
УТВЕРЖДАЮ

Щиректор
ООО <<Акугryнкryра>

Волков В. В.

19 г.

I

1

л

^/-

Иглы акупунктурные стерильные
однократного применепия

по ТУ З2.50.2l -001-25 57 g}g9-20l9

Инструкция по применецию

20|9





иглы акуtryнктурные стерильные однократного
предназначены для лечениrI иглоукtLлыванием.

Иглы выrтускаются в 2-х исполнениrIх:

Иглы моryт применrIться в лечебных и
рtlзличного профиля.

область применениrI - иглорефлексотер апия.

потенци€tJIьные потребители - врачи иглор ефлексотерапевты.
Вид климатического исполнениrI - УхЛ 4.2 поГоСТ 15150.
Класс В зависимости от степени потенциrшьного риска применениlI вмедицинских целях в соответствии с номенклатурным классификатором медицинскихизделий, утвержденным приказом Министерства здравоохранениlI РоссийскойФедерации от 06 июня 2012г. М 4н - 2а(п.4.9.1 Приложение 2).

1. ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ И ХАРАКТЕРИСТИКИ
1,1,Иглы соответствуют требованиrIм ГосТ р 50444, госТ 19126,технических

условий ТУ 32. 50. 21 -00 l -25 57 g)g9 -20 lg
1 ,2, основные р€lзмеры игл указаны на рисунк ах 1-2.отклонениrt основных размеровне более +5Yо.

применения (далее - иглы),

иглы с ручкой и микроиглы.

лечебно-профилактических учреждениrIх





1 - игла 2, ручка
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Рисунок 1 - основные рtlзмеры игл с ручкой





Рисунок 2 - основные рtrtмеры микроигл
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1.3. !иаметр ручки (dl) - 2 +0,5 мм.

1.4,Щлинаручки (L2):

иглы с Lt от 5 до 8 мм имеют длиrry ручки Lz - 12 мм

иглы с Ll от 1З до 25 мм имеюТ длину ручки Lz - 20 мм

иглы с Ll от 30 до 45 мм имеюТ длинУ ручки Lz - 25 мм.

иглы с Lr от 50 до 150 мм имеют длину ручки Lz - 35 мм.

Отклонение длины ручки не более *5Оlо

1.5. Масса

1.5.1. Масса иглы с ручкой - 0,5 + 0,2 гр.
1.5.2. Масса микроигльт- 0,2+0,1 |р.

1,6,Игла с ручкой может быть снабжена защитным колпачком (направляющейтрубкой), обеспечивающей защиту иглы от повреждения, которая может бытьиспользована как направитель при аппликации. Микроигла с длиной 2 и 5 мм.должна быть воткнута в (подушку), полностью закрывающую рабочую часть,во избежание повреждения упаковки.
1,7,игльl должны быть устойчивы при эксплуатации к воздействию климатических

факторов по ГоСТ 15150 и ГоСТ 19126для видов климатического исполненияУХЛ 4,2 ио 4.2.

1,8,средний срок сохраняемости игл при их непрерывном хранении в условиях,указанных в настоящих технических условиях, должен быть не менее з лет.критерием несохраняемости является несоответствие требованиям п. 1 . 8.
1.9. МатериtlJIы

1.9.1. Рабочая часть иглы должна быть
марки |2Х18НlOТ по ГОСТ 56З2 или
7Т5З-|:2000.

изготовлена из нержавеющей стали
нержавеющей стали 0Crl9Ni9 по ISO

1,9,2, Ручки игл должны быть изготовлены из меди М1 по гост 859 или ту 16-705,492 или иЗ нержавеющей стали l2Xl8HlOT по гост 5З62, или изполиэтилена низкого давлениrI по ГОСТ 1633S
1.10. Комплектность.

L Иглы акупунктурные стерильные однократного применениrI висполнении иглы с ручкой*1. а 0J2 мм с длиной рабочей части 5 мм. - 50 шт.2, а 0J4 ММ с ДЛиНой рабочей части 5, 7 , l3,15, 18, 20, 25ММ. - 50 шт.з, а 0Jб мМ с длинойрабочей части 5,7о8,13, l5, 18,20,25 мм. - 50 шт.





4. а 0,18 мм .' гп-----
50 rцт. 

иМ с длинойрабо,

5. а 0,20-, 
" '---л"_ 

I,d-оочей части 7о 8, 73,15, 18, 20,25,з0, з5, 40 мм.

