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В е р си я  1.1

1) И и ф о р м а и я я  о  n p o H is o jH T e .ie  и е го  > ао л и о > 10Ч «и в ом  
о р е л с т а в и т е л е :
П р о и з в о л а т е л ь :  « T ian jm  R m fm e  M e d tc a lD c M c e  С о  . L td»  
(Т я н ьц зи н ь  Ри.1и ф ай н  М едн к д .1 Д иваЛ с К о  Л т л  )
- \ л р « :  K m aft. N o 52 ,Jingguar. R oad , Y ix m g b u  B c jch en  D is tric t. 
T iaa jin , P R  C h in a  
Т е л е ф о н  00861509  
E-m aul in fo  5 riU ^n e  com
> 'п о .1 и о м о ч е я н ы й  п р е л с т а в я т е л ь  я а  т е р р и т о р и я  
Р о с с и й с к о й  Ф е л е р а п н в  я  экГ к.1 Ю1 я в в ь х н  л н с т р я б ь ю т о р  в  
Р о с с и й с к о й  Ф е л е р а п и н :
О О О  - д а 1 К Е П М Е Д 1 1 К А .Т
.-\л рес : Р о сси я . 1450S5, М о ско в ская  о б л аст ь , г о  О л и н и о в ски й , 
р я  Заречье, тер  12 м есяц ев  локлой к о м п л е к с , с т р  15. п о м еш  L 
к о м  39
Т е л  -■ ^(495) 19S-69-00 
E -m a il :  in fo S  g k -m e d ic a lru

2) И н ф о р м а о н я  о  м е л н ц и н с к о м  н эле.лиа
2 .1 ) О б ш а я  н н ф о р м а ц я я  о м е л н п и я с к о м  и з д е л и и : 
Р>-чка-скарнф пкатор состоит и з за ш и т н о го  к о л п а ч к а , ко р гп са , 
дна , к н о п ки  ср аб аты в ан и я  соели н и те.тьн ого  ко.льиа. п руж и н  
(п р у ж и н ы  вы б р о са  и  срабаты ван и я^  к  се р д ц ев и н ы  (вк.-1юча.я 
нгл>- лезвие).
Р >-чка-скариф икатср  постав-ляется г  стери-льном  в н л е  
'р а л и а и н о н н а я  стери л и зац и я ;, н еп р и го д н а  д л я  п о в т о р в с н  
с т е р и л и з а ш т . н ел ок си чн а  и п р с л к азн ач ен а  х «  о д н о р а зо в о го  
и сп о л ьзо ва н и я

2 .2 ) Н а н м е я о в а н н е :
Р>-ч»:а сздч>ификатор ав то м а ти ч есзл я  о д н о р а зо в о го
нсп о .л ьзоваки я  L 'm laace .
Д а л е е  ** р> 'Чка-скаряф из:атор. лазш ет, и зд ел и е  
2 J )  В а р и а н т ы  в с п о л н е н н я  я  к о м п л е к т  п о с т а в к я :
В а р н а и т ы  и с п о л н е н и я ;
1) Иг.ла 21G , г .л \б н н а  проко.ла - 1 .80 м м  -  100 ш т  >Л1.
и л и  2(Х) ш л \Л1.
2 )  11г.ла 23G , г.л>-бика проко.ла - 1 ,80  м м  -  100 ш т  >л1.
jt iH  200  ш л \ п
5 )  11гла 25G , гл>-бнна п р о к о л а  - 1,40 м м  -  5 ю т  >Л1 я.лн
100 ш т  \л1 К.ЛИ 200  ш т >Л1
4 )  Иг.ла 2SG , г .'П 'б н м  проко.ла - 1 ,60 м м  -  100 ш т  m
и л и  2 0 0  ш т >Л1

5 )  И гл а  30G , г.л>'бмна п р о к о л а  - 1 ,20 м м  -  100 ш т  %Л1.
и л и  2 0 0  ю т  >Л1.
6 )  Л езв и е  0.S м м , г.л>т5ина п р о к а т а  -  2 ,0 0  м м  -  5 ш т  >-п.
и л и  100 ш т  >11. и л и  2 0 0  ш т  л и
К о ш к л е к т  п о с т а в к и :
И зд е л з и  постав-ляю тся в  с.лед>-юшей к о м п л е к та ц и и
1) Иг.ла 21G , г.лз’би н а  п р о к а т а  - 1 ,80 м м  -  100 ш т  >лк
и л и  2 0 0  ш т \Л1.
2 )  Иг.ла 23G , г.л>’би н а  проко.ла - 1 ,80 м м  -  100 ш т. >Л1.
П.ЛЯ 2 0 0  ю т  \Л1.
3 )  11гла 25G , г.л\*6нна п р о к а т а  - 1 .40 м м  -  5 ш т  >Л1 и л и
100 ш т >Л1 и л и  200  ю т . >Л1

4 И гл а  2SG  гл^-бнка я р с к с л а  • 1 60  м м  -  10«j о т  >г.
или  2<>2 ю т . >Л1
5) Иг.ла 30G , г.лчтЗнна проко.ла - 1 20  м м  -  100 ш т ’.-п
и.ли 200 ш т. >п
6 i .1езвн е 0 , 8 -ММ г.л>бнка проко.ла -  2 ,00  м м  - 5  ш т \Л1
или 100 ш т . \ п  илн  200 ш л \ п

