к 
обращению с медицинскими отходами класса Б или В.

19. И нф орм ация об о б стоятел ьствах, при ко то р ы х  потребитель долж ен
п р о ко н сул ьти р о ва ться  с м едицинским  работником

Медицинское изделие предназначено для использования только 
квалифицированным медицинским персоналом.

20. И нф орм ация о первоначальном  вы п уске  или последнем  пересм отре
эксплуатационной докум ентации

Версия эксплуатационной документации 3.0 от 17.08.2018 г.

21. П орядок и усл о в и я  утилизации или уничтож ения  м едицинского  изделия

15
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТ/^
Версия ЭД: 3.1,01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные Оу̂

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инсули!, 

однократного применения объемом 1мл с иглами и без игл ,

Утилизация использованных шприцев стерильных инъекционных с иглами 
ил должна производиться как утилизация медицинских отходов класса Б илк 
соответствии с Сан ПиН 2.1.7.2790-10. Мероприятия по обеззаражива 

'уничтожению и утилизации шприцев инъекционных однократного применения дод 
проводиться в соответствии с требованиями санитарных правил и иных нормативу 
правовых актов Российской Федерации.

16
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Urkundenrolle Nr. aXjZrs / 2 0 1 9

Beglaubiaungsvcmierk

Ich beglaubige als vor mir geleistet, die vorstehende personliche Unterschrift von:

-  Hcrrn Nikita Sauerw ein, 
geborcn am 08.02.1995, 
wohnhafl in 14195 Berlin, Taylorstr. 8, 
dem Notar aus vorherigen Beurkundungen von Person bekannt.

h
Der Notar fragte nach einer Vorbefassung gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 7 des BeurkG. Diese 
wurde vemeint.

Notar bescheinigt aufgrund heutiger Einsicht in das elektronische 
Han<Klsregisterportal, dass Herr Nikita Sauerwein als einzelvertretungsberechtigter 
und von \kn  Beschrankungen des § 181 BGB befreiter Geschaftsfiihrer der SF 
Medical P rl^ ic ts  GmbH mit Sitz in Berlin, eingetragen im Handelsregister des 
Amtsgericht Ch l̂'<j>Uenburg vonBej;!^^^^^ 103242 B, eingetragen ist.

Berlin, 12. Juli 2019

Clmsti^ii'Giw^i
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однократного применения с иглами и без игл: Шприцы стерильные туберкулиновые 
однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл»
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3,1,01.07.2019

Документ; Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные туберкулиновые 

однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

4.
5.

к

\

1. Н аим енование м едицинского изделия

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл.

2. П роизводитель

SF Medical Products GrnbH. Forckenbeckstralie 9-13, 14199 Berlin, Germany, СФ 
Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, Германия,

Тел.: +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de. info@sfmedical.de:
Уполномоченный представитель на территории РФ;
ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 

32а; Тел.: + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru

3. Назначение м едицинского  изделия с указанием  потенц иал ьного
потребителя

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл предназначены для введения инъекционных лекарственных средств 
в организм человека. Потенциальным потребителем изделия является 
квалифицированный медицинский персонал.

t
4. Ф ункц ионал ьны е  характеристики и назначение м едицинского

изделия

Шприцы предназначены для незамедлительного использования сразу после 
заполнения. Являются стерильными, апирогенными, нетоксичными медицинскими 
изделиями однократного применения. Предназначены только для медицинских целей.

5. Риски прим енения м едицинского  изделия

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл должны использоваться только квалифицированным медицинским 
персоналом.

Возможные риски, возникающие при применении медицинского изделия и 
методы их устранения приведены в таблице 1.

46183
25.07.2019



ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА^
Версия ЭД: ЗЛ, 01.07.2019 

Документ: Шприцы стерильные инъекционные одно,

применения с иглами и без игл; шприцы стерильные ту6еркули( 

однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

Таблица 1 Риски применения МИ и методы их ycmpai

№ Р и с к и П р и ч и н ы З а щ и т н ы е  м е р ы Д о к у м е н т а ц и я  по  

б е з о п а с н о с т и

2 3 4 5
1. Использование 

шприца с истекшим 
сроком годности

Перед
применением 
пользователем не 
проверен срок 
годности изделия

Предварительное 
ознакомление с 
инструкцией, проверка 
срока годности перед 
использованием

Инструкция по 
применению

2. Неверный выбор
места для
инъекции,
неправильная
постановка
инъекции

Недостаточная
квалификация
персонала

Использование 
изделия только 
квалифицированным 
медицинским 
персоналом

Инструкция по 
применению

3. Ранение
пользователя или 
пациента иглой во 
время или после 
использования

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем
2. Неправильная 
утилизация

Следование 
инструкции по 
применению. 
Надевание на иглу 
после инъекции 
защитного колпачка. 
Использование 
контейнеров для 
утилизации

Инструкция по 
применению. 
Маркировка упаковки

4. Попадание в 
кровеносное русло 
пузырьков воздуха

Наличие внутри 
раствора 
лекарственного 
средства
пузырьков воздуха

Вытеснить пузыри 
воздуха перед 
инъекцией

Инструкция по 
применению

5 Отсоединение 
иглы во время 
инъекции

Игла надета на 
шприц
недостаточно
плотно

Проверить перед 
инъекцией плотность 
соединения иглы со 
шприцем

Инструкция по 
применению

6. Риск повторного
использования
изделия

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем;
2. Нарушение 
пользователем 
последовательност 
и действий при 
инъекции

1. Четкие
предупреждающие 
надписи на упаковке

Инструкция по 
применению

7 Аллергическая 
реакция на 
материалы

Применение 
шприца с 
аллергенными 
материалами

Не использовать при 
аллергии на латекс, 
полипропилен

Инструкция по 
применению

8. Использование в 
нестерильном виде

Нарушение
целостности
упавковки

Предупреждающие
надписи

Инструкция по
применению,
маркировка

\

6. Технические характеристики м едицинского  изделия
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ш ш н однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

Шприц стерильный туберкулиновый однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл состоит из полого прозрачного цилиндра объемом 1 мл с нанесенной 
на него градуированной шкалой, наконечником (конусом) с отверстием и упорами для 
пальцев, штока-поршня с упором штока на нем и уплотнительным кольцом - манжетой 
(уплотнителем) или без нее, съемной или интегрированной (встроенной) иглой 
инъекционной с защитным колпачком на ней или без иглы.

Цилиндр и поршень шприца изготавливают из полимерного сырья (полиэтилен, 
полипропилен и др.). Цилиндр имеет концентрическое (центральное) расположение 
наконечника, расположенное внутри стопорное кольцо. Цилиндр полностью 
прозрачен, для обеспечения максимального контроля состояния вводимого раствора, 
в том числе наличия пузырьков воздуха и дозы вводимого препарата.

Конструкция штока-поршня может быть разборной или неразборной, включать в 
себя более одного уплотнителя. Поршень особой формы обеспечивает максимально 
полное введение набранного лекарства, включая тот объем, что находится в 
наконечнике шприца. Упор штока на поршне имеет текстурированную (ребристую) 
поверхность. Поршень имеет 4 ребра жесткости и может иметь цвет, отличный от 
белого.

Специальная конструкция уплотнительной манжеты (если имеется) 
обеспечивает более плавное, без рывков, движение поршня. Манжета представляет 
собой резиновый наконечник, смазанный жидкостью для лучшего скольжения по 
цилиндру.
Для защиты наконечника шприца, выступающей части шток-поршня и/или иглы могут 
быть предназначены специальные защитные колпачки.

«4
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однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

*

1. Нулевая линия градуировки
2. Линии градуировки
3. Линия градуировки номинальной 
вместимости
4. Линия полной градуированной 
вместимости
5. Линия отсчета
6. Упоры для пальцев
7. Отверстие наконечника
8. Наконечник шприца
9. Цилиндр
10. Манжета (уплотнитель)
11. Поршень
12. Шток
13. Упор штока
14. Защитный колпачок иглы 
инъекционной
15. Трубка иглы инъекционной
16. Головка иглы инъекционной
17. Игла инъекционная

Схема 1 Шприц стерильный туберкулиновый однократного применения (схематическое 
изображение)

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
иглами и без игл отвечают требованиям Директивы 93/42/ЕЕС, стандартов ГОСТ ISO 
7886-1, ГОСТ Р ИСО 10993, ГОСТ ISO 11135 и т.д.

Изделие является стерильным (см. раздел 12 настоящей документации).
По строению шприцы могут быть:
- двухдетальные (цилиндр и поршень);
- трехдетальные (цилиндр, поршень и манжета (уплотнитель поршня).

Тип присоединения иглы к наконечнику шприца - Луер с 6% конусностью 
соответствует требованиям ISO 80369-7.

Поверхность шприца, контактирующая с инъекционной жидкостью, при 
нормальном применении чистая и свободна от посторонних частиц при визуальном 
осмотре нормальным или скорректированным до нормального зрением, без 
использования увеличения и при освещенности от 300 до 700 лк.

Основные параметры градуировок вместимости приведены в таблице 2.
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■  мн однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

Таблица 2 Допуски на вместимость, значение «мертвого» пространства, размеры шкалы и
значение усилия при испытаниях

1 Номи- 

1 наль- 

ная  

в м е с ­

ти м о с т ь  

ш прица  

V, м л

Д о п у с к и  на 

г р а д у и р о в а н н у ю  

в м е с т и м о с т ь

М а к с и ­

м а л ь ­

н о е  

« м е р т ­

в о е »  

п р о с т ­

р а н с т ­

в о , м л

О б щ а я

д л и н а

ш к а л ы

д о
о т м е т ­

ки н о ­

м и н а ­

л ь н о й  

в м е с ­

т и м о с ­

ти , м м

Д е л е ­

н и е

ш к а ­

л ы ,

м л

В м е с т и ­

м о с т ь  

м е ж д у  

л и н и я м и  

г р а д у и ­

р о в к и  с  

ч и с л а м и ,  

м л

У с и л и е  п р и  

и с п ы т а н и я х  на  

г е р м е т и ч н о с т ь

М е н ь ш е  

п о л о в и ­

н ы  н о ­

м и н а л ь ­

н о й  в м е ­

с т и м о с т и

Р а в н о  и л и  

б о л ь - ш е  

п о л о ­

в и н ы  н о ­

м и н а л ь ­

н о й  в м е с ­
т и м о с т и

Б о к о в о е  

у с и л и е  

(±5%), Н

А к с и а л ь ­

н о е

д а в л е ­

н и е ,

(±5%),
кП а

1 2 3 4 5 6 7 8 9

V <2 ±(1,5% от 
V + 2% 
слитого 
объема)

±5%
слитого
объема

0,07 57 0,05 0,1 0,25 300

Наконечник цилиндра имеет центральное отверстие диаметром не менее 1.2
мм.

Цилиндр шприца, смоченный водой, прозрачен до такой степени, что видна 
дозировка лекарственных средств.

Конструкция штока и упора штока шприца такова, что при удерживании шприца 
одной рукой шток утапливается большим пальцем этой же руки. Поршень не 
отделяется от штока при всасывании во время проведения испытания 
воздухонепроницаемости поршня и наконечника шприца при всасывании и отделении 
поршня от штока.

Длина выступания штока и конфигурация упора для его передвижения 
позволяют приводить его в действие без затруднений. Длина штока достаточная для 
передвижения поршня по всей длине цилиндра без затруднений и исключающая 
возможность полного выпадения штока из цилиндра.

Поршень у торца имеет хорошо видимую и четкую кромку, которая выполняет 
роль линии отсчета. Линия отсчета тесно соприкасается с внутренней поверхностью 
цилиндра.

Упоры для пальцев соответствующих размеров, формы и прочности согласно 
их назначения обеспечивают надежное удерживание шприца при его применении. 
Упоры для пальцев не имеют заусенцев и острых краев.

Поверхность цилиндра и штока-поршня шприцев без раковин, трещин, царапин 
и темных оттенков материала. Поверхность иглы чистая и не содержит посторонних 
частиц при осмотре с помощью нормального или скорректированного зрения без 
увеличения.

Основные размеры и градуировка шкал шприцев должны быть в соответствии с 
таблицей 2 и рисунком 3. Номинальная вместимость на цилиндре шприца указана в 
миллилитрах «мл», «т1». Допускается градуировка шкалы с большим числом делений 
на шкале или ее продолжении.
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Примечание

Рисунок 1 Примеры градуировки шкалы шприцев

Вертикальная линия шкалы может отсутствовать. 
Допускается указывать другие информационные 
элементы.

Деления, штрихи, и цифры шкалы шприца четкие, контрастные, одинаковой 
толщины от 0,2 до 0,4 мм и устойчивые к истиранию. Цифровое обозначение шкалы 
наносится утолщенными линиями.

