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D arul Ehsan, M alaysia
Разработка, производство  и прод аж а изделия соответствует требован иям  ISO  

13485:20012 (ном ер сертиф иката: SX  60097259 0001, дата  вы дачи  -  04/03/2015, дата 

истечения действия — 25 /12 /2017 , ноти ф и ци рован ны й орган: T U V  R hein land  L G A  

P roducts G bm H ), изделие им еет м аркировку  С Е (ном ер сертиф иката: H D  60097258 

0001, дата  вы дачи  -  04 /03 /2015 , дата  и стечения действия -  25 /12/2019, ноти ф и ци рован­

ный орган: T U V  R hein land  L G A  P roducts G bm H ).
К од О бщ ероссий ского  класси ф и катора  продукции  по видам  эконом ической  деятель­

ности  О К П Д 2: 32.50.21.121.
^рласс  в зависим ости  от степени  потенциального  риска  прим ен ен ия в м едици нски х  це­

л ях  в соответствии  с н ом енклатурны м  классиф икатором  м едици нски х  изделий , утвер ­
ж ден ны м  приказом  М и ни стерства  здравоохранения Р оссийской  Ф едерации  от 06 ию ня 

2012 г. №  4н -  26.
К ласси ф и каци я изделия в соответствии  с ном енклатурны м  классиф икатором  м едици н­

ских изделий , утверж ден ны м  приказом  М и ни стерства  здравоохранения Российской  

Ф едерации от  06 ию ня 2012 г. №  4н —252570.

В и д  к о н т а к т а  с  о р г а н и з м о м :  Кратковременный ( менее 24 часов) контакт с внут­
ренней средой организма.
У с л о в и я  п р и м е н е н и я :  лечебные и лечебно-профилактические медицинские учреж де­

ния.

9 ^ з н а ч е н и е
И зделие п редн азначено  д л я  п роведени я гем одиализной  терап и и  острой  и хрони ческой  
почечн ой  недостаточн ости , для о бм ен а  вещ еств  и удален и я  из о рган и зм а разли чн ы х



опасн ы х и избы точн ы х  п род уктов  обм ена и электролитов  при  п ом ощ и п олуп рон и ц а­
ем ой м ем браны  с при м ен ен и ем  п ри нц ип ов ди ф ф узи и , конвекции , ф ильтрации  и др., с 

целью  очищ ен ия крови  и при бли ж ен и я состоян ия пац и ен та  к  состоян ию  здоровы х  л ю ­

дей.

О с о б ы е  с в о й с т в а  и з д е л и я
Д иали заторы  для гем оди али за  с полы м и волокнам и  н и зкоп оточн ы й  и вы сокоп оточ­
ны й относятся  к оборудован ию  для расп олож ен и я  крови  и ди али зата  с д вух  сторон 

син тети ческой  п олуп рон и ц аем ой  м ем браны  для осущ ествлени я ди ф ф узи и  с п ри м ен е­

нием  р азли чн ы х  кон ц ен трац и й  и разли чн ы х  значени й  осм оти ческого  давления. Д ан ­

н ы е  д и али заторы  классиф иц ируется , как п оловолоконн ы е (капиллярны е). Г ем оди ализ 

гложет сп особ ствовать  вы воду  из органи зм а и збы тка  воды  и м етаболи чески х  отходов 

из организм а, а такж е п оглощ ени ю  из ди али зата  электролитов  и основн ой  группы  ве ­
щ еств, которы х не х ватает  органи зм у , с целью  обесп ечен ия электролитно-водного  и 
ки слотн о-щ елочн ого  балансов. И зделие при м ен яется при гем оди али зн ом  лечении  п а ­

ци ентов с острой  и х р он и ческой  почечн ой  недостаточностью . О сновное п реи м у щ е­

ство от  использован и я полы х  волокон  заклю чается  в том , что в аппарате  м алого  объ ­

ем а м ож но развить  б ольш ую  м ем бранн ую  поверхность . Т акая кон струкц и я п озволяет 