Э к ’:г ..т .атап и о н н ая  док>-мента1ш.л
• 11нстр>-к11н я  п о  п р и м е к ен ю о  -  1 ш т

3) Н а з н а ч е н и е , о б .л агтъ  п р и м е н е н и я , п о к а з а н и я  и 
п р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю , в о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  
э ф ф е к т ы . у с л о в и я  п р и м е н е н и я . п о т е н ц и а л ь н ы е  
п о т р е б н т е .тн . к а т е г о р и и  о а п н е н т о в .  п р и н п н п  д е й с т в и я , 
м е р ы  п р е л о с т о р о ж н о с т н . р е к о ч е н л а п н я  д л я  о а л ь ь о в а т е л е й . 
о б р а б о т к а  м е с т а  п р о к а т а  н а д р е з а  д о  н п о с л е  м ан и п >  л я а я н
3 .1 ) Н а з и а ч е я я е :
Р >-чка-скарнф икатор п р ед н азн ач е н а  д л я  осулпествленит 
кон трс.лнруем ого  п р о к а т а  к а л р е за  ко ж и  с ие.лыо взяти я  
о б р азц а  кап1!.л.л.ярной крови .
3 .2 ) О б л а с т ь  п р и м е н е н и я :
В сп о м о гател ьн ы е и  обш ебо .льн ичны е м ед и ц и н ск и е  изле.лия
3 .3 ) У с .л о в я я  п р н ч е а е в я я  - зл Е Н н к о -д и агн о сти ч еск н е  
л аб о р ат о р яя . а  ja x ju e  в  у с л о в и т х  до .м аш него  п ри м е н ен и я
3 .4 ) П о к а з а н и я :
Н ео б х сд ю то с ть  в зяти я  о с р а зп а  {ф ови  д л я  п р о в ед ен и я  ан ал и за
3.5) П р о т н в о п о к а з а я в я :
К  п роти в о п о казан и я м  дл я п р о к о л а  н ад р е за  участзса к о ж п  с 
ие.лью в зяти я  к р о в и  о тн о сятся , а л а х о е  к р о в о сн а б ж ен и е , 
м естн ы е о те зл . м естн ое и н ф и ц и р о в ан и е  п о в р еж д ен и я  к о ж и  на 
м есте  п р о в ед ен и я  п р о к а т а  над реза , н арутзем н я  св ер ты в аем о с ти  
крови
3.6) В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы :
П о б о ч н ы х  эф ф ек тов  нет
З.'О  П о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р е б и т е л и
И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д л я  при .м екенил сп ец и ал ь н о  
о б у ч е н н ы м  м ед и ц и н ск и м  п ер со н ал о м , а та к ж е  п ац и ен т ам и  
1п уч и вш и .м и  и н стр у к ц и ю  п о  гф и м ен еш п о
3.8) К а т е г о р и и  п а ц и е н т о в

-Изде.лне п р и м е н яется  к а  в зр о сл ы х  и  д етях
3.9) П р и н ц и п  л е й с т в и я :
Иг.ла л езв и е  изле.лия н сп ал ь зу ет ся  д л я  проко.ла н а д р е за  кож и  
дл я по.лучения об разц ов  к р о в и  п о сл е  с д ж л и  п р у ж и н ы  П осл е 
вы броса, иг.ла л езви е  нзде.лня н е  д а л ж н а  б ы ть  в и д н а  из 
отв ер сти я  к орп уса К о н с тр у к ц и я  и зд ел зи  о б ес п еч и ва ет  
блокировзсу нг.лы л е з в з и  и  н ев о зм о ж н о сть  «го  п о в т ^ н о г о  
исп о .льэоваивя
3.10) М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и :
• М ел и п н в ск о е  н эд ел в е  д о х а л о  б ы ть  и сп о л ь зо в а н о  в  течен и е 
у к а за к в о го  с р о к а  го д н о с тя . а  у п а к о в к а  д о л ж н а  бы ль в  х орош ем  
состояни и .
- Н е и сп о л ьзо вать , ес л и  защ и тн ы й  к о л п а ч о к  сл ом ан .
• В се  изле.тия п р ед н азн ач е н ы  то.лько д л я  о д н о р а зо в о го  
нсп о .льзованяя, пож а.луйста. н е  испо.льзу*йте повторн о .
• 11спо.1Ьзованиые нздс-лня д о л ж н ы  б ы ть  со б р ан ы  в к о н тей н ер

д л я ути .лнзацни с у к а зател ем  д л я  н ад л е ж ащ е й  о б р аб о тк и
-  И сп о л ь зу я  л ак и ет  в п ервы е , рек о м ен д у ет ся  
прозсснсу.льтироваться с в рачом
• К он такт ко ж и  с .ланцетом  м ож ет вы звать  р азд р аж ен и е  кож и
- Е с л и  к о ж а  ст ал а  р л зсф аж екн о й  н ш  воспа.ленной. обрати тесь  к  
м едяи н н ск о м у  спвциа.лнсту
- И сп о л ь зо в ать  с осто р о ж н о стью  -  .липа-м. сл радаю ш и м  
н ар у ш ен и ям и  св ер ты в аем о сти  к р о в и  П ер ед  исп о .л ы ов ан и ем  
р ек о м ен д у ется  к о н су л ьтац и я  с м елнш ш ски .м  сп ец и ал и сто м
3 .1 1 ) Р е к о м е н д а ц и я  д л я  по .льзо»ат*.л«й