Объем жидкости, содержащейся в цилиндре и наконечнике при утопленном до 
упора поршне («мертвое пространство»), соответствует значениям, указанным в 
таблице 2.

Соединение поршня с цилиндром и конусное соединение наконечника цилиндра 
с головкой инъекционной иглы водонепроницаемы, воздухонепроницаемы и 
герметичны под давлением.

Поверхность шприца, которая контактирует с инъектируемой жидкостью во 
время нормального использования, является чистой и не имеет посторонних частиц 
при осмотре невооруженным глазом.

Шприцы в ненарушенных упаковках стерильны, апирогенны и нетоксичны в 
течение гарантийного срока.

Шприцы, поставляемые с иглой, комплектуются иглами инъекционными 
однократного применения по ГОСТ ISO 7864 в соответствии с таблицей 3. Цветовое 
кодирование игл по ГОСТ Р ИСО 6009. Трубки игл могут иметь нормальную толщину, 
а также тонкие стенки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9626.

Таблица 3 Размеры игл инъекционных

Номинальная вместимость шприца, 
ml

Размер иглы, мм

Диаметр D, мм Длина L, мм
1 0,25 - 0,5 до 25
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Иглы инъекционные с трехгранной лазерной заточкой 26G х V i' (0,45мм х 12 
мм), 27G X V i' (0,4мм х 13 мм), 28G х V i' (0,36 мм х 12 мм), 29G х V i' (0,33мм х 12,7мм), 
30G X V i' (0,3мм X 13 мм) и другие изготавливаются из специальной особо прочной 
медицинской нержавеющей стали. Цветовое кодирование служит для быстрого 
выбора диаметра иглы (таблица 4).

Таблица 4 Цветовое кодирование, размеры и длина игл инъекционных

Калибровочный размер в Gauge (Гейдж) 26G 27G 28G 29G 30G

Цвет согласно ГОСТ Р ИСО 6009

>s:
m
0)Iтsо.
оъ;

■s:
яо.
ф01о

(Uшо

I
о.>̂CQ
ГОс;

>:s
цзXогоо.

яh-

Номинальный наружный диаметр иглы согласно 
ГОСТ Р ИСО 9626, мм 0,45 0,40 0,36 0,33 0,30

Длина иглы, мм 12 13 12 12,7 13

Грехгранная лазерная заточка иглы увеличивает проникающую способность 
иглы без дополнительных усилий (для быстрого безболезненного проникновения) 
(рисунок 3).

1. головка иглы инъекционной;
2. трубка иглы инъекционной;
3. острие иглы инъекционной.

Рисунок 2 Игла инъекционная однократного применения 
На наружной поверхности трубки иглы не должно быть' обнаружено 

посторонних частиц, трещин, царапин и других видимых дефектов. На внутренней 
поверхности головки иглы не должно быть видно посторонних частиц. В зависимости 
от номинального наружного диаметра иглы головка иглы идентифицируется цветовым 
кодом в соответствии с ГОСТ Р ИСО 6009. Присоединительный конус иглы 
соответствует ISO 80369-7. Трубки игл изготовлены в соответствии с ГОСТ Р ИСО 
9626.

Специальное покрытие (смазка) способствует легкому и плавному введению 
иглы и соответствует требованиям раздела 8 ГОСТ ISO 7886-1 и подраздела 11.4 
ГОСТ ioO 7864 (смазка иглы инъекционной).
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щ ,‘i
Описание принадлеж ностей, м едицинских изделий или изделий, не 

я в л я ю щ и хся  м едицинским и, но п р ед усм о тр е н н ы х для  
исп о л ьзова н ия  в ком бинации с м едицинским  изделием (при

наличии)

Медицинское изделие не содержит принадлежностей, медицинских издег, 
или изделий, не являющихся медицинскими, а также предусмотренных д 
использования в комбинации с медицинским изделием.

8 . И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии лекарственного  
средства для м едицинского  прим енения, м атериалов ж ивотного  и 

(или) человеческого происхож дения

Медицинское изделие не содержит лекарственного средства для медицинского 
применения и материалов животного и (или) человеческого происхождения.

9. Информация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки 
и ины х д е й стви ях, н е об хо д и м ы х для ввода  м едицинского  изделия в

эксплуатацию

М'^дицинское изделие шприцы стерильные туберкулиновые однократного 
применения объемом 1 мл с иглами и без игл поставляется в готовом к применению 
виде и не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и иных действий для 
ввода L эксплуатацию.

10. Требования к помещ ениям, в ко то р ы х предполагается  установка 
(монтаж) м едицинского  изделия, а также тр ебования  к подготовке 

или залиф икации лиц, о сущ е ствл я ю щ и х уста н о вку  (монтаж) 
м едицинского  изделия (при наличии)

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных ,̂  тй"'тви'”1 п̂я ввода в эксплуатацию.

! 1. Иис'’ >мация для  проверки п р авил ьн о сти  установки  (монтажа) 
мо г ;инекого  изделия и его готовности  к безопасной работе

эксплуатации

изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных деГ ктвий , ля ввода в эксплуатацию.

12. Ил мация о стерильном  со стоянии  м едицинского  изделия, 
м етод т  го стерилизации и о порядке д е й стви й  в случае  наруш ения

стерильной упаковки

f le  изделие шприцы стерильные туберкулиновые однократного
приме 'лнил емом 1 мл с иглами и без игл поставляется в стерильном виде.
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Изделие с илизовано оксидом этилена.
В случае нарушения стерильной упаковки необходимо утилизировать изделие 

какмед нскм тходы. Повторная стерилизация не допускается.

13. Крите- непригодности  м едицинского  изделия д л я  прим енения

fv. , изделие предназначено только для однократного применения и не
должн;о ... ,ольз аться повторно.

t ать при поврежденной потребительской упаковке, а также при
ВИДИМ! I. JBP чиях изделия и/или иглы инъекционной.

hi.. . lOi.. ать при наличии инородных тел в потребительской упаковке.
Не испол! чать после истечения срока годности, а также в случае, когда 

предс..,, ., itijib !й колпачок не надет на иглу.

i . .  n , . , j

■ Л И
)С 5 

ме-”"л
'С

приме
иглам’

ация, необходим ая для идентиф икации м едицинских 
олью  получения  безопасной ком бинации, и инф орм ация 
.т н ы х  о граничениях по совм естном у и сп о л ьзо в а н и ю  
чх изделий (для м едицинских изделий, предназначенны х 
^зования вм есте с д ругим и м едицинским и изделиям и и 

(или) принадлеж ностям и)

изделие шприцы стерильные туберкулиновые однократного 
'ОМ 1 мл с иглами и без игл предназначено для применения с 
ыми, соответствующими ГОСТ ISO 7864.

t
1 |ф( 13ЦИЯ о природе, типе, а также (при н еоб ход им ости ) об
, ''И ости и распределении излучения м едицинского  изделия)

1зделие не является источником излучения.

1W !струкция по прим енению . И нф орм ация о мерах
предосторож ности.

16.1. Показания к прим енению
' к̂ционных лекарственных средств в организм человека.

Введе;
Введе!
Примг
Прим

^ивопоказания к прим енению  м е д ицинского  изделия
г;о язких жидкостей;

ствительных растворов;
1ЛИЧИИ аллергии на полипропилен и/или на латекс;
- ральдегида и медикаментов, несовместимых с полипропиленом.

1146183
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применения с иглами и без игл: шприцы стерильные туберкул^ 

однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

16.3. И нструкция по прим енению

Г о  те целостность индивидуальной упаковки и налу
г л :твенных дефектов.

.ь, что срок годности шприца не истек, 
f ; ; ? индивидуальную упаковку, извлеките шприц.
; ю оденьте иглу на наконечник шприца, если она не надета. Проверь 
г,.ют "ь соединения иглы со шприцем.
ПТИР ' те положение штока-поршня к нулевой отметке.
С с иглы предохранительный колпачок. Игла не должну
к эвать с кожей и другими нестерильными предметами. Проверьте
у аличие дефектов.
!  ̂в шприц лекарственное средство.
г . ките шприц вертикально, иглой вверх и выдавите, нажимая на шток- 
п рр L пузырьки воздуха.
П е инъекцию. После проведения инъекции поместите
п чительный колпачок на иглу и утилизируйте шприц с иглой
с .зующим образом.

16.4. М еры пред осторож ности

\  Тс тпя однократного применения квалифицированным медицинским 
ПС М В медицинских целях. Запрещается повторное использование
ш

... П рытия упаковки шприц немедленно использовать. Утилизировать
п эльзования.

 ̂ 2 f гея использовать шприц при нарушении целостности упаковки, при
н: посторонних веществ и предметов в индивидуальной упаковке, с
ис сроком годности, а также в случае, когда предохранительный
КС ' Е надет на иглу.
3 ся повторная стерилизация шприца.

, . 3 .̂ся производить инъекцию одним и тем же шприцем нескольким
п . ч, меняя только иглу.

1 . 0  тся использовать в случаях, когда любая часть шприца (в том числе
и соединена, загрязнена или повреждена.

V. 3 - ся во время проведения инъекции вращать шток-поршень.
8. Н овать для введения высоковязких жидкостей.
' . 8 овать для ввода светочувствительных растворов.

О.Г 1! зовать при наличии аллергии на полипропилен и на латекс (в
г и шприц содержит латекс, см. упаковку).

I 1.1 овать для паральдегида и медикаментов, которые несовместимы с
г зеном.

2. С юти шприцев 5 лет от даты производства. Дата стерилизации
г ет дате изготовления.

1246183
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные туберкулиновые 

однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

Ш:
итак И и 
соответс .и; 
виде тр 
манипу;:

16.5. У словия хранения
ерильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл 

ез игл в упаковке производителя должны храниться при 
3 от +5°С до + 40°С и относительной влажности воздуха не выше

от прямого попадания солнечных лучей.
дли от агрессивных дезинфицирующих средств.

16.6. У словия  тра н спо р ти ро вки

"ильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл с 
ранспортируются всеми видами крытых транспортных средств, в 
авилами перевозки грузов, действующими на соответствующем 
при температуре от - 30°С до + 40°С. Соблюдать требования 
знаков, нанесенных на транспортную упаковку.

У

I а р г
примене 
Тарачти 
упаковкс 
гаранти’
характс,. 
ииди иду 
ИСПО

I i;..

доку
ycTanObj I

I If..
хран rii,,/

с иг. г.. 
реме

при г

16.7. Гарантии производителя

дрок хранения шприцев стерильных туберкулиновых однократного 
ЮМ 1 мл с иглами и без игл - 5 лет со дня изготовления, 
годности шприцев - 5 лет со дня изготовления, указанного на 

герилизации соответствует дате изготовления. Производитель 
iHHOCTb стерильности шприцев, а также всех их параметров и 
ечение всего срока годности -  5 лет -  при условии целостности 
заковки и соблюдения условий хранения, транспортирования и 
ответствии с настоящей технической документацией, 
ь гарантирует соответствие шприцев требованиям настоящей 
соблюдении условий хранения, применения и транспортирования, 
гоящей технической документацией.
ь не несет ответственности за последствия несоблюдения условий 
чия и транспортирования шприцев.

Техническое обслуж ивание  и рем онт изделия

пильные туберкулиновые однократного применения объемом 1 мл 
1 являются изделиями однократного применения и не подлежат 
занию. После применения изделия следует утилизировать, 
ки запрещается повторная стерилизация изделия и его вторичное

16.9. Претензии

жновения претензионного случая обращаться к производителю 
’I Products GmbH, ForckenbeckstraBe 9-13, 14199 Berlin, Germany, 
1кал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин,

■ 0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de. info@sfmedical.de:

1346183
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные о,

применения с иглами и без игл; шприцы стерильные туберкул! 

однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл

(омоченному представителю на территории РФ:
РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 
' 28, info@nikkomed.ru

сО
S

П редупреж дения и (или) м еры  пред осторож ности , 
маемые потребителем  при прим енении м едицинского 
держ ащ его лекарственное ср е д ство  д л я  м едицинского 
нения, материал ж ивотного  и (ил и ) человеческого  

\ения, м атериалы , которы е я вл я ю тся  канцерогенны м и, 
ины м и или токсичны м и, возм ож ное вы дел ение  или 
^ ко то р ы х  п р иво д ит к сенсибилизации , аллергической 
и о триц ательно  влияет на р е п р о д укти вн ую  ф ункцию

прим .‘Н:
К0Т0[.о1
выде 1C 
рез:

“ изделие не содержит лекарственные средства для медицинского 
1алы животного и (или) человеческого происхождения, материалы, 

1 канцерогенными, мутагенными или токсичными, возможное 
'мывание которых приводит к сенсибилизации, аллергической 
эльно влияет на репродуктивную функцию

руке, о 
обр.