им еть н ебольш ой  первон ачальн ы й  объём  крови  и п оддерж ивать  п остоян ны е объем ы  
крови  и ди ализата , несм отря н а  и зм ен ен и я давлен ия в систем е. О сновной  ком п онент 

изделия — ди али зн ая  м ем б ран а  — и зготовлен  из поли эф и рсулъф он а и отличается  более 
стабильны м и  ф изическим и  свойствам и , улучш ен н ой  ги дроф и льн остью , более  вы со­

кой  терм и ческой  стабильностью  и устой чи востью  к воздей стви ю  коррози и , повы ш ен- 
ф з й  ф изической  и хи м и ческой  стабильностью  и би ологической  безоп асностью . Д иа­

л и зн ая  м ем бран а  и сп ользует  сп ец иф ический  Р Е Т -процесс, у м ен ьш ает  возм ож ность 

п ерекры ти я м еж ду м ем бранам и , обесп ечивает н еобходи м ы й пром еж уток, уравн о ве­

ш ивает поток и расп ределен и е  ди ализата , обесп ечи вает возм ож ность полн ого  исп оль­

зовани я полезной  п лощ ади  д и ализн ой  м ем браны , полн остью  обесп ечи вает обм ен  р ас­

творен н ы х  вещ еств  и ул у чш ает  очищ аю щ ие свойства  ди али затора  с полы м и во л о к ­

нам и. Д иали затор  для гем од и али за  с полы м и волокнам и  ни зко-п оточн ы й  и вы сокоп о­
точны й , п рои зводства  наш ей  ком п ан ии  представляет собой  одн оразовы й  рас-ходны й 

м атериал  и и сп ользуется  вм есте  с п редставленны м и  н а  ры н ке ди али зн ы м и  м аш инам и. 

Д иали затор  для  гем од и али за  с п олы м и  волокнам и  отличается  хорош ей  способностью  
к очищ ен ию  м олекул  средн ей  м ассы  и хорош ей  биосовм естим остью .
Н еобходи м ое вспом огательное  оборудован ие  для ди али затора  для гем одиализа  с п о ­
лы м и  волокнам и  н и зкоп оточн ы й  и вы сокопоточны й  вклю чает  в себя д и ализн ую  ма- 

Ц [и н у , иглы  ф истульны е артериовен озн ы е и ком п лект трубок  для гем одиализа.



К о м п л е к т  п о с т а в к и :
I. Д и али заторы  для гем о д и ал и за  с полы м и волокнам и  ни зкоп оточн ы й  и вы сокоп оточ­

ны й, в следую щ их вари ан тах  исполнения:
1. Д иали затор  для гем од и али за  с п олы м и  волокнам и  ни зкопоточны й, в следую щ их и с­
полнениях: D IA 13L , D IA 15L , D IA 17L , D IA 19L , D IA 21L , V -14L F , V -16L F , V -18L F , V - 

20L F , V -22L F , V -24L F.

- И н струкци я по прим енению .
2. Д иали затор  д ля  гем од и али за  с п олы м и  волокнам и  вы сокопоточны й , в следую щ их 

исполнениях: D IA 13H , D IA 15H , D IA 17H , D IA 19H , D IA 21H , V -14H F , V -16H F, V- 

18HF, V -20H F, V -22H F , V -24H F.
^ 4 н с т р у к ц и я  по прим енению .
Техническая спецификация

Таблица 2 -  Материалы, из которого изготовлен диализатор для гемодиализа с 
полыми волокнами, в следующих исполнениях: D1A13L, DIA15L, D1A17L, DIA19L,

Н а и м е н о в а н и е

и з д е л и я

К о м п о н е н т С ы р ь е

Д иали затор  для ге­

м одиализа  с по- 

лы м и волокнам и, 

D IA 13L , D IA 15L , 

D IA 17L , D IA 19L , 

D IA 21L , D IA 13H , 

D IA 15H , D IA 17H , 

D IA 19H , D IA 21H .