::,'rr;;#iiЁТ:ЪТ::*й 
Части 7,8, 7з,I5, I8, 20,25,з0, з5, 40,45,

]:,,'rr;iЁiiЁТli'#** 
Части 7о 8, 7зоI5, 18, 20, 25,з0, з5, 49, 45,

60,65,;;,;;:;.:Ъ1l*бочей части Iз, 15, I88. а 0,з0# ;]i.::: , 
_wvдЦ lэ, IJ, 18,20о 25,30, з5, 40,45, 50,

::,' riii#} $i'rrТrЧr"Н' 
I 3, I 5, 7 8, 20, 2 5, з 0, з 5, 40,45, 50,

i 'ri:i#t iфТ;rТr:Ж;" 
IЗ, I 5, 78, 20, 25, з0, з5, 40,45, 50,

60, 65, ;6:;;:;; 
ДЛИПОй рабочей

t1. а 0,з8r".,'оо,,rо]Б;1;1Ъ |i;'jri# о 25, зOо з5, 40, 45, 50,
60, 65,,, 6:; ;:;;.ДЛИной 

рабочей,

12. а 0,40мм с 'оо, 
,ii,-iii,;1ffi f;'j;l*. ' 25,30,35, 40,45, 50,

60, 65, ;6,; ;,;;.ДЛИНОЙ 
рабочеfi .
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- -"9 tLv2 tZЭ, l35, I50 мм. _ 50 шт. 

, --' Jv9 ээ, ЧUr 45, 50

ffi;#;#jpТ,:,1;iН;; ;;:,l;*, 25, з0, з 5, 40,45, 50,

14. Этик..ка-
II. Игл

ис п олн ен* #;f,Jr|ТУР 
НЫ е СТеР ИЛЬ ЕЫ е одн окр атного прим енеция в

;' Зi,?ММ 
С Длиной рабочей части 2, 5 мм. _ 10 rшт.

fuщrr.;;".#f ,::ffiJабочей"u.*,;;r * 10 шт.

3. Этикетка.

СТЕРИЛИЗАЦИrI
иrла в упаковке стерильна, Потребительская упаковка обеспечивает герметичноезакрытие каждой иглы, Иглы В упаковке стерилизованы методом газовойffiНЖН ".'ffff#;;т","-и"о' 

" ;;;;;." однорt}зовыми и повторЕую

покАзА ния и против опокАзАниrI
методы рефлексотерапии в 

_л_ечебной 
практике примеЕrIются для лечениrIЗабОЛеВаНИЙ СеРДеЧНо сосудистой, д"r*ur"rrТ"оt и пищеварительной систем.





вегетативно-..

;ЦЦ=НЖr*ffiЪ#iт.#-*Тт.н-сиЕдромов
L)сновпую -;trГruИМетод, 

а также ;;:j::РОеКСотерапия,"rl]"]ll]o"o ГеНеза,

*.^r,_*,-.#."""r,Jъ;жЁ#;.-#'#*тrЁli#;"*fr 
frНН"#оuо

забол,вuнйi',"*ооuо";""#;:нннiТ:,хr.н*лi*h;:;ь,ЁЦ:igr-*;"-
нной r";;;;";lРЫе ИНфекционЕБIе

I*" пр€дназняцрlлтт 
ПОРЯДОКРАБоты

Рефлексой#,**ЧеНЫ толъко

ifiHfl# т{"#Ё-л;ifl Ч"J;; :НР.ТТ,Y:::.О ИСПОЛ

ооработатъ 
"u*:::oo 

*Ъ]*r;;:j:*'""""-.Ъ ]}IУ*'rr'--'#'ОВаНИЯ 
ВРаЧОМ-

-*r--*Н}**-**d*jи
.ооуо*iоЪ'Б] иглы со стороны

;"_;.*.*.*:з."iu;,1##;.Hтоксикологическую 
проверку.

ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ
по безопасности
в". .o."uir;;; #;};:ffiЖr#.:т требованIцм гос т р 5 0 4 4 4 .

,;ЪН.",Н.lх?ТТ;л-r.-i;"Ж.'#"Т;";:::fl НН";;.йтвенныйконтактбезопасных материалов и црошли

ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ 
И ХРАIIЕНИЕ

..fiН:ffi ГХ"Ч:ffi ffi}T"fl ыЁЁ.r"rfrхх",*Ёх##портныхсредствахв
ДеЙСТВУЮЩИМИ На каждом виде транспорта. 

И ПРаВИЛаМИ ПеРевозки 
"ру.Ь",Условия тDанспортиро"u"Й-,.n 

ооп*ны соотвГОСТ tStso. 
----rДД'УvDuIl''L}| Y|L'JI ДОЛЖНЫ СООТВеТСТВовать 

условиrIм хранения 5 поУсловия хранение игл Е
СООТВетствовать 

услови,Iм *ou"."'- JHTbb,Н!Ё]О-ТИlI-ИЗГотовителя должны

гАрАнтии изготовитЕлrt
ГарантиЙный срок хранениlI игл - 4 года с даты стерилизации, при соблюденииусловий эксп''уатации, транспортирования и хранениrI. Критерием несохраЕrtемостиявляется несоответствие требованиям стерильности. Потребительская упаковкадолжна обеспечивать герметичное закрытие каждой иглы. На поверхностипотребительской упаковки не допускаются порывы И Другие повреждениrI,открываЮЩие досТуп к вЕIутренней полости потребительской упаковки.

УТИЛИЗАЦИЯ

Утилизаци,I игл должна осущестВляться в соответствии с требованIбIми СанПиН2.1.7.2790-10 как отходы класса Б.
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