дупреж дения и (или) м еры  пред осторож ности ,
>1маем ы е потребителем  при утилизации  м едицинского  
ж ад л е ж н о сте й  и р а схо д н ы х м атериалов, исп о л ьзуем ы х 

л  (при наличии), вклю чая сведения об инф екционной, 
кологической или ф изической о п асн о сти  м едицинского 

изделия;

ж медицинского изделия после использования необходимо 
указаниями санитарно-эпидемиологических требований к 

жскими отходами класса Б или В.

1 ! об  о б стоятел ьствах, при ко то р ы х  п о треб ител ь  долж ен 
о н сул ь ти р о в а ть ся  с м едицинским  работником

КВе
изделие предназначено 

' медицинским персоналом.
для использования только

мация о первоначальном  вы п уске  или последнем  
ресм отре эксплуатационной докум ентации

’тационной документации 3.0 от 17.08.2018 г.
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усл ови я  утилизации или уничтож ения  м едицинского  
изделия

юльзованных шприцев стерильных инъекционных с иглами и без 
одиться как утилизация медицинских отходов класса Б или В в 
Тан ПиН 2.1.7.2790-10. Мероприятия по обеззараживанию, 

зации шприцев инъекционных однократного применения должны 
ветствии с требованиями санитарных правил и иных нормативных 

г / ийской Федерации,

15
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Urkunclcnrolle Nr. /2019

Beglaubigungsvermerk

■ als vor mir geleistet, die vorstehende personliche Unterschrift von;

dta Sauerwein,
.a 08.02.1995,
in 14195 Berlin, Taylorstr. 8, 
r aus vorherigen Beurkundungen von Person bekannt.

’te nach einer Vorbefassung gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 7 des BeurkG. Diese

bcscheinigt aufgrund heutiger Einsicht in das elektronische 
portal, dass Herr Nikita Sauerwein als einzelvertretungsberechtigter 
iieschrankungen des § 181 BGB befreiter Geschaftsfuhrer der SF 

I'nets GmbH mit Sitz in Berlin, eingetragen im Handelsregister des

46183
25.07.2019



Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

pubiik Deutschland 

Э Urkunde

)en von Christian G e i p e I__________

3. ir

■ I

i

4. f

5. i
7. t.. ac

^chaft als Notar in Berlin

mit dem Siegel

.ifS -

Bestatigt

6. am 16. JuN2019

ientin des Landgerichts in Berlin 

1 E-F 6369/19__________

к
10. Unterschrift 

Im Auftrag

c V>
( P o t t )

Vorsitzende Richterin am Landgericht

AVRS Л

f
/I

/ /

/ I 46183
25.07.2019
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Перевод с немешого языка на русский язык
Печати, удостоверительной надписи нотариуса и апостиля на Эксплуатационной 
документации для медицинского изделия «Шприцы стерильные инъекционные 
однократного применения с иглами и без игл: Шприцы стерильные инсулиновые 
однократного применения объемом 1 мл с иглами и без игл»

/Круглая печать на странице 1/ «СФ Медикал Продактс ГмбХ», 14199 Берлин (Германия), 
Форкенбекштрассе 9-13, тел.: +49 (0) 30 / 26 39 97 95, факс: +49 (0) 30 / 26 39 97 95

Номер в нотариальном реестре: G 370/2019

Удостоверительная надпись

Настоящим я свидетельствую подлинность поставленной в моем присутствии подписи

- г-на Зауэрвайна Никиты,
08.02.1995 года рождения,
проживающего по адресу: 14195 Берлин, Тейлорштрассе 8,
личность которого нотариусом установлена в ходе предьщущих нотариальных 
засвидетельствований.

На вопрос нотариуса о наличии заинтересованности в соответствии с § 3 абз. 1, п. 7 
Закона ФРГ о нотариальном засвидетельствовании (BeurkG) был получен отрицательный 
ответ.

Ознакомившись сегодня с записями в портале электронного торгового реестра, нотариус 
удостоверяет, что господин Никита Зауэрвайн зарегистрирован как управляющий 
директор общества «СФ Медикал Продактс ГмбХ» с местонахождением в Берлине, 
зарегистрированного в Торговом реестре участкового суда Шарлоттенбург города 
Берлина под номером HRB 103242, имеет право единолично представлять указанное 
общество и освобожден от ограничений, предусмотренных § 181 Гражданского кодекса 
ФРГ (BGB).

Берлин, 12 июля 2019 г.

/Подпись/ 
(Кристиан Гайпель) 

Нотариус

/Накладная тисненая печать:/ Кристиан Гайпель * Нотариус Берлина
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Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.) 

Федеративная Республика Германия

Настоящий официальный документ 
2. подписан Кристианом Гайпелем

3. выступающим в качестве нотариуса Берлина

4. скреплен печатью Нотариуса

5. в Берлине
Удостоверено

6. 16 июля 2019 года

7. Председателем Земельного суда Берлина
8. Под № 9101а E-F 6371/19
9. Печать 10. Подпись

/Круглая гербовая печать: ПРЕДСЕДАТЕЛЬ 
Земельного с уда . Берлин/

По поручению 
/Подпись/
(Хёнинг)

Председательствующий судья 
Земельного суда
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Переводчик Денисов Д-Р.
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать третьего июля две тысячи девятнадцатого года

Я, Чернышова Нина Сергеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Петровой Галины Николаевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Денисова Дениса Руслановича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего докзтиент установлена.

З а р е г и ^ Е р т р о в ^ б р '

Взы1 
Упл
и тежическ!
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. 00 коп. 
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Н.С. Чернышова
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Российская Фецерация 
Город Москва

А537^г :ь четвертого июля дв» тысячи д е в ш н а д т о го  ra js
Я, Прокошенкова Елена Евгеньевна, нотариус города 

Москвы, свидетельствую верность KonnH^cji^eflci^nej^ojo 
мне документа. ’ '  ^
Зарегистрировано в реестре: N 21/86-Н/77-2019- 
Взыскано государственной пошлины (по тарифу):
Уплачено за оказание услуг правового и техническот
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УТВЕРЖДАЮ
Директор
СФ Медикал Продактс ГмбХ 
SF Medical Products GmbH

W-H. Зауэрвайн 
N. Sauerwein

01,07.2019г.

ПОДТВЕРЖДАЮ
Директор
СФ Медикал Продактс ГмбХ 
SF Medical Products GmbH

Зауэрвайн 
N. Sauerwein

Эксплуатационная документация 
для медицинского изделия

Шприцы
стерильные инъекционные 
однократного применения 

с иглами и без игл:
Шприцы

стерильные инъекционные 
однократного применения 

объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 
10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, 

с иглами и без игл

Берлин
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА^
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократно! 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные одно' 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, l  ̂

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

1.
2 .

3.
4.
5.
6 .
7.

8 .

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16. 
17.

18.

19.

20. 
21.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3.1,01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

»

1. Н аим енование м едицинского изделия

Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами и без игл: шприцы 
стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 
мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

2. П роизводитель

SF Medical Products GmbH, Forckenbeckstralie 9-13, 14199 Berlin, Germany,
СФ Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, Германия,
Тел.; +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de, info@sfmedical.de;

Уполномоченный представитель на территории РФ;
ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 32а; 
Тел.: + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru

3. Назначение м едицинского  изделия с указанием потенц иал ьного
потребителя

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5 мл, 1 
мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без игл 
предназначены для введения инъекционных лекарственных средств в организм 
человека.

Потенциальным потребителем изделия является квалифицированный 
медицинский персонал.

4. Ф ункциональны е характеристики и назначение м едицинского  изделия
Шприцы предназначены для незамедлительного использования сразу после 

заполнения. Являются стерильными, апирогенными, нетоксичными медицинскими 
изделиями однократного применения. Предназначены только для медицинских целей.

5. Риски прим енения м едицинского  изделия

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5 мл, 1 
мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без игл 
должны использоваться только квалифицированным медицинским персоналом.

Возможные риски, возникаюгцие при применении медицинского изделия и 
методы их устранения приведены в таблице 1.

Таблица 1 Риски применения МИ и методы их устранения
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА^
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократно^ 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные одн! 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, j  

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

№ Р и с к и П р и ч и н ы З а щ и т н ы е  м е р ы Д окум ентаци||  ̂

б е з о п а с н о с т и

2 3 4 5
1. Использование 

шприца с истекшим 
сроком годности

Перед
применением 
пользователем не 
проверен срок 
годности изделия

Предварительное 
ознакомление с инструкцией, 
проверка срока годности 
перед использованием

Инструкция по 
применению

2, Неверный выбор
места для
инъекции,
неправильная
постановка
инъекции

Недостаточная
квалификация
персонала

Использование изделия 
только квалифицированным 
медицинским персоналом

Инструкция по 
применению

3. Ранение
пользователя или 
пациента иглой во 
время или после 
использования

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем
2. Неправильная 
утилизация

Следование инструкции по 
применению. Надевание на 
иглу после инъекции 
защитного колпачка.

Использование 
контейнеров для утилизации

Инструкция по 
применению. 
Маркировка 
упаковки

4. Попадание в 
кровеносное русло 
пузырьков воздуха

Наличие внутри 
раствора 
лекарственного 
средства пузырьков 
воздуха

Вытеснить пузыри воздуха 
перед инъекцией

Инструкция по 
применению

5. Отсоединение иглы 
во время инъекции

Игла надета на 
шприц
недостаточно
плотно

Проверить перед инъекцией 
плотность соединения иглы со 
шприцем

Инструкция по 
применению

6 Риск повторного
использования
изделия

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем;
2. Нарушение 
пользователем 
последовательност 
и действий лри 
инъекции.

1. Четкие предупреждающие 
надписи на упаковке

Инструкция по 
применению

7. Аллергическая 
реакция на 
материалы

Применение 
шприца с 
аллергенными 
материалами

Не использовать при аллергии 
на латекс, полипропилен

Инструкция по 
применению

8. Использование в 
нестерильном виде

Нарушение
целостности
упавковки

Предупреждающие надписи Инструкция по
применению,
маркировка

6. Технические характеристики м едицинского  изделия

Шприц стерильный инъекционный однократного применения состоит из полого 
прозрачного цилиндра с нанесенной на него градуированной шкалой, наконечником 
(конусом) с отверстием и упорами для пальцев, штока-поршня с упором штока на нем 
и уплотнительным кольцом - манжетой (уплотнителем) или без нее, съемной или
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Hi S f  Hi nedicQl Products Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного

6mbH
применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

интегрированной (встроенной) иглой инъекционной с защитным колпачком на ней или 
без иглы, а также колпачка для защиты наконечника или без него.

Цилиндр и поршень шприца изготавливают из полимерного сырья (полиэтилен, 
полипропилен и др.). Цилиндр имеет внутри стопорное кольцо, цилиндр полностью 
прозрачен, для обеспечения максимального контроля состояния вводимого раствора, 
в том числе наличия пузырьков воздуха и дозы вводимого препарата.

Конструкция штока-поршня может быть разборной или неразборной, включать в 
себя более одного уплотнителя. Поршень особой формы обеспечивает максимально 
полное введение набранного лекарства, включая тот объем, что находится в 
наконечнике шприца. Упор штока на поршне имеет текстурированную (ребристую) 
поверхность. Поршень имеет 4 ребра жесткости и может иметь цвет, отличный от 
белого.

Специальная конструкция уплотнительной манжеты (если имеется) 
обеспечивает более плавное, без рывков, движение поршня. Манжета представляет 
собой резиновый наконечник, смазанный жидкостью для лучшего скольжения по 
цилиндру.

Колпачки для защиты наконечника шприца (если имеются) и иглы 
предназначены защищать наконечник шприца и/или иглу соответственно.

к

Г
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА^
Версия ЭД; 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные одн*! 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, \ 
мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

12

13

1. Нулевая линия градуировки
2. Линии градуировки
3. Линия градуировки 
номинальной вместимости
4. Линия полной градуированной 
вместимости
5. Линия отсчета
6. Упоры для пальцев
7. Отверстие наконечника
8. Наконечник шприца
9. Цилиндр
10. Поршень
11. Манжета (уплотнитель)
12. Шток
13. Упор штока
14. Защитный колпачок иглы 
инъекционной
15. Трубка иглы инъекционной
16. Головка иглы инъекционной
17. Игла инъекционная

Схема 1. Шприц стерильный инъекционный однократного применения (схематическое изображение)

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без игл: 
Шприцы стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 
2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без игл 
отвечают требованиям Директивы 93/42/ЕЕС, стандартов ГОСТ ISO 7886-4-2011, 
ГОСТ Р ИСО 10993, ГОСТ ISO 11135 и т.д.