Защ и тн ы й  колпа­

чок

П оли эти лен  (C A S №  9002-88-4) 

К раси тель  W hite (м арка: Н к89)

К ры ш ка П оли карбонат (C A S №  25037-45-0) 

К раси тель  R ed  (м арка: О Р 85) 

К раси тель  B lue (м арка: N S 30)

У плотнительное

кольцо

С иликоновая см ола (C A S №  5593-70-4) 

К раси тель  W hite (м арка; Н к89)

Д и али зн ая  м ем ­

б рана

П олиэф ирсульф он  (марка: V ictrex  200 Р) 

К раси тель  W hite (м арка: Н к89)

Герм етик П оли уретан овы й  клей (C A S №  9000-70-8) 

К раси тель  W hite (м арка: Н к89)

К орпус П оли карбонат (C A S №  25037-45-0 )

И н дивидуальная - - И золяц ион ная пленка C A S # 9002-88-4;



упаковка

Т ранспортная у п а ­

ковка

- К артон

П р и м е ч а н и е :
Накладка красного цвета обозначает артериальную еторону, накладка синего цвета 
обозначает венозную сторону.

Т 2

Таблица 3 — Материалы, из которого изготовлен диализатор для гемодиализа с 
лыми волокнами, в следующих исполнениях: V-14LF, V-16LF, V-18LF, V-20LF, V-

,  г ^ - г л ^ х  у г л  IJ.  XX ,

Н а и м е н о в а н и е
и з д е л и я

К о м п о н е н т С ы р ь е

Д иали затор  для ге­
м одиализа  с по- 
лы м и  волокнам и, 
V -14L F , V -16L F , 
V -18L F , V -20L F , 
V -22L F , V -24L F , 
V -14H F, V -16H F, 
V -18H F, V -20H F, 
V -22H F, V -24H F.

Защ и тн ы й  колпа­
чок

П оли эти лен  (C A S №  9002-88-4) 
К раси тель  W hite (м арка: Н к89)

К ры ш ка П оли пропи лен  (С A S JNo 9003-07-0) 
К раси тель  W hite (м арка: Н к89)

Д и али зн ая  м ем ­
брана

П олиэф ирсульф он  (м арка: V ictrex 200 Р) 
К раси тель  W hite  (м арка: Н к89)

Г ерм етик П оли уретан овы й  клей (С A S №  9000-70-8) 
К раси тель W hite (м арка: Н к89)

К орпус П оли пропи лен  (С A S №  9003-07-0)

И н дивидуальная
упаковка

- - И золяц ион ная пленка C A S # 9002-88-4;

Т ранспортная у п а ­
ковка

- - К артон

Примечание: «DIA» сокращение от «Dialyzer» и «V» сокращение от «Vital», и они 
указывают на диализатор с нечетной или четной эффективной площадью поверхно­
сти мембраны с последующим номером. «I» означает низкий /  ередний - Серия по­
токов, а «Н» - серия с высоким потоком. «F» означает, что корпус изделия изготов­
лен из материала РР (полипропилен), а модели без «F» означает, что корпус изделия 
изготовлен из материала PC (поликарбонат). «LF» означает серию с низким/средним 
-  Серией потоков, с корпусом, изготовленным из материала РР (полипропилен). 
«HF» означает серию с высоким потоком, с корпусом, изготовленным из материала 

ЩР (полипропилен).



К о н с т р у к ц и я  и з д е л и я :

7. Защитный колпачок.
2. Крышка
3. Уплотнительное кольцо
4. Диализная мембрана
5. Корпус
6. Крышка.

У к

Рисунок 3. Конструкция диализаторов для гемодиализа с полыми волокнами низкопо­
точного и высокопоточного, в следующих вариантах исполнения: D1A13L, D1A15L, 
DIA17L, D1A19L, D1A21L, DIA13H, DIA15H, DIA17H, DIA19H, DIA21H, на схеме.