Размер
1Г.1Ы ‘ Цвет

Г.лз бп 1 
н а ' 1
npOKOj
.та
я а ^
за. мм

Р екоз |ендаияя хля 
пользователей

Место
проката

Иг.ла
21G

Свет.лс-
зе.лекый I.SO

-  Пслходнт для заоора крови у 
взрос.1Ых н детей o r 1 года с 
грубей кожей или с.лабьс-i юком
КрОБН
Кровоток сильный

Пхлек

Иг.ла
23G Желтый 1.8С

р-Подходит для забора крсви у 
взрослых и детей от 1 года со 
ГреДНВМ TQBOM ьровк 
Ьфовоток средштй

1хлеи

Иг.ла
25G

Светло-
фводето
пай

l.-Kt

-  Пслходят для са б ы х  
фовстоков и по-тчения 
зебозыпогс образца крови у 
простых с нежной кожей н детей 
эт 1 года
Кровоток слабый

Ъ лес

11гда
28G

Эранже
1ЫЙ

1.(50

- ГТсдхоягт для слабых 
фовотисов я  ао.Л}-чеяня 
ведолыассо образца крсвн у 
взрослых с нежней кожей н  детей
зт1годх
Кровоток, слабый.

Тхлео

Игла
30G

Светло-
ю ю вый 1.20

-  Подходит для слабых 
фовотоков и палучеявя 
^больш ого образца крови у 
взрослых с нежной кожей н 
тетей от 1 года 
Кровоток слабый

I x v u

Лезвие
0,3 мм

Светло- 2.00

-  Подходит для забора крсвн у 
взрослых в  детей от 1 года.
- Подходит для забора ьровн у 
юворожденкых и младенпев из
IXTKB.
К рм оток  свлы ш й

-  Пхлеи
- Пятка (ДЛЯ 
юворождеяк 
их н
тладеяпев)

3.12) Обработка места проката надреза до и пооте 
манипу.тяпии
У  * ^ 0с.1ы х  м  д е т е й  о т  1 года
-  Тш ате.1ь н о  в ы м о й т е  р у к я  с мьктом п е р е д  всп с.тьзовам н ем  
и зделия
-  О б р аб о та й те  о б л аст ь  п р о к о л а  н ад р еза  с а т ф е гк о й  сп и р то в о й

о зт н л о в ы й  сп и р т )  (за р еги с тр и р о в ан н о й  н а  те р р и то р и и  РФ  
в у стан о в л ен н о м  п с ^ я д к е )  П о сл е  о б р аб о т к и  у 'частку ко ж и  дать  
в ы с о х т -т ь



В е р си я  1.1

-  П ос.1« Б^ятня о с р а зи а  ка1тил.1 я р я о й  к р о в и  г ^ н ж м и т с  к мест>' 
п р о к о л а  н а д р е м  нов> ю  салфсткл- спиртов>ъэ ("0 * в  > тяловы й 
с п и р т )  (japerBCTpHpoBaHH>x* на те р р и то р и и  Р Ф  в 
УСТШОВ.ТСННОМ п о р яд к е ) н а  2-3 мтш
У  но«орож о^ммых и м .1ад^ни*в
-  Т ш ател кн о  в ы м о й те  р ч л л  с м ы ло м  п ер е д  и сп о л к ю в ан и ем  
и здел и я
-  О б р аб о та й те  о б л аст ь  п р о к о л а  н ад р еза  са л ф ет к о й  сп и ртовой  
СО*в э ти л о в ы й  с п и р т ) «зар егн стр » ф о ван н о й  н а  т е р р ш о р и я  РФ  
в  у стан о в .те к яо м  п о р яд к е ) П о сл е  о б р аб о т к и  \ 'ч а стк у  ко ж и  дать 
в ы со х зп л ь
-  П о сл е  в зяти я  о б р азп а  к а т к х т я р н о й  к р о в и  п р и ж м и те  к местл- 
п р о к о л а  н ад р еза  сл-хчто салфетк>- м а р л ев \т о  с т е р и т ь т т о  
<.зарегнстр1ф о в а н н > ю  к а  те р р и то р и и  Р Ф  в установленнотт 
п о р яд к е ) д о  те х  п о р , п о к а  к р о в о те ч ен и е  не б у д ет  остан овл ен о .

4 ) Ы т а с с н ф я к а о н я  м е л н а м н с к о г о  и з д е л и я
И зд е т к е  о тн о си т ся  к  к л а с с г  р и с к а  2 а  в со о тветстви и  с 
П р и к азо м  М и н зд р ав а  Р о сси и  о т  0 6  0 6 .2012  \ s  4н  и  Г О С Т  
51508
В и д  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  в соответствзш  с ном енк.тат>рной 
к .тассиф икаш !ей  -  329430
О д н о р азо в о го  и ст ю л ы о в ан и я  п овто р н о згс  н сп о л ьзо в а н ю о  не 
п одл еж и т Н е  н м п л аятн рл  ем о е

5) М а т е р и а л ы ,  в и д  к о н т а к т а  с о р г а н и з м о м
Т аб л и и а  1