Изделие является стерильным (см. раздел 12 настоящей документации).
По строению шприцы могут быть:
- двухдетальные (цилиндр и поршень);
- трехдетальные (цилиндр, поршень и манжета (уплотнитель поршня).
В зависимости от объема они бывают:
- малого объема (0,5 и 1 мл) - - стандартного объема (2, 2,5, 3, 5, 10 и 20 мл) - - 

большого объема (30, 50 и 100 мл). По типу наконечника различают шприцы, 
имеющие:

- наконечник с 6% конусностью типа Луер (ЛуерСлип),
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и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного

BmUH применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

- наконечник с 6% конусностью типа ЛуерЛок, при котором игла вкручивается в 
шприц;

- иглу, интегрированную в корпус цилиндра;
- наконечник катетерного типа для присоединения катетеров.
Конический наконечник шприца с 6% конусностью соответствует требованиям 

ISO 80369-7.
В зависимости от используемого материала различают содержащие и не 

содержащие латекс (безлатексные) шприцы, шприцы из полипропилена, полиэтилена 
или шприцы из поликарбоната, шприцы с цветным поршнем.

Шприцы могут выпускаться следующих исполнений (Рисунок 1):
А - с центральным расположением наконечника для шприцев вместимостью 0,5, 

1 мл, 2 мл, 2,5, 3 мл, 5 мл, 10 мл;
Б - с эксцентричным расположением наконечника для шприцев вместимостью 5 

мл, 10 мл, 20 мл, 30мл, 50 мл, 100 мл;
С - с фиксацией иглы на концентрически расположенном наконечнике с 

помощью резьбы для шприцев вместимостью 2 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 
50 мл, 100 мл.

Поверхность шприца, контактирующая с инъекционной жидкостью, при 
нормальном применении чистая и свободна от посторонних частиц при визуальном 
осмотре нормальным или скорректированным до нормального зрением, без 
использования увеличения и при освещенности от 300 до 700 лк.

Исполнение А Исполнение Б Исполнение С

1

Рисунок 1 Основные варианты исполнения шприцев 
Примечание - Рисунок не определяет конструкцию.

Основные параметры градуировок вместимости приведены в таблице 2.

Таблица 2 Допуски на вместимость, значение «мертвого» пространства, размеры шкалы и
значение усилия при испытаниях
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные одиократиог. 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные одн1 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

Номи­
нальная 

вмес­
тимость 
шприца 
V, мл

Допуски на 
градуированную 

вместимость

Макси­
маль­

ное 
«мерт­
вое» 

прост­
ранст­
во, мл

Общая
длина
шкалы

до
отмет­
ки но­
мина­
льной 
вмес­

тимос­
ти, не 
менее, 

мм

Деле­
ние
шка­
лы,
мл

Вмести­
мость 
между 

линиями 
градуи­
ровки с 

числами, 
мл

Усилие при 
испытаниях н, <у 
герметичность

Меньше 
полов­
ины но­
миналь­
ной вме­
стимости

Равно 
или боль­
ше поло­
вины но­
миналь­

ной вмес­
тимости

Боковое 
усилие 
(±5%), Н

Аксиад
ное

давле­
ние,

(±5%).
кПа

1 2 3 4 5 6 7 8 9
V <2 ±(1,5% от 

V + 2% 
слитого 
объема)

± 5 %
слитого
объема

0,07 57 0,05 0.1 0,25 300

2<V<5 ±(1,5% от 
V + 2% 
слитого 
объема)

± 5 %
слитого
объема

0,07 27 (26) 0.2 0,5 или 1 1.0 300

5^V<10 ±(1.5% от 
V +  1% 
слитого 
объема)

± 4 %
слитого
объема

0,075 36 0,5 1 2,0 300

10<V<20 ±(1,5% от 
V +  1% 
слитого 
объема)

±4  % 
слитого 
объема

0,10 44 1,0 5 3,0 300

20<V<30 ±(1.5% от 
V +  1% 
слитого 
объема)

± 4 %
слитого
объема

0,15 52 2,0 10 3.0 200

30<V<50 ±(1,5% от 
V +  1% 
слитого 
объема)

± 4 %
слитого
объема

0,17 67 2.0 10 3,0 200

V^50 ±(1,5% от 
V +  1% 
слитого 
объема)

± 4 %
слитого
объема

0,20 75 5.0 10 3.0 200

т

Наконечник цилиндра имеет центральное отверстие диаметром не менее 1,2
мм.

Цилиндр шприца, смоченный водой, прозрачен до такой степени, что видна 
дозировка лекарственных средств.

Конструкция штока и упора штока шприца такова, что при удерживании шприца 
одной рукой шток утапливается большим пальцем этой же руки. Поршень не 
отделяется от штока при всасывании во время проведения испытания 
воздухонепроницаемости поршня и наконечника шприца при всасывании и отделении 
поршня от штока.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

Длина выступания штока и конфигурация упора для его передвижения 
позволяют приводить его в действие без затруднений. Длина штока достаточная для 
передвижения поршня по всей длине цилиндра без затруднений и исключающая 
возможность полного выпадения штока из цилиндра.

Поршень плавно перемещается по всей градуированной длине цилиндра без 
заеданий и рывков.

Упоры для пальцев соответствующих размеров, формы и прочности согласно 
их назначения обеспечивают надежное удерживание шприца при его применении. 
Упоры для пальцев не имеют заусенцев и острых краев.

Основные размеры и градуировка шкал шприцев соответствуют показателям, 
указанным в таблице 2 и на рисунке 2. Номинальная вместимость на цилиндре 
шприца указана в миллилитрах «мл» («ml»). Допускается градуировка шкалы с 
большим числом делений на шкале или ее продолжении.

Деления, штрихи, и цифры шкалы шприца четкие, контрастные, одинаковой 
толщины от 0,2 до 0,4 мм и устойчивые к стиранию. Цифровое обозначение шкалы 
наносится утолщенными линиями.

Объем жидкости, содержащейся в цилиндре и наконечнике при утопленном до 
упора поршне («мертвое пространство»), соответствует значениям, указанным в 
таблице 2.

Соединение поршня с цилиндром и конусное соединение наконечника цилиндра 
с головкой инъекционной иглы водонепроницаемы, воздухонепроницаемы и 
герметичны под давлением.
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Рисунок 2 Примеры градуировки шкалы шприцев

Примечание - Вертикальная линия шкалы может отсутствовать. Допускается 
указывать другие информационные элементы

Поверхность шприца, которая контактирует с инъектируемой жидкостью во 
время нормального использования, является чистой и не имеет посторонних частиц 
при осмотре невооруженным глазом.

Шприцы устойчивы к стерилизации газовым методом.
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мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

||

Шприцы в ненарушенных упаковках стерильны, апирогенны и нетоксичны в 
течение всего гарантийного срока.

Шприцы, поставляемые с иглой, комплектуются иглами инъекционными 
однократного применения по ГОСТ ISO 7864 в соответствии с таблицей 3. Цветовое 
кодирование головки иглы по ГОСТ Р ИСО 6009. Трубки игл могут иметь нормальную 
толщину, а также тонкие стенки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9626.

Таблица 3 Размеры игл инъекционных

Н ом инальная 
вм ести м ость  ш прица, мл

Размер и гл ы , мм

Д иаметр D, мм Д лина L, мм

0,5; 1
0,3-0,5 

30G - 25G
9 -2 5

2; 2,5; 3
0,45 - 0,7 
26G - 22G

10-40

5
0,6-0,9 

23G - 20G
25-50

10
0,7-1,1 

22G- 19G
25-50

20
0,7- 1,5 

22G-17G
25-50

30
0,7-1,5 

22G--17G
25-50

50
0,7-1,5 

22G-17G
25-50

100
0,7- 1,5 

22G-17G
25-50

Иглы инъекционные с трехгранной лазерной заточкой 17G х 134" (1,4мм х 40мм), 
18G X 134" (1,2мм X 38мм), 18G х 134" (1,2мм х 40мм), 19G х 134" (1,1мм х 40мм), 20G х 
134" (0,9мм X 40мм), 21G х 134" (0,8мм х 38мм), 21G х 134" (0,8мм х 40мм), 22G х 134" 
(0,7мм X 38мм), 22G х 134" (0,7мм х 40мм), 23G х 1" (0,6мм х 25мм), 23G х 134" (0,6мм х 
30мм), 23G X 134" (0,6мм х 32мм), 24G х 1" (0,55мм х 26мм), 25G х %" (0,5мм х 16мм), 
26G X 34" (0,45мм х 12мм), 27G х 34" (0,4мм х 13мм), 28G х 34" (0,3мм х 12мм), 29G х 34" 
(0,33мм X 12,7мм), 30G х 34" (0,3мм х 13мм) и другие изготавливаются из специальной 
особо прочной медицинской нержавеющей стали. Цветовое кодирование служит для 
быстрого выбора диаметра иглы (таблица 4),
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократна, 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные о, 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

Таблица 4 Цветовое кодирование, размеры и длина игл инъекции

Калибровочный 
размер в Gauge 
(Гейдж)

17G 18G 19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 28G 29G 3̂

Цвет согласно 
ГОСТ Р ИСО
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Номинальный 
наружный 
диаметр иглы 
согласно ГОСТ Р 
ИСО 9626, мм

1.4 1,2 1,1 0,9 0,8 0,7 0,6 0,55 0,5 0,45 0,40 0,36 0,33 0,30

о О О ГМ со <о СМ СО СМ со
О т Г О о со СМ т— т — т — Т— СМ Т "

Длина иглы, мм 1
со со СО

о
со

го со со 1гГсм

Трехгранная лазерная заточка иглы увеличивает ее проникающую способность 
без дополнительных усилий (для быстрого безболезненного проникновения) (рисунок 
3).

-зф — ^ 1. головка иглы инъекционной;
2. трубка иглы инъекционной;
3. острие иглы инъекционной.

Рисунок 3 Игла инъекционная однократного применения

На наружной поверхности трубки иглы не должно быть обнаружено 
посторонних частиц, трещин, царапин и других видимых дефектов. На внутренней 
поверхности головки иглы не должно быть видно посторонних частиц. В зависимости 
от номинального наружного диаметра иглы головка иглы идентифицируется цветовым 
кодом в соответствии с ГОСТ Р ИСО 6009. Присоединительный конус иглы 
соответствует ISO 80369-7. Трубка иглы изготовлена в соответствии с ГОСТ Р ИСО 
9626.

Специальное покрытие (смазка) способствует легкому и плавному введению 
иглы и соответствует требованиям раздела 8 ГОСТ ISO 7886-1 и подраздела 11.4 ISO 
7864 (смазка иглы инъекционной).
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 

и без игл: шприцы аерильные инъекционные однократного 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

7. О писание принадлеж ностей, м едицинских изделий или  изделий, не 
являю щ ихся м едицинским и, но пред усм о тре н н ы х для и сп о л ьзова н ия  в 

ком бинации с м едицинским  изделием (при наличии)

Медицинское изделие не содержит принадлежностей, медицинских изделий 
или изделий, не являющихся медицинскими, а также предусмотренных для 
использования в комбинации с медицинским изделием.

8. И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии л е карственного  
средства для м едицинского  прим енения, м атериалов ж иво тн о го  и (или)

человеческого  происхож дения

Медицинское изделие не содержит лекарственного средства для медицинского 
применения и материалов животного и (или) человеческого происхождения.

9. И нф орм ация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки и 
ины х д е й стви ях, н е о б хо д им ы х для ввода  м едицинского  изделия в

эксплуатацию

Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 
и без игл; шприцы стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5 
мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без 
игл поставляется в готовом к применению виде и не требует установки, монтажа, 
настройки, калибровки и иных действий для ввода в эксплуатацию.

10. Требования к помещ ениям , в ко то р ы х предполагается  установка 
(монтаж) м едицинского  изделия, а также требования  к п одготовке  или

квалиф икации лиц , о сущ е ствл я ю щ их уста н о вку  (м онтаж ) м едицинского
изделия (при наличии)

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных действий для ввода в эксплуатацию.

11. И нф орм ация д л я  проверки п р а в и л ьн о сти  уста н о вки  (монтажа) 
м едицинского  изделия и его готовности  к безопасной работе

эксплуатации

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных действий для ввода в эксплуатацию.

12. И нф орм ация о стерильном  со сто яни и  м едицинского  изделия, 
методе его стерилизации и о порядке д е й стви й  в случае  наруш ения

стерил ьной  упаковки
Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократно, 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные о, 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

МЛ, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами ь, 
игл поставляется в стерильном виде.

Изделие стерилизовано оксидом этилена.
В случае нарушения стерильной упаковки необходимо утилизировать издел̂  

как медицинские отходы. Повторная стерилизация не допускается.

\

13. Критерии непр и го д н о сти  м едицинского изделия для  прим енения

Медицинское изделие предназначено только для однократного применения и не 
должно использоваться повторно.