1.Защитный колпачок
2. Крышка
3. Диализная мембрана
4. Корпус

р в  ■

Рисунок 4. Конструкция диализатора для гемодиализа с полыми волокнами низкопо- 
^опоточного и высокопоточного, в следующих вариантах исполнения: V-14LF, V- 
T6LF, V-18LF, V-20LF, V-22LF, V-24LF, V-14HF, V-16HF, V-18HF, V-20HF, V-22HF, V- 
24HF, на схеме.



Ниже на чертежах (рис. 5 и 6) представлены технические характеристики а так же 
рекомендации по соединению входов и выходов полостей перфузата и диализата 
(Присоединительные размеры штуцеров полости перфузата и присоединительные 
размеры штуцеров полости диализата, мм.).

Рисунок 5. Присодеинительные размеры штуцеров полости диализата.



Рисунок 6. Присоединительные размеры штуцеров полости перфузата.

Л а б о р а т о р н ы е  д а н н ы е
Д ан ны е ди ализаторов  для  гем о д и ал и за  с полы м и волокнам и  ни зкоп оточн ы й  и вы со ­

копоточны й  изм ерялись в соответствии  со стандартом  ISO  8637.
Эти данн ы е являю тся тип и чн ы м и  для л абораторн ы х  условий . Ф актические хар акте­
ристики  в естествен н ы х  услови ях  будут отличаться  в зависим ости  от состава  крови  
паци ен тов  и к ли н и чески х  настроек.



Таблица 4 -  Лабораторные данные.

Модель DIA13H DIA15H DIA17H D1A19H
DIA21

Н

У словия испы таний: Q d =  500м л/м ин , тем пература: 37°С±1°С, Q f —Ю м л  /  м ин , д о п у с­

каем ое отклон ен ие ±  10%

3 3 4
20 30 40 30 40 30 40 20 40 20

К ли рен с  /  Q b ( m j i / m h h ) 200 200 0 0 0

1 0 0 0 0 0 0 0 0
0

0 0
0 0

2 2 3
19 25 30 26 31 27 32 19 33 19

М очеви н а  (м л/м ин) 193 195 7 8 4
1 8 8 5 8 3 8 6 8 7

8 3 8

2 2 3
17 23 27 24 29 25 30 19 31 19

К реати н и н  (м л/м ин)
9 3 8

183
8 3

188
8 3 3

6
5 7

7 2

8 8 8

2 2 3
17 21 25 23 26 24 28 18 29 19

Ф осф ат (м л/м ин) 179 183 6 6 0
4 8 8 3 3 8 3 8 5 3

I I
0 5 8

2 2 2
14 16 17 17 18 19 19 17 21 17

В и там ин  В 12 (м л/м ин) 153 163 0 1 2
5 8 8 3 8 3 8 3 0 8

6 8 1

1 1 1
11 11 12 12 14 13 15 13 16 16

И нулин  (м л/м ин) 116 123 7 7 8
3 8 8 8 0 8 3 9 5 4

8 8 1

<1 <1 <1 <1 < <1
П аден и е  давлен и я в отсеке  для <9. <1 <6. <1 < <

4.6 <8 2.6 3. 1.3 <6 1 0.6 <6
крови(кП а) 33 4 67 2 9 9

7 7 33 3 0 7



П аден ие давлен и я в отсеке  для д и ал и ­

зата  (кП а) Q d (скорость  п о то ка  ди али- 

зата)=5 ООмл/мин

<6 <5.3 <5.3 <5.3 <5.3

К о эф ф и ц и ен т ультраф и льтрац и и  

Q b= 3 ООмл/мин, Т М Д  (Т р ан см ем б р ан ­

н ое д авлен и е) =13.33  к П а ±  10%

61 70 77 83 88

О бъ ем  зап олнен ия (м л) ±  1 % 75 87 97 109 119

П олезн ая  п лощ адь м ем бран ы  (м^) ±  

#  1%
1.3 1.5 1.7 1.9 2.1

К оэф ф и циент просеи вани я (К .П .) Q b 

= 200м л/м ин 

Q f = 3 0 мл/мин

И н улин  : 0 .9±10%

(32- м икроглобулин  : >0 .7  

М и оглоби н  : >0.55 

А льбум и н  : <0.01

Продолжение таблицы 4. ___
DIA13LМодель DIAI5L ' DIA17L DIA19L 1)ГА21Ь

У словия испы таний: Q d =  500м л/м ин, тем пература: 37°С±1°С, Q f - 1 0  м л / мин, доп ус­