Ц н ф о р м а и н я  об  у а а к о ж е

Ч асть язлелля М а те р и а л Вял контакта с 
ааавев том

Игла .лезвие Нержавеюшая
стжль

Краткоч;еменкый 
ковтакт 1не более 24 
часов) с каш1.г-лрнон 
кровью

К о р т е  «.часть
икливилча.льной
упаковки)

[

По.ляэтилен Кратко^е:4екный 
контакт ^не бо.лев 24 
часов) с 
неповрежденной 
кожей

С мзеркояпентрат:
- Светло- 
зе.леный

Кратковременный 
коктакт (не балее 24 
часов) с 
неплжрежлекнсй 
кожей

- Же.ттый

- Свет.ло* 
фно.летовый
• Оранжевый
- Светло- 
рою вы й
• С вет.ло-саввй

Защитный колпачок 
(часть
нндивит'а.льной
упаковки)

Полиэтилен
высокой
плотности

Кратковременный 
коктакт (не балее 24 
часов) с 
неповрежденной 
кожей

Грулшовая Д артов  Nte.TOBaBBbiS ^ р а т к о ^ г а е в а ы й
\ т т а к с Б к а к р а с и т е л я  н а  основе соевого кон такт «не бо.лее 24

Ьаасла (красный н черный а к а с о в ) с

ракж е «квивалеитна.4 смесь неповреж денной кож ей
^расного . ж елтого, синего н j
[черного'» j

Транспорт ! П ятне .лс^вьсй гофрокартон I  Н ет контакта с j

кая j : палнентом  i
M U K c w L a 1 .....................

И зд ел п е  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я  П осл е п р и м ен ен и я  
зт и л н зн р у етс я .
И зд ел и е  н е  со д ер ж и т  в  со став е  м ат ер и ал о в  ж1£вотиого 
п р о и с х о ж д ен и я  л е к а р ств ен н ы х  в еш еств  и п р о и зв о д н ы х  
прол>-ктов тп ето к  и  к р о в и  ч е л о в ек а
б ) Т е т я в ч е с к н е  к р я т е р я а
В \п и \и й  iu o  раз:^1€рь^ из0£.'ий. пасса

usî .ruC
И зд ел и е  яв л я е т с я  ст ер и л ь н ы м , без тр еш и н  н ск олов , без :к кра 
без сл о м о в , а и вет  и зд ел и я  ч е тк и й  и  соо тветству ет  
тр еб о ван и ям
Р \'ч к а -ск ар я ф н к ат о р  со с то и т  и з  за щ и тн о го  ко л п ачка , к о р т с а .  
д н а . к к осз-н  ср аб аты в ан и я , соедините.льного  ко.льпа. т^л 'ж ин  
«пруж ин ы  в ы б р о с а  и ср а б аты в ан и я) и  се р д ц ев и н ы  {вклю чая 
нгл%- л езв и е )  С м  Ртю ^нов 1.

t--.

Р н с .-н о к  1

В р а ч  к о н т а к т и р у е т  с в з д е л в е м  в  С П З  (с р е д с т в а  
н н д н в а л з  а л ь н о й  з а ш н т ы ) .

Размер itrru .Теям

: i ( T 2)0 2*0 I 2iC 1 ЗС'С b.iiot

Тверлссгь иглы 
.'.«яях язжаа

>450кгсмзг > 300 
t j o o r

Шерохсвжхость 
в ж р д а сд  
gpomwM ircti 
частя. Ri. МП

. <0.(йамхм «O.SRbM
ЕМ

'  гм  заточи. *,
:i.o :i.o Х . 6 :о,б 20.6 :i.o

Ляаыетр яга. ш  
Шярява .■»32ju
(*0.03)

0.813 0.610 0.508 О.З'б о м ; 0.8
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. s 
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>'JCU юзе.лнж :М 1..': : 4f 1.45 I 4)

П руж зш а р > ч кн -скар и ф и като р а  д о л .к н а  вы стр ел и в ать  свободно , 
бесп р еп ятствен н о

Т р е б о в а н я я  к  у с л о в я я м  о к р у ж а ю щ е й  с р е л ы  п р и  
т р а в с п о р т я р о в а н в в .  х р а в е в в и  и  з к с и .т > а т а и в в
Т р а н сп о р т и р о в ан и е  и зд ел и й  п р о в о д и тся  л ю б ы м  в ;и с м  
тран сп о р та , в к р ы ты х  тр а н сп о р тн ы х  ср е д ств ах  в с о о т в е тст в и я  с 
п рав и л а м и  п ер е во зо к , дей стБ \ю ш и?.ш  н а  тр ан сп о р те  д ан н ого  
ви да

^ 'е л о в а я  т р а н с п о р т и р о в а н и я :
- тем п ер ату р а  от  -2 0 ’С  д о  - 6 0 ^
- о т н о с т е л ь н а я  вл аж н о сть  -  0-80**

У 'с л о в в я  х р а н е н и я  в  > к с п .т у а т а а в в
-т е м п е р а т у р а  о т - 5 'С  д о - 4 0 'С
- о тн о си т ел ьн ая  в л аж н о ст ь  -  0-80**.
- х р ан и ть  в сутсом, н ед о сту п н о м  д л я  детей  м есте,
• х р ан и ть  вла.тн о т  хф ям ы х  с а тн е ч н ы х  л уч ей