Не использовать при поврежденной потребительской упаковке, а также при 
видимых повреждениях изделия и/или иглы инъекционной.

Не использовать при наличии инородных тел в потребительской упаковке.
Не использовать после истечения срока годности, а также в случае, когда 

предохранительный колпачок не надет на иглу.

14. И нф орм ация, необходим ая для  идентиф икации м едицинских 
изделий с ц ел ью  получения  безопасной ком бинации, и инф орм ация об 
известны х о граничениях по совм естном у и сп о л ь зо в а н и ю  м едицинских

изделий (для м едицинских изделий, пред назначенны х для  исп о л ьзова н ия  
вместе с другим и м едицинским и изделиям и и (или) принадлеж ностям и)

Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные однократного с иглами 
и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного применения объемом 0,5 
мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без 
игл предназначено для применения с иглами инъекционными, соответствующими 
ГОСТ ИСО 7864.

15. И нф орм ация о природе, типе, а также (при необ ходим ости ) об
интенсивности  и распределении излучения м едицинского  изделия)

Медицинское изделие не является источником излучения.

16. И нструкция по прим енению . И нф орм ация о мерах
предосторож ности .

16.1. Показания к прим енению
Введение инъекционных лекарственных средств в организм человека.

16.2. П ротивопоказания к прим енению  м едицинского  изделия
Введение высоковязких жидкостей;
Введение светочувствительных растворов;
Применение при наличии аллергии на полипропилен и/или на латекс;
Применение для паральдегида и медикаментов, несовместимых с полипропиленом.
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Документ; Шприць; стерильные инъекционные однократного с иглами 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

16.3. И нструкция по прим енению
1. Проверьте целостность индивидуальной упаковки и наличие производственных 

дефектов.
2. Убедитесь, что срок годности шприца не истек.
3. Вскройте индивидуальную упаковку, извлеките шприц.
4. Плотно наденьте иглу на наконечник шприца, если она не надета. Проверьте 

плотность соединения иглы со шприцем.
5. Приведите положение штока-поршня к нулевой отметке.
6. Снимите с иглы предохранительный колпачок. Игла не должна контактировать с 

кожей и другими нестерильными предметами.
7. Наберите в шприц лекарственное средство.
8. Расположите шприц вертикально, иглой вверх и выдавите, нажимая на шток- 

поршень, пузырьки воздуха.
9. Проведите инъекцию.
10. После проведения инъекции поместите предохранительный колпачок на иглу и 

утилизируйте шприц с иглой соответствующим образом.

16.4. М еры  пред осторож ности :

2 .

3.

4.
5.

6 .
7.
8 .

9.

10. 

11.

Только для однократного применения квалифицированным медицинским 
персоналом в медицинских целях.
После вскрытия упаковки шприц немедленно использовать. Утилизировать после 
использования.
Запрещается использовать щприц при нарушении целостности упаковки, при 
наличии посторонних веществ и предметов в индивидуальной упаковке, с 
истекшим сроком годности, а также в случае, когда предохранительный колпачок 
НЕ надет на иглу.
Запрещается повторная стерилизация шприца.
Запрещается использовать в случаях, когда любая часть щприца отсоединена, 
загрязнена или повреждена.
Запрещается во время проведения инъекции вращать шток-поршень.
Не использовать для введения высоковязких жидкостей.
Не использовать для ввода светочувствительных растворов.
Не использовать при наличии аллергии на полипропилен и на латекс (в случае, 
если шприц содержит латекс, см. упаковку)
Не использовать для паральдегида и медикаментов, которые несовместимы с 
полипропиленом.
Срок годности шприцев 5 лет с даты изготовления. Дата стерилизации 
соответствует дате изготовления.

16.5. У словия  хранения

1. Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл в упаковке производителя должны храниться при температуре от +5°С до 
+ 40°С и относительной влажности воздуха не выше 80%.

2. Защищать от прямого попадания солнечных лучей.
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i

3. Хранить вдали от агрессивных дезинфицирующих средств.

16.6. У словия тр а н спо р ти ро вки

Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: шприцы стерильнь, 
инъекционные однократного применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 
мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без игл транспортируются всемк 
видами крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на соответствующем виде транспорта, при температуре от -  30°С до + 
40°С. Соблюдать требования манипуляционных знаков, нанесенных на транспортную 
упаковку.

16.7. Гарантии производител я

Гарантийный срок хранения шприцев стерильных инъекционных однократного 
применения с иглами и без игл: шприцев стерильных инъекционных однократного 
применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 
100 мл с иглами и без игл -  5 лет со дня изготовления. Гарантийный срок годности 
шприцев -  5 лет со дня изготовления, указанного на упаковке. Дата стерилизации 
соответствует дате изготовления. Производитель гарантирует сохранность 
стерильности шприцев, а также всех их параметров и характеристик, в течение всего 
срока годности -  5 лет -  при условии целостности индивидуальной упаковки и 
соблюдения условий хранения, транспортирования и использовании в соответствии с 
настоящей технической документацией.

Производитель гарантирует соответствие шприцев требованиям настоящей 
документации при соблюдении условий хранения,-применения и транспортирования, 
установленных настоящей технической документацией.

Производитель не несет ответственности за последствия несоблюдения условий 
хранения, применения и транспортирования шприцев стерильных инъекционных 
однократного применения с иглами и без игл.

16.8. Техническое обслуж ивание  и рем онт изделия

1. Шприцы стерильные инъекционные с иглами и без игл: шприцы стерильные 
инъекционные однократного применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 
мл, 10 мл, 20 мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл с иглами и без игл являются изделиями 
однократного применения и не подлежат ремонту и обслуживанию. После 
применения изделия следует утилизировать.

2. Категорически запрещается повторная стерилизация изделия и его вторичное 
применение.

16.9. Претензии

В случае возникновения претензионного случая обращаться к производителю SF 
Medical Products GmbH, Forckenbeckstralie 9-13, 14199 Berlin, Germany,

СФ Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, Германия, 
Тел.: +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de, info@sfmedical.de:
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и без игл: шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 20 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл
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ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 

32а; Тел.; + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru
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17. П редупреж дения и (или) м еры  п р ед осторож ности , 
предприним аем ы е потребителем  при прим енении м едицинского  изделия, 

содержащ его л екарственное  средство  для  м едицинского  прим енения, 
материал ж иво тн о го  и (или) человеческого  происхож д ения, м атериалы , 

которы е я в л я ю тся  канцерогенны м и, м утагенны м и или токсичны м и, 
возм ож ное вы дел ение  или вы м ы в а н и е  ко то р ы х п р и во д и т к 

сенсибилизации, аллергической  реакции или отр иц а те льн о  влияет на
репр о д уктивн ую  ф ункцию

Медицинское изделие не содержит лекарственные средства для медицинского 
применения, материалы животного и (или) человеческого происхождения, материалы, 
которые являются канцерогенными, мутагенными или токсичными, возможное 
выделение или вымывание которых приводит к сенсибилизации, аллергической 
реакции или отрицательно влияет на репродуктивную функцию.

18. П редупреж дения и (или) м еры  п ред осторож ности , 
предприним аем ы е потребителем  при утилизации м едицинского  изделия, 
принадлеж ностей и р а схо д н ы х  м атериалов, и сп о л ь зуе м ы х  вм есте с ним 

(при наличии), вкл ю чая  сведения об инф екционной , м икробной, 
экологической  или ф изической опасности  м едицинского  изделия

 ̂ При утилизации медицинского изделия после использования необходимо 
% руководствоваться указаниями санитарно-эпидемиологических требований к 

обращению с медицинскими отходами класса Б или В.

19. И нф орм ация об  обстоятел ьствах, при ко то р ы х  п о треб ител ь  долж ен 
п р о ко н сул ь ти р о ва ть ся  с м едицинским  работником

Медицинское изделие предназначено 
квалифицированным медицинским персоналом.

для использования только

20. И нф орм ация о первоначальном  вы п уске  или последнем  пересм отре
эксплуатац ионной  докум ентации

Версия эксплуатационной документации 3.0 от 17.08.2018 г.

21. П орядок и усл о в и я  утилизации или уничтож ения м едицинского
изделия

17
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Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократна 

и без игл: шприцы стерильные инъекционные од, 

применения объемом 0,5 мл, 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 

мл, 30 мл, 50 мл, 100 мл, с иглами и без игл

Утилизация использованных шприцев стерильных инъекционных с иглами у 
игл должна производиться как утилизация медицинских отходов класса Б или 
соответствии с Сан ПиН 2.1.7.2790-10. Мероприятия по oбeззapaживaнv 
уничтожению и утилизации шприцев инъекционных однократного применения долж» 
проводиться в соответствии с требованиями санитарных правил и иных нормативна 
правовых актов Российской Федерации.

I
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-  Herrn Nikita Sauerwein,
geboren am 08.02.1995,
wohnhaft in 14195 Berlin, Taylorstr. 8,
dem Notar aus vorherigen Beurkundungen von Person bekannt.

%'  ^ Der Notar fragte nach einer Vorbefassung gemafi § 3 Abs. 1 Nr. 7 des BeurkG. Diese 
Щтбе veraeint.

Der ^i^otar bescheinigt aufgrund heutiger Einsicht in das elektronische 
Handelsr^sterportal, dass Herr Nikita Sauerwein als einzelvertretungsberechtigter 
und von d ^ .  Beschrankungen des § 181 BGB befreiter Geschaftsfuhrer der SF 
Medical ProoWts GmbH mit Sitz in Berlin, eingetragen im Handelsregister des 
Amtsgericht Char\>^enburg von Berlin unter HRB 103242 B, eingetragen ist.

Berlin, 12. M i 2019

Chnsti
N o Nl r
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П еревод с нем еикого я зы к а  на русский язы к
Печати, удост овери т ельн ой  надписи нот ариуса и апост иля на Э ксплуат ационной  

докум ент ации для м едицинского изделия «Ш прицы ст ерильны е инъекционные  
однократ ного применения с иглами и без игл: Ш прицы ст ерильны е инъекционные 

однократ ного применения объем ом  0,5 мл. 1 мл, 2  мл, 2 .5  мл, 2 мл, 5  мл, 10 мл, 2 0  мл, 30  

мл, 5 0  мл, 100  мл, с  иглами и без игл»

/Круглая печать на странице 1/ «СФ Медикал Продактс ГмбХ», 14199 Берлин (Германия), 
Форкенбекштрассе 9-13, тел.: +49 (0) 30 / 26 39 97 95, факс: +49 (0) 30 / 26 39 97 95

Номер в нотариальном реестре: G 364/2019

Удостоверительная надпись

Настоящим я свидетельствую подлинность поставленной в моем присутствии подписи

- г-на Зауэрвайна Никиты,
08.02.1995 года рождения,
проживающего по адресу: 14195 Берлин, Тейлорштрассе 8,
личность которого нотариусом установлена в ходе предьщущих нотариальных 
засвидетельствований.

На вопрос нотариуса о наличии заинтересованности в соответствии с § 3 абз. 1, п. 7 
Закона ФРГ о нотариальном засвидетельствовании (BeurkG) был получен отрицательный 
ответ.

Ознакомившись сегодня с записями в портале электронного торгового реестра, нотариус 
удостоверяет, что господин Никита Зауэрвайн Зарегистрирован как управляющий 
директор общества «СФ Медикал Продактс ГмбХ» с местонахождением в Берлине, 
зарегистрированного в Торговом реестре участкового суда Шарлоттенбург города 
Берлина под номером HRB 103242, имеет право единолично представлять указанное 
общество и освобожден от ограничений, предусмотренных § 181 Гражданского кодекса 
ФРГ (BGB).

Берлин, 12 июля 2019 г.

/П о дп и сь /
(Кристиан Гайпель)

Нотариус

/Накладная тисненая печать:/ Кристиан Г айпель * Нотариус Берлина
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Страна

Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.) 

Федеративная Республика Германия

Настоящий официальный документ 
2. подписан Кристианом Гайпелем

3. выступающим в качестве нотариуса Берлина

4. скреплен печатью Нотариуса

5. в Берлине
Удостоверено

6. 16 июля 2019 года

7. Председателем Земельного суда Берлина
8. Под № 9101а E-F 6365/19___________
9. Печать 10. Подпись

/Круглая гербовая печать: ПРЕДСЕДАТЕЛЬ 
Земельного с у д а . Берлин/

По поручению 
/Подпись/
(Хёнинг)

Председательствующий судья 
Земельного суда

AVR 95а

Переводчик Денисов Д.Р.
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать третьего июля две тысячи девятнадцатого года

Я, Чернышова Нина Сергеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Петровой Галины Николаевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Денисова Дениса Руслановича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегис le: № 77/440-И/77-2019-

. 00 коп. 
равового

]-1 С. Чернышова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

46183
25.07.2019



Российская Федерация 
Город Москва

Авад'игть четвертого  июля две ш ьт и девяшддщого года

Я, Прокошёнкова Елена Евгеньевна 
Москвы, свидетельствую верность 
мне документа.
Зарегистрировано в реестре: N 21 /  8 6 ■ н / Ц ^

Взыскано госуварствеиной пошлины 
Уплачено за оказание услуг npaaOBi
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к о п и я
УТВЕРЖДАЮ
Директор
СФ Медикал Продактс ГмбХ 
SF Medical Products GmbH

Зауэрвайн 
N. Sauerwein

01.07.2019 г.