каем ое отклонение ± 10%

^ К л и р е н с  /  Q b 

(м л/м ин)
200

30

0
400

20

0
300 400 200 300 400 200

30

0
400 200 300 400

М очевин а

(м л/м ин)
181

23

2
263

18

4
240 273 187 246 282 189

25

1
290 192 257 298

К реатинин

(м л/м ин)
170

21

0
234

17

5
220 246 179 227 256 183

23

4
266 187 241 276

Ф осф ат

(м л/м ин)
143

16

8
198

14

8
186 218 160 193 228 164

19

8
244 168 203 258

В итам ин  В12 

^  (м л/м ин)
93

10

6
118 97 110 123 106 124 136 113

13

0
143 120 136 150



П адение давл е­

ния в отсеке 

для крови  (кП а)

<6.6 

7
<8

< 10.6

7
<6

<7.3

3

<1

о
<5.3  

3

<6.6

7

<1

о
<5.3  

3
<6

<9.3

3

<5.3  

3

<5.3

3

<1

О

П адение давл е­

ния в отсеке 

для ди ализата  

(кП а)

Q d  ( с к о р о с т ь  

^ ю т о к а  д и а л и -  

з а т а ) = 5 0 0 м л /м и  

н

<4.67 <5.33 <6 <6 <6

К оэф ф ициент

ультр аф и льтр а

ции

QB=300ivm/MHH, 

Т М Д  (Т ран с­

м ем бранное 

давлен ие) 

=13,33 кП а, ±  

10%

18 20 21 23 25

О бъем  зап олне­

ния (мл), ±  1%
78 86 100 108 115

П олезная п л о ­

щ адь м ем браны  

(м2),± 1%

К оэф ф и циент 

просеивания 

^ ( K . H . ) Q b =  

200м л/м ин

1.3 1.5 1.7 1.9 2.1

П ри м ен им  только  к диализаторам  вы сокопоточны м , Н  серии из-за 

разницы  р азм ера  пор  м еж ду  вы сокопоточны м  и ни зкоп оточн ы м  д и а­

лизатором .



Q f = 3 0 мл/мин

*  Модель- V-14HF V-I6HF V-18HF , V-20HF V-22HF V-22HF

У словия испы таний: Q d =  500м л/м ин, тем пература: 37°С±1°С, Q f - Ю  мл /  м ин, д о ­

пускаем ое отклонение ±  10%

К л и р е н с / Q b 

(м л /м ин)

2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 2 2 3 2 2 3

9 6 0 9 6 1 9 7 2 9 8 3 0 8 4 0 9 5

3 2 4 5 9 5 7 7 4 8 1 5 0 8 4 2 5 3

1 2 2 1 2 2 1 2 3 2 2 3 2 2 3 2 2 3

8 3 7 9 4 9 9 5 0 0 6 1 0 7 2 0 9 3

5 3 5 0 8 0 5 8 0 1 9 1 2 8 2 3 7 3

1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 2 2 3 2 2 3

8 3 0 8 5 1 9 6 3 9 8 4 0 8 5 0 9 6

2 8 8 8 4 4 2 8 3 7 0 5 3 9 5 9 8 5

1 1 1 1 1 1 1 1 2 1 1 2 1 2 2 1 2 2

3 6 8 4 6 9 5 8 0 6 9 1 7 1 2 7 2 3

9 1 1 8 6 1 7 6 1 7 9 2 3 0 3 9 0 4

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

0 2 2 1 3 3 3 4 4 4 5 5 5 5 6 6 6 7

0 4 5 9 1 2 0 0 4 2 0 4 4 9 5 5 8 6

48 55 60 66 72 78

М очевин а

(м л/м ин)