М е л и п н я с к и е  и зд е л и я  усто й ч и в ы  к  в о зд ей ств и ям  
б в о л о гн ч е с к к х  ж и д к о с тей  и  вы ле.текн й  тк ан ей  орган и зм а , с 
к о т о р ы зш  о н и  ко н так п ф у х * т  в  п р о ц е ссе  эксп л у ат ац и и  п р и  
нозш ы а.тьны х зн ач ен и ях  тем п ер ату р ы  о т  32  д о  4 2 'С
8 ) С т е р и .т ь н о с т ъ
11зде.тия поставляю тся в  стери.тьном виде 
С пособ стеритнзаш га .таниетов -  р а л н а ш ю ш ^  стерилизация 
1!ы:е.тие остается стернтьн ы м  д о  ксяша срока, указанного на 
упаковке, если  за п п п н ы в  колпачок .такпета не с а п  в  не 
псвреж ден  .\!и ним а.тьЕ ая стери-тизую ш ая д о за  25 кГ р  а г я  
и зд ел и я  к о т о р ая  п о зв о л яе т  п о л у ч и ть  гар а н тщ ю в ан к ы й  у ровен ь  
ст ер и л ь н о ст и  10* .̂

9 ) С р о к  го л и о с т в
С р о к  го д н о с ти  и зд ел и я  состав-тяет 5 л ет  с  д ат ы  изготов-текия 
Д а т а  и зго то в л ен и я  со о тве тству е т  д ат е  с т е р я л и за ш ш

10) Техническое обсту-жнвавне я ремовт
Т ех 1« ч е с к о е  о б с т у ж и в а в и е  и  рем о н т  м ед н п н н ск о го  и зд ел и я  не 
п р ел у гм о тр ен ы

11) Ути.1нзаивя
Угпилихгг̂ ия « Лениных у'’̂ ?̂ жд̂ ния.х:
-  ' ’ти л и заш п о  .танпетов. за гр язн ен н ы х  би о л о ги ч еск и м и
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ж и д к о с тям и , о суш еств .гггь  согл асн о  С ак П и Н у  2 1 .368 4 .2 1  в 
с п е и н а т ь н ы й  к о н тей н ер  для м ед н и и н ск и х  отх о д о в  к.ласса Б 
' эп н д е> и ю л о гяч е ск н  о п ас н ы е  отходы ).
-  Н еи сп о л ьзо в а н н ы е  нзде.лня и л н  и зд ел и я  с и ст ек ш и м  срок ом  
го д н о с ти  у ти л и зн р о в ать  со гл а сн о  С ан П и Н з-2 1 3684-21 как  
отх о д ы  к.ласса А  (’э п и д ем и о л о ги ч еск и  безо п асн ы е о тх о д ы , по  
составу п р и б л и ж ен н ы е  к тв ерд ы м  ком м ундльны .м  отх о д ам ).

У т и л и за и и я  в  дсмаш^,их yciocuct
-  И сп о л ь зо в ан н ы е  .лакиеты  не п р ед став .д як т  б и о л о ги ч еск о й  
о п а с и о с гя , т а к  к а к  ко н стр у к ц и я  изле.лия о б ес п еч и ва ет  
б л о к и р о в к у  иг.лы .лезвия и  и ев озм с :кн остъ  его  п о в то р н о го  
исп о .льзсвания . И сп о л ь зо в ан н ы е л ан ц еты  у ти л и зи р у ю тс я  в 
м у со р н у ю  к о р ш н у
-  Н еисп о .л ьзован н ы е и зд ел и я  и л и  изде-лия с и ст ек ш и м  ср о к о м  
го д н о с ти  н е  прсдстав-ляю т б и о л о ги ч еск о й  о п а с н о с ш  и 
\т и .л д а я р у ю т с я  в  м у со р н у ю  корзину

12) И г п о .л ь з о в а в п е  с д р у г и м и  .м е д и и н н гк н м и  и з д е л и я м и  
И сп о л ь зо в ан и е  и зд ел и я  н е  п р ел у с м атр яв ае г  и сп о л ьзо в а н и е  с 
д р у ги м и  м ед и ц и н ск и м и  н зд ел зи зш

13) Эк‘с а .т у а т а ш 1я :
13.1 В з я т и е  к 2П В .д л яраой  к р о в и  и з п а .л ь и а  у в з р о с л ы х  в  
д е т е й  о т  I  го д а :
-  Тюательнс вымойте рукн с мы.лом перед Еспс.льзованяем кзде.лил.
-  Обработайте об.ласть прокола надреза салфеткой спиртовой 
ЭТИ.ЮВЫ1! спирт) (з^гистрирсванясй на территории РФ в 
•'станоаленном порядке) После обработзи участку кожи дать
Б Ы С 0 Х 1 Г > ' Т Ь

Отч>утнте в снюаите колпачок

Пероекдвку .ляряс к месту 
про1д т  на^узеза плотно 
првложнте ручку-ск^жфнкатср 
8 кажм».^е ка нее. чтобы 
актЕ в^вать  устройство Не 
уб^айте устройство от места 
проко.ла ка:феза. п о и  не 
ус.лышите характерный шелчок.