ПОДТВЕРЖДАЮ
Директор
СФ Медикал Продактс ГмбХ 

Products GmbH

Н. Зауэрвайн 
N. Sauerwein

Эксплуатационная документация 
для медицинского изделия

Шприцы
стерильные инъекционные 
однократного применения 

с иглами и без игл:
Шприцы

стерильные инъекционные 
однократного применения, 

саморазрушающиеся, безопасные 
объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 

с иглами и без игл,
Луер, ЛуерЛок

Берлин
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применения с иглами и без игл: шприцы стерильные ин\ 
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riEdiCQl Products Документ; Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъекционные 

однократного применения саморазрушающиеся безопасные объемом 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок

1. Н аим енование м едицинского изделия

О

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные инъекционные, однократного применения,
саморазрушающиеся, безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с 
иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок.

2. П роизводитель

SF Medical Products GmbH, ForckenbeckstralSe 9-13, 14199 Berlin, Germany,
СФ Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, Германия,
Тел.; +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de, info@sfmedical.de;

Уполномоченный представитель на территории РФ;
ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 32а; 
Тел.: + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru

3. Назначение м едицинского  изделия с указанием потенц иал ьного
потребителя

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без игл: 
шприцы стерильные инъекционные, однократного применения, саморазрушающиеся, 
безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, 
ЛуерЛок, предназначены для введения инъекционных лекарственных средств в 
организм человека. Потенциальным потребителем изделия является 
квалифицированный медицинский персонал.

4. Ф ункциональны е характеристики и назначение м едицинского  изделия

Шприцы предназначены для незамедлительного использования сразу после 
заполнения. Шприцы оснащены самоблокирующимся устройством -  неразборной 
конструкцией: после введения лекарственного средства срабатывает механизм 
обратного втягивания иглы в цилиндр шприца, что делает невозможным его повторное 
использование. При этом исключается возможность случайной травмы и заражения, 
обеспечивает безопасность персонала и пациентов. Являются стерильными, 
апирогенными, нетоксичными медицинскими изделиями однократного применения.
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5. Риски прим енения м едицинского  изделия

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
шприцы стерильные инъекционные, однократного применения, саморазрушающк 
безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Л 
ЛуерЛок должны использоваться только квалифицированным медицине 
персоналом. Возможные риски, возникающие при применении медицинского издели 
методы их устранения приведены в таблице 1.

Таблица 1 Риски применения МИ и методы их устранен

№ Риски Причины Защитные меры Документация пс 
безопасности

2 3 4 5
1. Использование 

шприца с истекшим 
сроком годности

Перед применением 
пользователем не 
проверен срок 
годности изделия

Предварительное 
ознакомление с 
инструкцией, проверка срока 
годности перед 
использованием

Инструкция по 
применению

2. Неверный выбор 
места для инъекции, 
неправильная 
постановка инъекции

Недостаточная
квалификация
персонала

Использование изделия 
только квалифицированным 
медицинским персоналом

Инструкция по 
применению

3. Ранение
пользователя или 
пациента иглой во 
время или после 
использования

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем
2. Неправильная 
утилизация

Следование инструкции по 
применению. Надевание на 
иглу после инъекции 
защитного колпачка. 
Использование контейнеров 
для утилизации

Инструкция по 
применению. 
Маркировка 
упаковки

4. Попадание в 
кровеносное русло 
пузырьков воздуха

Наличие внутри 
раствора 
лекарственного 
средства пузырьков 
воздуха

Вытеснить пузыри воздуха 
перед инъекцией

Инструкция по 
применению

5, Отсоединение иглы 
во время инъекции

Игла надета на 
шприц недостаточно 
плотно

Проверить перед инъекцией 
плотность соединения иглы 
со шприцем

Инструкция по 
поименению

6. Риск повторного
использования
изделия

1. Неосторожное 
обращение со 
шприцем;
2. Нарушение 
пользователем 
последовательности 
действий при 
инъекции.

1. Четкие предупреждающие 
надписи на упаковке
2, Использование устройств, 
препятствующих повторному 
применению (для 
саморазрушающихся 
шприцев).

Инструкция по 
применению

7. Непредвиденное
срабатывание
самоблокирующегося
устройства до
инъекции(для
саморазрушающихся
шприцев)

Перед инъекцией 
пользователь 
надавил на шток- 
поршень и привел 
его к нулевой 
отметке.

Не допускать перемещения 
шток-поршня к нулевой 
отметке шкалы перед 
набором препарата. Не 
меняйте положение поршня 
шприца при его извлечении 
из упаковки: начните набор

Инструкция по 
применению
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№ Р и с к и П р и ч и н ы З а щ и т н ы е  м е р ы Д о к у м е н т а ц и я  п о  

б е з о п а с н о с т и

2 3 4 5
препарата из того же 
положения поршня.

8. Непредвиденное 
отсоединение штока 
от поршня до 
завершения 
инъекции инъекции 
(для
саморазрушающихся
шприцев)

При вращении шток- 
поршня вероятно 
преждевременное 
срабатывание 
механизма его 
разрушения.

Не вращать шток поршня 
вдоль продольной оси

Инструкция по 
применению

9. Аллергическая 
реакция на 
материалы

Применение шприца 
с аллергенными 
материалами

Не использовать при 
аллергии на латекс, 
полипропилен

Инструкция по 
применению

10. Использование в 
нестерильном виде

Нарушение
целостности
упавковки

Предупреждающие надписи Инструкция по
применению,
маркировка

бе,
Ч  
Л

POi

к

г

6. Технические характеристики м едицинского  изделия

Шприц стерильный инъекционный однократного применения 
саморазрушающийся безопасный состоит из полого прозрачного цилиндра с 
нанесенной на него градуированной шкалой, наконечником (конусом) с отверстием и 
упорами для пальцев, с самоблокирующимся уртройством, приводящим в действие 
механизм обратного втягивания иглы после применения, штока-поршня с упором штока 
на нем и уплотнительным кольцом - манжетой (уплотнителем) или без нее, съемной 
или интегрированной (встроенной) иглой инъекционной с защитным колпачком на ней 
или без иглы, а также колпачка для защиты наконечника.

Самоблокирующееся устройство -  это специальное приспособление внутри 
цилиндра, которое после введения лекарства сцепляет поршень с иглодержателем, и с 
обратным ходом поршня иглодержатель вместе с возможно инфицированной иглой 
втягивается внутрь цилиндра (механизм втягивания иглы внутрь цилиндра после его 
использования). Таким образом, это устройство, автоматически приводит в негодность 
шприц после введения или в процессе введения необходимой дозы или приводится в 
действие пользователем и препятствует повторному применению шприца, в том числе 
и при нормальных условиях применения, и при проведении испытаний.

Цилиндр и поршень шприца изготавливают из полимерного сырья (полиэтилен, 
полипропилен и др.). Цилиндр имеет внутри стопорное кольцо, полностью прозрачен 
для обеспечения максимального контроля состояния вводимого раствора, в том числе 
наличия пузырьков воздуха и дозы вводимого препарата.

Конструкция штока-поршня может быть разборной или неразборной, включать в 
себя более одного уплотнителя. Поршень особой (формы обеспечивает максимально 
полное введение набранного лекарства, включая тот объем, что находится в 
наконечнике шприца. Упор штока на поршне имеет текстурированную (ребристую)
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поверхность. Поршень имеет 4 ребра жесткости и может иметь цвет, отличн\ 
белого.

Специальная конструкция уплотнительной манжеты (если име 
обеспечивает более плавное, без рывков, движение поршня. Манжета представ 
собой резиновый наконечник, смазанный жидкостью для лучшего скольжени5 
цилиндру.

Колпачки для защиты наконечника шприца (если имеются) и и. 
предназначены защищать наконечник шприца и/или иглу соответственно.
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1. Нулевая линия градуировки
2. Линии градуировки
3. Линия градуировки номинальной 
вместимости
4. Линия полной градуировочной вместимости
5. Основная линия (линия отсчета)
6. Упоры для пальцев
7. Отверстие наконечника
8. Наконечник шприца
9. Цилиндр
10. Манжета (уплотнитель)
11. Устройство, препятствующее повторному 
применению (самоблокирующееся устройство)
12. Поршень
13. Шток
14. Упор штока
15. Защитный колпачок иглы инъекционной
16. Трубка иглы инъекционной
17. Головка иглы инъекционной
18. Игла инъекционная

Схема 1. Шприц стерильный инъекционный однократного применения, саморазрушлющийся,
безопасный, схематическое изображение

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл: шприцы стерильные инъекционные, однократного применения,
саморазрушаюгциеся, безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с 
иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок, отвечают требованиям Директивы 93/42/ЕЕС, 
стандартов ГОСТ ISO 7886-4-2011, ГОСТ Р ИСО 10993, ГОСТ ISO 11135 и т.д.
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Изделие является стерильным (см. раздел 12 настоящей документации).
Шприцы стерильные инъекционные, однократного примен 

саморазрушающиеся, безопасные в соответствии с классификацией ГОСТ ISO 78 
2011 классифицируются как тип 1, устройство данного типа, препятствуй 
повторному применению, срабатывает автоматически в процессе или п; 
завершения предназначенного однократного применения или тип 2, данный 
требует вмешательства пользователя для приведения шприца в негодность по 
завершения предназначенного однократного применения.
По классификации по признаку назначения, шприцы относятся к типу А (шпрИ1 
предназначенные для однократного забора жидкости и инъекции).

По строению шприцы трехдетальные, состоящие из цилиндра, штока-поршня 
манжеты (уплотнительного кольца штока-поршня).

В зависимости от объема могут выпускаться шприцы;
- малого объема (1 мл)
- стандартного объема (2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл)

Шприцы стерильные инъекционные, однократного 
саморазрушающиеся, безопасные выпускаются с наконечниками;

наконечник с 6% конусностью типа Луер

применения, 

(ЛуерСлип);
наконечник с 6% конусностью типа ЛуерЛок, при котором игла вкручивается

в шприц.

Соединения с 6% конусностью соответствуют требованиям ISO 80369-7.

В зависимости от используемого сырья, выпускаются содержащие и не 
содержащие латекс (безлатексные) шприцы, шприцы из полипропилена, полиэтилене 
или шприцы из поликарбоната, шприцы с цветным поршнем.

Основные параметры градуировок вместимости приведены в таблице 2.

Таблица 2 Допуски на вместимость, значение «мертвого» пространства, размеры шкалы <
значение усипия при испытания

Н о м и ­

н а л ьн а я

в м е с-

Д о п у с к и  на  

г р а д у и р о в а н н у ю  

в м е с т и м о с т ь

М а к с и ­

м а л ь ­

н о е

О б щ а я

д л и н а

ш к а л ы

Д е л е ­

н и е

ш ка-

В м е с т и ­

м о с т ь

м е ж д у

У с и л и е  п р и  

и с п ы т а н и я х  н а  

г е р м е т и ч н о с т ь

т и м о с т ь  

ш п р и ц а  

V, м л

М е н ь ш е  

п о л о в ­

и н ы  н о ­

м и н а л ь ­

н о й  в м е ­

с т и м о с т и

Р а в н о  и л и  

б о л ь ш е  

п о л о ­

в и н ы  н о ­

м и н а л ь ­

н о й  в м е с ­

т и м о с т и

« м е р т ­

во е»  

п р о с т ­

р а н с т ­

в о , м л

д о
о т м е т ­

ки н о ­

м и н а ­

л ь н о й  

в м е с ­

т и м о с ­

ти , не  

м е н е е ,  

м м

л ы ,

м л

л и н и я м и  

г р а д у и ­

р о в к и  с  

ч и с л а м и ,  

м л

Б о к о в о е  

у с и л и е  

(±5%), Н

А к с и а л ь ­

н о е

д а в л е ­

н и е ,

(±5%),
кП а

1 2 3 4 5 6 7 8 9

V <2 ±(1,5% от 
V + 2%

±5%
слитого

0,07 57 0,05 0,1 0,25 300

46183
25.07.2019



ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъекционные 

однократного применения саморазрушзющиеся безопасные объемом 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок

слитого
объема)

объема

2^V< 5 ±(1,5% от 
V + 2% 
слитого 
объема)

± 5%
слитого
объема

0,07 27 (26) 0,2 0,5 или 1 1,0 300

5<V<10 ±(1,5% от 
V+ 1% 
слитого 
объема)

±4 % 
слитого 
объема

0,075 36 0,5 1 2,0 300

10<V<20 ±(1,5% от 
V+ 1% 
слитого 
объема)

±4%
слитого
объема

0,10 44 1,0 5 3,0 300

Цилиндр шприца, смоченный водой, прозрачен до такой степени, что видна 
дозировка лекарственных средств.