К реатинин

(м л/м ин)

Ф осф ат

(м л/м ин)

 ̂в и т а м и н  В 12 

(м л/м ин)

И нулин

(м л/м ин)

К оэф ф и ц и ­

ент ультра­

ф ильтрации  

Р в= 3 0 0 м л /м и  

н, Т М Д



(Т ран см ем ­

бранн ое д а в ­

лен и е) 

= 13.33кП а, 

±  10%

О бъем  зап ол­

нения (м л), ±  

1%

87 100 109 120 138 155

щ  П олезная 

площ адь 

м ем браны  

(м 2 ),±  1%

1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4

К оэф ф и ци­

ент п росеи ва­

ния (К .П .) Q b 

= 200м л/м ин

= 30м л/м ин

И нулин: 1.0±0.1 

Р2- м икроглобулин : ^ 0 . 7  

М иоглобин: 0.55±0.1 

А льбум ин: ^ 0 .0 1

Продолжение таблицы 4 . _______ __  ________

V-14LF I V-16I.F V-18I.FМодель V-20LF V-22LF V-24LF
У словия испы таний: Q d =  500м л/м ин, тем пература: 37°С±1°С, Q f =10 м л /  м ин, д о ­

пускаем ое отклонение ±  10%

2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3 4
К л и р е н с / Q b

0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(м л/м ин)

0 0 0 0 0 0 00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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П олезная 

площ адь м ем ­

браны  (м^), ±  

1%

1.4 1.6 1.8 2.0 2.2 2.4

К оэф ф и циент

просеивания

( K . n . ) Q B =

200м л/м ин

= 3 0 мл/мин

П ри м ен им  только  к ди ализаторам  вы сокопоточны м , Н  серии из-за  

разницы  разм ера пор м еж ду вы сокопоточны м  и низкопоточны м

диализатором .

Примечание: Диализаторы для гемодиализа с полыми волокнами низкопоточный и вы­
сокопоточный, различаются коэффициентами улътрафильтрации, а также разме­
рами пор диализной мембраны. Объем тромбированной и остаточной возвращенной 
крови определяют методом антикоагуляции. Считается, что объем тромбированной 
и остаточной возвращенной крови не превышает объем заполнения диализатора. 
Объем заполнения каждой модели диализатора указан в таблице 4 и её продолжениях.

Рисунок 5. Диаграмма контраста мембраны низкопоточной и высокопоточной мем­
браны диализатора для гемодиализа с полыми волокнами.

К ак вы  м ож ете видеть н а  ди аграм м е контраста  (сделанной  сканирую щ им  электронны м  
м икроскопом , вид  сверху длин ной  оси волокна м ем браны  Д иализатора). С редний  раз­
м ер п ор  м ем браны  н а  стенке волокн а  составляет 1 ~  2 м км  для обоих  типов. Н о п л о т­
ность распределения волокна с вы соким  коэф ф ициентом  отраж ения нам ного больш е, 
чем  плотность волокна с н и зки м  потоком . И  разм еры  пор  н а  м ем бране ни зкопоточного  
ди али затора  нам ного  ближ е к  средним  разм ерам , чем  у  м ем браны  вы сокопоточного  

д и ал и зато р а . Э ти особен ности  п озволяю т бы стрее прогонять кровь в ди ализаторе для 
*  м одиализа  с полы м и волокнам и , вы сокопоточны й , чем  в ди ализаторе для гем одиа­
л и за  с полы м и волокнам и , низкопоточны й.



С огласно  реком ендованн ом у  расходу  ди ализата  500 м л /  м ин, и перф узата  350 м л/м ин, 
общ ий 4-часовой  диализны й курс вы держ ивает около 120 л. д и али зата  и 84 л. перф у­
зата. В соответствии  с м аксим альной  скоростью  п отока  ди али зата  800 мл /  м ин, и п ер­
ф узата 600 м л /  м ин, общ ая 4-часовая  ди ализн ая обработка не долж н а вы держ ивать 
более 192 л. ди али зата  и 144 л  перф узата. М аксим альное Т М Д  (тран см ем бран ное дав­
ление) равно 13.33 кП а для всех  представленны х м оделей.