Казшите некшого ка склеп до
появ.'КЕЕ.я кроки

-  После взятия образна кагакиярвсй крсвн праж-'знте к месг- q^cкo.лa 
надреза новую салфетку санртсвую (70*« этиловый спкрт; 
(зарегистрированную на тер ’̂нтсрни РФ в устакокленном пор.ядке) на 2- 
3 мин
Затез! утн-люируйте ланцет б соответствии с г. 11

13.2 В зя т и е  ы ао и .л л я р н о й  к р о в и  у  н о в о р о ж д е н н ы х  в  
м л а д е н о е в :
-  Т ш ате л ьн о  вы м о й те  р у к л  с м ы л о м  п е р е д  исло .льзован нем  
изделия
-  О б р аб о та й те  об.ласть проко.ла н ад р еза  са .лф еткой  сп и р то в о й  
С^О*е э ти л о в ы й  сш трт) (зар еги стр и р о в ан н о й  н а  т е р р и то р и и  РФ  
в уст ан о в л ен н о м  порядк е) П о сл е  о б р аб о т к и  зч л с т к у  кожл! дать  
вы со х н у ть
>■ н о в о р о ж д ен н ы х  и  %кладенпев в  воч>асте д о  о д н о го  го д а  
п р о к о л  B z z f e i  о бы чн о  в ы п олн яю т н а  п о д о ш в е н н о й  
п о в ер х н о с ти  п ятки  1с м  ри су н о к  2). З а т е н е к к ы е  об л аст и , на 
ко то р ы е у к а зы ва ю т стрел ки  к а  р и су н к е  2 это  рек о м ен д у ем ы е  
о б л асти  ДЛ.Ч прсао.ла н ад реза  ко:клт у  н о в о р о .к д ен н ы х  н 
м-ладениев

Р и су н о к  2
-  П ерп еяди ку .л ярн о  к м есту  п р о к о л а  н ад р е за  а л о т и о  п р и л о ж и те  
р у ч к у -с к а р н ф и к а ю р  и наж м и те н а  нее . ч т о б ы  ак ти в и р о в ать
у ст р о й с т в о  Н е  у б и р ай те  устр о й ство  от  м ест а  п р о к о л а  над реза , 
п о к а  н е  у сл ы ш и те  х ар а к те р н ы й  ше-лчок

-  П о сл е  в зя т и я  об разц а  кап н хл ярн ой  к р о в и  п р и ж зш т е  к  месту' 
п р о к а т а  н ад р еза  сухую  сал ф етку  >гарлевуло ст ер а л ь н у ю  
(за р е п 1стр н р о в ан н у ю  к а  те р ри тори и  Р Ф  в у ст ан о в л ен н о м  
п о р я д к е ) д о  те х  п о р  пок а к-ровотечение н е  б у д ет  ост ан о в л ен о

З атем  у ти л и зи р у й те  л а к и е т  в со о тветстви и  с п  11

14) П е р е ч е н ь  о с н о в н ы х  с т а н д а р т о в :
Сззвзарт .4 -Ui£>ieK:»«ne CTZEzapn

LNISO :гл№эп1яасе юзж-дх ГЬнмекаше у-правлевхх рясиы н к 
^еаю дяестмш зе.-чяч(ISO U 9 'l  2С'';9>

u M s o u e o ' .
.' ш е ш  z n  сковяхтельвс п е р е л я к и а в в  ч«зж ааю аа  
п я гя Л  Часть 1. Требоыаш  к иатервьтам. 
д е т е ш  z n  стерезыюстя ш упахлсчвы и сжлеиаы 
IwwHMi 1 Пжыевеяж» м пм азво и  р н с ш п  (ISO 11ЙС'* 
i l o i T i b e j m a

•NISO 1160'- 
: :o ;o A i : : c ;5

У в п е ю  STX »ZBXKie.-2 №  стхрелпсм ввкх  и е а с а я с х ш  
ш ваий  Чжть 2. Требеш ша к а к д з а ш т  zi^ueecea 
^сры м аио. зк зечгл ааш а  м е б о т  П с п и я ы  1 (ISO 
ii6 0 ‘ .;:o i9 i!5 M , 1 ::о :5 '

^П5оТ?§?ГТП55Г

so ;с::

:soii : ;::s

5 0 1:*-'

:soiii
:s;s:.:

OB

O sesu te .ur*4«.T :rc 2»*r:sia м еав эаэх х  rsm.'sik] 
Р*5эел5 И гсл й згьй м и к ааи ггтск яч н о сат '.тэс ’ l

Бис.-»яг»а:и сию  з ' \.-r2xaaaaix аззова Ч кп  
11аагтавЕ1Еасв1ги*к.-шзаая1С'»:о*а';1$01С'995-:С

5оава зхАгтво!
РыаезИ 1каы1»внз из л.-теасгх тл:дяв?П1
OesBkx SH&x r w t -ajfc  acftcrsxs цедяааьстх «заело» | 
Рзззеа 2J И зж £ 8К1 ка сяс<с«»:с1к зы за п  р«кз;ж».еше ^

Меаявавскш ц-а'г.зи С н»во.т исзо.зы}пше : 
ш ф срош ей. cp«a^:7tt-.teuc6 гфокзвозжтклен Часть
Обеде таебамни!' !so If;:;.: :o;i;
' С тертгаш ! лрсГ'Г!дя мезвоножсг:^

в в я м ч е к и !  У 1 « у с ; * : . л г п п е с к а е  utzzzn \ 
Ч а с п  У  О с р езеэ еа н е  л п г  .тс ш ж  is i : p c c ^ a m i: u c «  к а  
5РСГ-ХЗНН-_____________     I
Ст*рялс5*зы зр т гы а и  ■де.дгдкя-гг.- sauueesxt 