Конструкция штока и упора штока шприца такова, что при удерживании шприца 
одной рукой шток утапливается большим пальцем этой же руки. Поршень не 
отделяется от штока при всасывании во время проведения испытания 
воздухонепроницаемости поршня и наконечника шприца при всасывании и отделении 
поршня от штока.

Конструкция штока и конфигурация упора штока шприца допускают управление 
штоком без затруднений. Длина штока достаточная для передвижения поршня по всей 
длине цилиндра без затруднений и исключающая возможность полного выпадения 
штока из цилиндра.

Поршень плавно перемещается по всей градуированной длине цилиндра без 
заеданий и рывков.

Упоры для пальцев соответствующих размеров, формы и прочности согласно их 
назначению обеспечивают надежное удерживание шприца при его применении. Упоры 
для пальцев не имеют заусенцев и острых краев.

Основные размеры и градуировка шкал шприцев соответствуют показателям, 
указанным в таблице 2 и на рисунке 1. Номинальная вместимость на цилиндре шприца 
указана в миллилитрах «мл» («ml»). Допускается градуировка шкалы с большим 
числом делений на шкале или ее продолжении.

Деления, штрихи, и цифры шкалы шприца четкие, контрастные, одинаковой 
толщины от 0,2 до 0,4 мм и устойчивые к стиранию. Цифровое обозначение шкалы 
наносится утолщенными линиями.

Объем жидкости, содержащейся в цилиндре и наконечнике при утопленном до 
упора поршне («мертвое пространство»), не превышает значения, указанные в таблице
2 .

Соединение поршня с цилиндром и конусное соединение наконечника цилиндра 
с головкой иглы инъекционной водо-, воздухонепроницаемы и герметичны под 
давлением.
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Рисунок 1 Примеры градуировки шкалы шприцев

Примечание - Вертикальная линия шкалы может отсутствовать. Допускается 
указывать другие информационные элементы

Поверхность шприца, которая контактирует с инъектируемой жидкостью во время 
нормального использования, является чистой и не имеет посторонних частиц при 
осмотре невооруженным глазом.

Шприцы устойчивы к стерилизации газовым методом.
Шприцы в ненарушенных упаковках стерильны, апирогенны и нетоксичны в 

течение гарантийного срока.
Процесс транспортирования шприцев не оказывает влияния на их рабочие 

характеристики при испытании в соответствии с ASTM D999-08 (испытания 
транспортной тары на вибрацию) и ASTM D5276 (испытания на удар нагруженной тары 
путем свободного падения).

Шприцы, поставляемые с иглой, комплектуются иглами инъекционными 
однократного применения по ГОСТ ISO 7864 в соответствии с таблицей 3. Цветовое 
кодирование головки иглы по ГОСТ Р ИСО 6009. Трубки игл могут иметь нормальную 
толщину, а также тонкие стенки в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9626.

Таблица 3 Размеры игл инъекционных
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Версия ЭД: 3.1, 01.07,2019

Документ; Шприцы аерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъекционные 

однократного применения саморазрушающиеся безопасные объемом 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок

Н ом инальная 
вм естим ость ш прица, мл

Размер и гл ы , мм

Д иаметр D, мм Д лина L, мм

1
0,3-0,5 

30G- 25G
9 - 2 5

2, 2,5; 3
0,45 -  0,7 
26G - 22G

10-40

5
0,6-0,9 

23G - 20G
25-50

10
0,7-1,1 

22G - 19G
25-50

Иглы инъекционные с трехгранной лазерной заточкой 19G х 114" (1,1мм х 40мм), 
20G X 114" (0,9мм X 40мм), 21G х 114" (0,8мм х 38мм), 21G х 114" (0,8мм х 40мм), 22G х 
114" (0,7мм X 38мм), 22G х 114" (0,7мм х 40мм), 23G х 1" (0,6мм х 25мм), 23G х 114" 
(0,6мм X 30мм), 23G X 1%" (0,6мм х 32мм), 24G х 1" (0,55мм х 26мм), 25G х %" (0,5мм х 
16мм), 26G X 14" (0,45мм х 12мм), 27G х 14" (0,4мм х 13мм), 28G х 14" (0,3мм х 12мм), 
29G X 14" (0,33мм х 12,7мм), 30G х 14" (0,3мм х 13мм) и другие изготавливаются из 
специальной особо прочной медицинской нержавеющей стали. Цветовое кодирование 
служит для быстрого выбора диаметра иглы

Таблица 4 Цветовое кодирование, размеры и длина игл инъекционных

Калибровочный 
размер в Gauge 
(Гейдж)

19G 20G 21G 22G 23G 24G 25G 26G 27G 28G 29G 30G

Цвет согласно 
ГОСТ Р ИСО 
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)s:

OQ
О
S
0)а.

>S
ъ
ь
с
ш О X  

X  Ф
S q
Q) О 
Н (О

>s;
X
X
Q.0)
т

X
X
S
01
о
X
2
0)
н

gp
о о

•е-

>s:
и
ш

%
I
ш
о.
о

jd
ш
ф
X
т
S
о.
о

и
о_
0)
о
6

ш
со
о

)s;
а
X
о.
>.
со
Ш
q

л
X
о
ш
о.

X
н
q
ш
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наружный 
диаметр иглы 
согласно ГОСТ Р 
ИСО 9626, мм

1,1 0,9 0,8 0,7 0,60 0,55 0,50 0,45 0,40 0,36 0,33 0,30

Длина иглы, мм о о
О
t
00
го

О
1

00
со

СМ
со1
о
со
in
см

CD
см

со (N со
Т“

СМ
Т”* см*

Т“
СО

11
46183
25.07.2019



ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА!
Версия ЭД: 3.1, 01,07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные одц’ 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъе  ̂

однократного применения саморазрушающиеся безопасные ( 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, Л

Трехгранная лазерная заточка иглы увеличивает ее проникающую спощ  
без дополнительных усилий (для быстрого безболезненного проникновения) (Pi
2 ) .

1. головка иглы инъекционной;
2. трубка иглы инъекционной;
3. острие иглы инъекционной.

Рисунок 2 Игла инъекционная однократного применения

На наружной поверхности трубки иглы не должно быть обнаружено посторонне 
частиц, трещин, царапин и других видимых дефектов. На внутренней поверхност 
головки иглы не должно быть видно посторонних частиц. В зависимости о\ 
номинального наружного диаметра иглы головка иглы идентифицируется цветовым 
кодом в соответствии с ГОСТ Р ИСО 6009. Присоединительный конус иглы 
соответствует ISO 80369-7 Трубка иглы изготовлена в соответствии с ГОСТ Р ИСО 
9626,

Специальное покрытие (смазка) способствует легкому и плавному введению 
иглы и соответствует требованиям раздела 8 ГОСТ ISO 7886-1 и подраздела 11.4 
ГОСТ ISO 7864 (смазка иглы инъекционной).

♦ 7. О писание принадлеж ностей, м едицинских изделий или  изделий, не 
являю щ ихся м едицинским и, но пред усм о тре н н ы х для  исп о л ьзова н ия  в 

ком бинации с м едицинским  изделием (при наличии)

Медицинское изделие не содержит принадлежностей, медицинских изделий или 
изделий, не являющихся медицинскими, а также предусмотренных для использования 
в комбинации с медицинским изделием,

8. И нф орм ация о наличии в м едицинском  изделии л е карственного  
средства д л я  м едицинского  прим енения, м атериалов ж и в о тн о го  и (или)

человеческого  происхож дения

Медицинское изделие не содержит лекарственного средства для медицинского 
применения и материалов животного и (или) человеческого происхождения.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД; 3.1, 01.07.2019

ЯН
■  5ГВ riEdical Products Документ; Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъекционные

■ бтЬН однократного применения саморазрушающиеся безопасные объемом 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок

9. Инф ормация о порядке установки, монтажа, настройки, калибровки и 
ины х д е й стви ях, н еоб ход им ы х для ввода  м едицинского  изделия в

эксплуатацию

Медицинское изделие Шприцы стерильные инъекционные однократного 
применения с иглами и без игл; шприцы стерильные инъекционные, однократного 
применения, саморазрушающиеся, безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 
10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок поставляется в готовом к применению виде и 
не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и иных действий для ввода в 
эксплуатацию.

10. Требования к помещ ениям , в ко то р ы х предполагается установка 
(монтаж) м едицинского  изделия, а также тр ебования  к лодготовке  или 

квалификации лиц , о сущ е ствл яю щ их уста н о вку  (м онтаж ) м едицинского
изделия (при наличии)

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных действий для ввода в эксплуатацию.

%

11. И нф орм ация для  проверки п р авил ьн о сти  установки  (монтажа) 
медицинского изделия и его готовности  к безопасной работе эксплуатации

Медицинское изделие не требует установки, монтажа, настройки, калибровки и 
иных действий для ввода в эксплуатацию.

12. И нф орм ация о сте р ил ьн ом  со стоянии  м едицинского  изделия, методе 
его стерилизации и о порядке действий  в случае наруш ения сте р ил ьн ой

упаковки

Медицинское изделие поставляется в стерильном виде. Изделие стерилизовано 
оксидом этилена. В случае нарушения стерильной упаковки необходимо утилизировать 
изделие как медицинские отходы. Повторная стерилизация не допускается.

13. Критерии непр и го д н о сти  м едицинского  изделия д л я  прим енения

Медицинское изделие предназначено только для однократного применения и не 
должно использоваться повторно.

Не использовать при поврежденной потребительской упаковке, а также при 
видимых повреждениях изделия и/или иглы инъекционной.

Не использовать при наличии инородных тел в потребительской упаковке.
Не использовать в случае, если поршень шприца приведен к нулевой отметке 

перед набором препарата.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019 

Документ: Шприцы стерильные инъекционные одц 

применения с иглами и без игл; шприцы стерильные инъв1 

однократного применения саморазрушающиеся безопасные  ̂

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, 1\

Не использовать после истечения срока годности, а также в случае, 
предохранительный колпачок не надет на иглу.

14. И нф орм ация, необходим ая для идентиф икации м едицинских изделий 
с целью  получения  безопасной ком бинации, и инф орм ация об  известны х 
ограничениях по совм естном у исп о л ьзова н ию  м едицинских изделий (для 

м едицинских изделий, предназначенны х для исп о л ьзова н и я  вместе с 
д ругим и м едицинским и изделиям и и (или) принадлеж ностям и)

Медицинское изделие предназначено для применения с иглами инъекционньи 
соответствующими ГОСТ ISO 7864.

15. И нф орм ация о природе, типе, а также (при необходим ости) об 
ин тенсивности  и распределении излучения м едицинского  изделия)

Медицинское изделие не является источником излучения.

16. И нструкция по прим енению . И нф орм ация о м ерах предосторож ности.

16.1. Показания к прим енению
Введение инъекционных лекарственных средств в организм человека.

16.2. П ротивопоказания к прим енению  м едицинского  изделия:
Введение высоковязких жидкостей;
Введение светочувствительных растворов;
Применение при наличии аллергии на полипропилен и/или на латекс;
Применение для паральдегида и медикаментов, несовместимых с полипропиленом.

16.3. И нструкция по прим енению
1. Визуальным осмотром определите целостность индивидуальной упаковки.
2. Убедитесь, что срок годности шприца не истек.
3. Проверьте комплектность, извлеките шприц.
ВНИМАНИЕ! Разрешается использование шприца только с иглами, входящими в 

поставляемый комплект.
4. Проверьте плотность соединения иглы со шприцем, снимите с нее 

предохранительный колпачок, не затрагивая трубки иглы. Проверьте иглу на 
наличие дефектов.

ВНИМАНИЕ! Повторное надевание иглы недопустимо.
5. Наберите в шприц лекарственный препарат.
ВНИМАНИЕ:
• Не пытайтесь привести положение поршня к нулевой отметке шкалы перед набором

препарата.
• Проводите набор препарата из положения, в котором находится поршень в момент,

когда шприц был извлечен из упаковки.
14
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъекционные 

однократного применения саморазрушающиеся безопасные объемом 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок

• В случае непреднамеренного нажатия на шток поршня перед набором препарата и 
вследствие этого нахождения поршня в цилиндре в нулевом положении, 
использовать шприц запрещается, т.к. поршень зафиксирован, и попытки его 
освобождения могут привести к полному разрушению шприца. Такой шприц 
необходимо утилизировать надлежащим образом. Используйте для инъекции 
новый шприц.

6. Разместите шприц вертикально, иглой вверх, и выдавите, плавно нажимая на 
шток-поршень, пузырьки воздуха.

7. Продезинфицируйте кожу и проведите инъекцию в соответствии с 
рекомендациями и назначениями врача.

ВНИМАНИЕ! В момент завершения инъекции происходит автоматическая блокировка 
поршня.

8. После завершения инъекции осторожно извлеките иглу из места проведения 
инъекции и осторожно втяните шток поршня в цилиндр шприца вместе с иглой до 
момента фиксации штока поршня.

ВНИМАНИЕ! Не надевайте защитный колпачок снова на иглу.
9. Легким нажатием на шток поршня отделите его от поршня.
10. Утилизируйте шприц с иглой надлежащим образом.

16.4. М еры пред о сто ро ж н ости :

1. Только для однократного применения квалифицированным медицинским 
персоналом в медицинских целях. Запрещается повторное использование 
шприца.
Запрещается использовать шприц для взятия крови.
После вскрытия упаковки шприц немедленно использовать. Утилизировать 
после использования.
Запрещается повторная стерилизация шприца.
Запрещается использовать в случаях, когда любая часть шприца (в том числе 
и игла) отсоединена, загрязнена или повреждена.
Запрещается использовать шприц при нарушении целостности 
индивидуальной упаковки, при наличии посторонних веществ и предметов в 
индивидуальной упаковке, с истекшим сроком годности, а также в случае, когда 
предохранительный колпачок НЕ надет на иглу.
Запрещается во время проведения инъекции и любых других манипуляциях 
вращать шток-поршень.
Запрещается использовать шприц с истекшим сроком годности.
Не использовать при наличии аллергии на полипропилен и на латекс (в случае, 
если шприц содержит латекс, см. упаковку)

10. Не использовать для паральдегида и медикаментов, которые несовместимы с 
полипропиленом.

11. Срок годности шприцев 5 лет с даты изготовления. Дата стерилизации 
соответствует дате изготовления.

12. Не использовать для ввода светочувствительных растворов.

2 .
3.

4.
5.

6 .

7.

8. 

9.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТА
Версия ЭД: 3.1, 01.07,2019 

Документ: Шприцы стерильные инъекционные одн  ̂

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъе\ 

однократного применения саморазрушающиеся безопасные 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, п

16.5. Условия хранения

Шприцы в упаковке производителя должны храниться в сухих, отапливаек 
вентилируемых помещениях при температуре от +5°С до + 40°С и относите] 
влажности воздуха не выше 80%.
Защищать от прямого попадания солнечных лучей.
Хранить вдали от агрессивных дезинфицирующих средств.

16.6. У словия тр а н спо р ти ро вки

Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и & 
игл; шприцы стерильные инъекционные, однократного применени, 
саморазрушающиеся, безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, 
иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок транспортируются всеми видами крытых транспортны, 
средств, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими нг 
соответствующем виде транспорта, при температуре от - 30°С до + 40°С. Соблюдать 
требования манипуляционных знаков, нанесенных на транспортную упаковку.

16.7. Гарантии п р оизводител я

Гарантийный срок хранения шприцев стерильных инъекционных однократного 
применения с иглами и без игл; шприцев стерильных инъекционных однократного 
применения, саморазрушающихся, безопасных объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 
10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок - 5 лет со дня изготовления. Гарантийный срок 
годности шприцев - 5 лет со дня изготовле'ния, указанного на упаковке. Дата 
стерилизации соответствует дате изготовления. Производитель гарантирует 
сохранность стерильности шприцев, а также всех их параметров и характеристик, в 
течение всего срока годности -  5 лет -  при условии целостности индивидуальной 
упаковки и соблюдения условий хранения, транспортирования и использования в 
соответствии с настоящей технической документацией.

Производитель гарантирует соответствие шприцев требованиям настоящей 
документации при соблюдении условий хранения, применения и транспортирования, 
установленных настоящей технической документацией.

Производитель не несет ответственности за последствия несоблюдения условий 
хранения, применения и транспортирования шприцев стерильных инъекционных 
однократного применения, саморазрушающихся, безопасных.

16.8. Техническое обслуж ивание  и рем онт изделия

1. Шприцы стерильные инъекционные однократного применения с иглами и без 
игл; шприцы стерильные инъекционные, однократного применения, 
саморазрушающиеся, безопасные объемом 1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с 
иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок являются изделиями однократного применения и не 
подлежат ремонту и обслуживанию. После применения изделия следует 
утилизировать.
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Документ; Шприцы стерильные инъекционные однократного 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъекционные 

однократного применения самораэрушающиеся безопасные объемом 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, ЛуерЛок

2. Категорически запрещается повторная стерилизация изделия и его вторичное 
применение.

16.9. П ретензии

В случае возникновения претензионного случая обращаться к производителю 
SF Medical Products GmbH, ForckenbeckstraBe 9-13, 14199 Berlin, Germany,
СФ Медикал Продактс ГмбХ, Форкенбекштрассе 9-13, 14199 Берлин, 

Германия,
Тел.; +49(0)30/26 39 97 95, www.sfmedical.de, info@sfmedical.de;

или к его Уполномоченному представителю на территории РФ;
ООО «НикКомед», РФ, Ставропольский край, 357500 г. Пятигорск, ул. Ермолова 
32а; Тел.; + 7 (8793) 38 25 28, info@nikkomed.ru.

17. П редупреж дения и (или) меры п р ед осторож ности , предприним аем ы е 
потребителем  при прим енении м едицинского  изделия, содерж ащ его 
лекарственное средство  д л я  м едицинского  прим енения, м атериал 

ж ивотного  и (или) человеческого  происхож дения, м атериалы , которы е 
явл яю тся  канцерогенны м и, м утагенны м и или то ксичн ы м и, возм ож ное 

вы деление  или в ы м ы в а н и е  кото р ы х п р и во д и т к се н сибил изации , 
аллергической реакции или отрицательно  вл ияет на р е п р о д уктивн ую

ф ункцию
Медицинское изделие не содержит лекарственные средства для медицинского 

применения, материалы животного и (или) человеческого происхождения, материалы, 
которые являются канцерогенными, мутагенными или токсичными, возможное 
выделение или вымывание которых приводит к сенсибилизации, аллергической 
реакции или отрицательно влияет на репродуктивную функцию.

18. П редупреж дения и (или) м еры  п ред осторож ности , предприним аем ы е 
потребителем при утилизации м едицинского  изделия, принадлеж ностей  и

р а сход н ы х м атериалов, и сп о л ьзуем ы х вм есте с ним (при наличии), 
вклю чая сведения о б  инф екционной, м икробной, экол огической  или 

ф изической  опасности м едицинского  изделия;

При утилизации медицинского изделия после использования необходимо 
руководствоваться указаниями санитарно-эпидемиологических требований к 
обращению с медицинскими отходами класса Б или В.

19. И нф орм ация об обсто яте л ьства х, при ко то р ы х по тр еб ите л ь  долж ен
п р о ко н сул ь ти р о ва ть ся  с м едицинским  работником

Медицинское изделие предназначено 
квалифицированным медицинским персоналом.

для использования только
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦ
Версия ЭД: 3.1, 01.07.2019

Документ: Шприцы стерильные инъекционные одц 

применения с иглами и без игл: шприцы стерильные инъе, 

однократного применения саморазрушающиеся безопасные, 

1 мл, 2 мл, 2,5 мл, 3 мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и без игл, Луер, д

И нф орм ация о первоначальном  вы пуске  или последнем  пересм отре 
эксплуатационной докум ентации

Версия эксплуатационной документации 3.0 от 17.08.2018 г.

21. П орядок и усл о ви я  утилизации или уничтож ения  м едицинского
изделия

Утилизация использованных шприцев стерильных инъекционных с иглами и ^ 
игл должна производиться как утилизация медицинских отходов класса Б или В 
соответствии с Сан ПиН 2.1.7.2790-10. Мероприятия по обеззараживали! 
уничтожению и утилизации шприцев инъекционных однократного применения должн 
проводиться в соответствии с требованиями санитарных правил и иных нормативны, 
правовых актов Российской Федерации.
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Urkundenrolle Nr. /2019

Beglaubigungsvermerk

Ich beglaubige als vor mir geleistet, die vorstehende personliche Unterschrift von:

-  Herrn Nikita Sauerwein,
geboreti am 08.02.1995,
wohnhaft in 14195 Berlin, Taylorstr. 8,
dem Notar aus vorherigen Beurkundungen von Person bekannt.

<

Der Notar fragte nach einer Vorbefassung gemafi § 3 Abs, 1 Nr. 7 des BeurkG. Diese 
wurde vemeint.

Notar bescheinigt aufgrund heutiger Einsicht in das elektronische 
HK.^'blsregisterportal, dass Herr Nikita Sauerwein als einzelvertretungsberechtigter 
und den Beschrankungen des § 181 BGB befreiter Geschaftsfuhrer der SF 
Medicm'№roducts GmbH mit Sitz in Berlin, eingetragen im Handelsregister des
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т
П еревод с нем еикого я зы к а  на русский язы к
Печати, удост овери т ельн ой  надписи нот ариуса и апост иля на Эксплуат ационной  

документ ации для м едици нского  изделия «Ш прицы ст ерильны е инъекционные  
однократ ного применения с иглами и без игл: Ш прицы ст ерильны е инъекционные 
однократ ного применения, сам оразруш аю щ иеся, безоп асн ы е объем ом  1 мл, 2  мл, 2 .5  мл, 3 

мл, 5 мл, 10 мл, с иглами и б ез игл, Л уер, Л уерЛ ок»

/Круглая печать на странице 1/ «СФ Медикал Продактс ГмбХ», 14199 Берлин (Германия), 
Форкенбекштрассе 9-13, тел.: +49 (0) 30 / 26 39 97 95, факс: +49 (0) 30 / 26 39 97 95

Номер в нотариальном реестре: G 369/2019

Удостоверительная надпись

Настоящим я свидетельствую подлинность поставленной в моем присутствии подписи

- г-на Зауэрвайна Никиты,
08.02.1995 года рождения,
проживающего по адресу: 14195 Берлин, Тейлорштрассе 8,
личность которого нотариусом установлена в ходе предьщущих нотариальных 
засвидетельствований.

На вопрос нотариуса о наличии заинтересованности в соответствии с § 3 абз. 1, п. 7 
Закона ФРГ о нотариальном засвидетельствовании (BeurkG) был получен отрицательный 
ответ.

Ознакомившись сегодня с записями в портале электронного торгового реестра, нотариус 
удостоверяет, что господин Никита Зауэрвайн зарегистрирован как управляющий 
директор общества «СФ Медикал Продактс ГмбХ» с местонахождением в Берлине, 
зарегистрированного в Торговом реестре участкового суда Шарлоттенбург города 
Берлина под номером HRB 103242, имеет право единолично представлять указанное 
общество и освобожден от ограничений, предусмотренных § 181 Гражданского кодекса 
ФРГ (BGB).

Берлин, 12 июля 2019 г.

/П о дп и сь /
(Кристиан Гайпель)

Нотариус

/Накладная тисненая печать:/ Кристиан Гайпель * Нотариус Берлина
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9101а E-F

1. Страна

Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.) 

Федеративная Республика Германия

Настоящий официальный документ 
2. подписан Кристианом Гайпелем

3. выступающим в качестве нотариуса Берлина

4. скреплен печатью Нотариуса

5. в Берлине
Удостоверено

6. 16 июля 2019 года

7. Председателем Земельного суда Берлина
8. Под № 9101а E-F 6370/19___________
9. Печать 10. Подпись

/Круглая гербовая печать: ПРЕДСЕДАТЕЛЬ 
Земельного с у д а . Берлин/

По поручению 
/Подпись/
(Хёнинг)

Председательствующий судья 
Земельного суда
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать третьего июля две тысячи девятнадцатого года

Я, Чернышова Нина Сергеевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Петровой Галины Николаевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Денисова Дениса Руслановича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегист

Взыс^нО  ̂
Упл 
и тех

5)е; № 77/440-Н/77-2019- 

:. 00 КО П .

авового

Н.С. Чернышова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-ов).
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Российская Ферерация 
Город Москва

Asecii~r.b четвертого июля jse тысячиffesOTijnsmoro газа
Я, Прокошенковз Елена Евгеньевна, нотариус 

Москвы, свидетельствую верность копии 
мне документа.
Зарегистрирораиовреестре:Н 21/86-н/77-2019- 
Взыскано госудэрсгвенной пошлины (по тарифу):
Уплачено за оказание yoiryr правового и технического хш

Всего
ПРОН
п еч ;"
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