Мвкрсбаоалхчепк« метсак Часть 1  Назгтакхя к: 
cTepKMSca. rrcs.-zKiiMf cspeatajaai гхтхандх н 
с-бкзечшЕи ссосесс! стеси-лпнага
■ С г« р 1пнзали.т n p . 'x > a iH  м е д ш е с к о .- »  аззнзч еки л
Р к а щ ш о Е Е !. !  ст 'р к -л и ги т  Часть 2 '-■:?амсе.т«и«1
стесаати г .те ш е й  з м к  -  ц е т с з  ' . D  _____________
• С т т р П Л Е ^ Л  ’̂ ч-дут.тэя МеЗНСНЕСЫГС 

?азкацх:нках с т гр з к  

Р у ь гя с з гс ь ; г :  р агр а^ этке  ы т к .
______________ ugTpc-Tic gppoKca.

каткдяеяи! I 
Чыт» ; |  p-nouffirj

FlTBsnecEze «:с.тезсаажи* 
эыий Налс&аасзм ь-тшагкесш =cai: I ISO 14! j j

15) М а р к и р о в к а  и у п а к о в к а
П еч а ть  п рави л ьн ая , четзл я , и ер азм ы тая . нес.м азанная, 
н еп о л о сатая  и л и  затен енная.
Н ач е р тан и е  у сл ся н о е  о б о зн ач е н и е , р а зм ер  и  ргсп о .лож еиие на 
э ти к е тк е  не устаиаж ливаю тся Н е  ш р и ф т  до.лж ен б ы ть  четки м , 
зам етн ы м  и стойким .
Н а  к о р п у се  и зд ел и я  к е т  м арк и ровк и
Н а  гру п п о в о й  у п а к о в к е  до .лж но б ы т ь  н а н е с е н о :
- Н аи м ен о ван и е  нзле.лия,
- Р ек о м е н д ац и и  д.ля по .льзователей
- Л о го ти п  ком п ан и и
- Т о р го во е  н аи м ен о в ак н е  - 'ав то м ат и ч ес к и й  .лакпет»,
- С и м в о л  -11зготовкте1Ь>*, его  н ан .м ен о в акк е  н  адрес .
- С и м в а л  -О б р а ти те с ь  к  к н стр у к ш и ! п о  п р и м е н е н и ю -
- Э к ск л ю зи в н ы й  д и с тр и б ь ю то р  U У п о л н о м о ч ев н ы й  
представите.ль на тер р и то р и и  Р Ф  « Э к ск л ю зи в н ы й  
д и с тр и б ь ю то р  в Р о сси й ско й  Ф ел ер аи н н  и  У п ал н о м о ч ен и ы й  
п р ед ста ви тел ь  на тер р и то р и и  Р Ф »
- Н ад п и с ь  -М ед и ц и н ское  и зд ел и е : р у ч к а -с и ф и ф и к а т о р  
ав то м а ти ч еск а я  одн о р азо в о то  и сп о .льзования»
• У сл о в и я  .хранения н  aKCTLiyTiTainfM
- С и м в о л  -Зап рет к а  п о в то р н о е  п р п м е я е н л е -
- С н м в а л  -К од  п артии» .
- С и м в о л  «Д ата изготов.-гення>-
- С н м в а л  -1 1спальзовать  до».
- С и м в о л  «Н>- • н ер ж авею щ ая  стал ь
- С о зф аш ен н ая  и н стр у кц и я  п о  п р и м ен ен и ю
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- О б о зн а ч ен и е  в ар и ан то в  и о п о л н еян я  и зд ел и я  (р азм ер , гл у б и н а  
п р о к а т а )
• К ров оток
• CtrMBo.T «Р ад и ац и о н н ая  с т е р и т и за с к я
• Н а д п ж н  -А п и р с г е к н о - , -Н е то к с и ч н о -
• К а т к ч е с т в о  игтук в  у тв к о в к е .
- Н ом ер  р еш с т р а п и о н н о го  у д о сто ве р ен и я
- Т орговы й  сл о га н  изделзся -р у ч к а -с к а р и ф и к а т о р  
авто .м атическая о д н о р а зо в о го  и сп о .тьзован н я  д л я  в зяти я  
к а т к г т я р н о й  к рови  -

Т р а н с п о р т н а я  у п а к о в к а  л о .тж н а  с о д е р ж а т ь :
• Н аи м ен о ван и е  и зд ел и я
- Л о готи п  ко м п а н ю к
- Т орговое  н аи м ен о в ан и е  -аБТОмахнчесзлзй л а я и е т -
- С и м в о л  « И зго т о в и те л ь - , его  н аи м е н о в а н и е  и и р е с
• Э к ск л ю зи в н ы й  д и с тр и б ь ю то р  в Р о сси й ск о й  Ф е л е р а ш ш  и 
У п ал я о м о ч ен н ы Л  п р ед ста ви тел ь  н а  т е р р и то р и и  РФ
- Д и ап азо н  вл аж и о стн
- Т ем п ер атх р н ы й  д и а п азо н .
- Н ад п и сь  «С о ал ю д ать  у сл о в и я  х р ан е н и я
• Н ал п и сн  «А гатроген и о-, -Н е т о к с н ч н о '
• С и з п о л  -З ап р ел  н а  п о в то р н о е  пртс^ен ен н ? '
- Н ад п и сь  «Н е стер и л и зо вать  повторн о-
- С н м в ал  « Н сп ал ь зо в ать  до».
- С и м в ал  -'К ол  парти и -
• С и м в о л  «Д ата и з го т о в л е н и я -
• С и м в о л  - 'Р ад н аи и о и н ая  стери л и зап и я -'
• С и м в о л  -О б рати тесь  к  п н с л р у к ш ш  п о  п р и м е н е н и ю -
- К о м ти ек т  поставки .
• С и м в ал  «Н е л о л у х к ат ь  в о зд ей ств и я  в л а г и -
- С и м в ал  -Н е  до п у х к ать  в о зд ей ств и я  с о т н е ч н о г с  с в е т а -
- Н ом ер  регм стр аи н о н н о го  у д о сто ве р ен и я
• А дрес са й та  э кскл ю зи вн о го  д и с тр и б ь ю то р а  
|\л 1ал н о м о ч ен н о го  п р ед ста в и т ел я  п р о и зв о д и тел я  н а  тер р и то р и и  
Р Ф )

16) Г а р а н т а н  а з г о т о в и т е .л я  о  р е к л а м а ц и и
П р ед п р 1и т и е -н з г о т о 8 ите.ль г ар а н ти р у ет  со о т в е тст в и е  
п р о д у к ш ш  н о р м ат и в н ы м  тр е б о в а н зи м  п рн  у сл ови и
соб.лю дения п р ав и л  эксп л у атац и и , тр а н сп о р т и р о в ан и я  и 
хран ен и я , ухтанов .ленны х в  в а с т о я ш е м  д о к у м е н те  
Г ар ан ти й н ы й  ср о к  го д н о с ти  5 л ет  с  д а т ы  и зго то в л ен и я . Д ата  
и зготов л ен и я  соо тветству ет  д а т е  стер и л и заи и н  
П о  в о п р о сам  рек л а м ац и й  о б р аш ать ся  к  улю .лном счем ному 
п ред стави тел ю  п р о и зв о д и тел я  н а  т е р р н т о р з т  Р Ф  и л и  
п ро и зв о д и тел ю  (см  п . I ).



П еревод  с английского  и китайского  язы ков на русский язы к

УДОСТОВЕРЕНИЕ 
ПОДЛИННОСТИ/ 

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ

Китайский комитет содействия развитию международной
торговли (CCPIT)/

Китайский комитет содействия развитию международной
торговли (CCPIT)

К итайский  ком итет содействия развитию  м еж дународн ой  торговли  
П алата м еж дународной торговли  К итая/

К итайский  ком итет содействия разви ти ю  м еж дународной  торговли 
П алата м еж дународной торговли  К итая



01619236

Китайский ко!иитет содействия развитию международной торговли  
Палата международной торговли Китая/ 

Китайский комитет содействия развитию международной торговли  
Палата международной торговли Китая

[Голограмма: Китайский комитет содействия 
развитию международной торговли CCPIT]

УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИ Н НО СТИ / 
УДОСТОВЕРЕНИЕ ПОДЛИННОСТИ

/Q R-код/
Номер: 260600А 0/003244

Настоящим свидетельствуется, что печать компании ТЯНЬЦЗИНЬ
РИЛИФАЙН М ЕДИКАЛ ДИВАЙС КО., ЛТД. (TIANJIN RILIFINE
MEDICAL DEVICE CO., LTD.), проставленная на прилагаемом
ДОКУМЕНТЕ подлинная.

Настоящим свидетельствуется, что печать компании ТЯНЬЦЗИНЬ
РИЛИФАЙН М ЕДИКАЛ ДИВАЙС КО., ЛТД. (TIANJIN RILIFINE
MEDICAL DEVICE CO., LTD.), проставленная на прилагаемом
ДОКУМЕНТЕ подлинная.

[Фрагмент печати: Китайский комитет содействия развитию 
международной торговли (CCPIT), удостоверение подлинности, 
специальная печать для удостоверения коммерческих документов 
( 8)]

Тиснёная печать: Китайский комитет содействия развитию международной  
торговли (CCPIT), удостоверение подлинности, специальная печать для 
удостоверения коммерческих документов (8)’

К и та й ск и й  к о м и те т  со д ей стви я  р а зв и ти ю  
м еж дународной  то р го в л и
[Печать: Китайский комитет содействия развитию международной 
торговли (CCPIT), удостоверение подлинности, специальная 
печать для удостоверения коммерческих документов (8)]

Подпись уполномоченного лица: /подпись/
Подпись уполномоченного лица:

Дун Ц зю ньвэй (D ong Junwei)
Дата: 26.06.2024 г.
(Дата: 26.06.2024 г.)

Веб-сайт для проверки удостоверения подлинности: http://www.rzCCpit.COrn/validate.htm l
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(Tianjin Rilifine Medical Device Co., Ltd.)]

[Фрагмент печати: Тяньцзинь Рилифайн Медикал Дивайс Ко., Лтд.
(Tianjin Rilifine Medical Device Co., Ltd.)]
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[Фрагмент печати: Китайский комитет содействия развитию
международной торговли (ССР1Т), удостоверение подлинности, 
специальная печать для удостоверения коммерческих документов 
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