Таблица 5. Эффективная площадь мембраны.
М одель Э ф ф екти вн ая  п лощ адь м ем браны , м^
D1A13L 1.3
DIA15L 1.5
DIA17E 1.7

1 D1A19L 1.9
'  D1A21L 2.1

ША13Н 1.3
----------------------- DIAT5H 1.5

D1A17H 1.7
D1A19H 1.9

-----------------------D1A2TH 2.1
----------------------- D1A13L 1.3

D1AT5E 1.5
D1A17L 1.7
DIA19L 1.9
DIA21L 2.1
DIA13H 1.3
D1A15H 1.5
DIA17H 1.7
DIA19H 1.9
DIA21H 2.1

► V-14LF 1.4
V-16LF 1.6
V-18LF 1.8
V-20LF 2.0
V-22LF 2.2
V-24LF 2.4
V-14HF 1.4
V-16HF 1.6
V-18HF 1.8
V-20HF 2.0
V-22HF 2.2
V-24HF 2.4



Таблица 5 -  Габаритные размеры.

Н аим ен ован и е  м одели В н утрен н и й  
д и ам етр , мм.

Н аруж ны й 
диам етр , мм.

Д ли н н а  корпуса, мм. М асса, г.

D IA 13L 38,5 43 265 164,8

D IA 15L 38,5 43 265 187,6

D IA 17L 42,5 47 265 192,6

D IA 19L 42,5 47 265 209,9

D IA 21L 45,5 50 265 212,9

» 1 А 1 3 Н , 38,5 43 265 163,6

D IA 15H , 38,5 43 265 163,7

D IA 17H , 42,5 47 265 198,1

D IA 19H , 42,5 47 265 193,2

D IA 21H , 45,5 50 265 212,3

V -14L F 38,5 43 265 161,3

V -16L F 38,5 43 265 164,7

V -18LF 42,5 47 265 182,5

V -20L F 42,5 47 265 182,1

W - 2 2 L F 45,5 50 265 184,9

V -24L F 45,5 50 265 187,0

V -14H F 38,5 43 265 160,5

V -16H F 38,5 43 265 165,2

V -18H F 42,5 47 265 181,1

V -20H F 42,5 47 265 181,8

V -22H F 45,5 50 265 184,0

V -24H F 45,5 50 265 186,6

Н еуказан ны е д оп уски  в таб ли ц е  - ±1% .



У паковка Д ли на  40 ±1 см.
Ш и рина 13±1 см.

У паковка и зготовлен а  из поли эти лен а  вы сокой  плотности  и зап аян а  с двух  сторон . Д ля 
у добства  откры тия упаковки , им ею тся надрезы  с двух  сторон.
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Рисунок 6. Макет маркировки индивидуальной упаковки.



Рисунок 6.1 Фотографическое изображение маркировки, нанесенной на изделие.

гсунок 6.2 Фотографическое изображение изделия в индивидуальной упаковке, с 
нанесенной маркировкой.

М а р к и р о в к а  и з д е л и я  с о д е р ж и т :
• Н аим ен ован и е  изделия;

Н адпись: «П ереп ад  д авлен и я  в полости  перф узата  и полости  ди ализата: <6.»; 
Н адпись: « К оэф ф и ц и ен т ультраф и льтрац ии : 300 м л/м ин.» ;
Н адпись: «В и там ин  В 12: 120 м л/м ин.» ;
Н адпись: «К реатинин : 187м л/м ин.»;
Н адпись: «М очевина: 192 м л/м ин.» ;
Н адпись: «К лиренс: 200 м л/м ин .» ;
Н адпись: «О бъём  заполнения: 115 м л.»;
Н адпись: «И сп ользовать  только  с ультраф и льтрац и он н ой  систем ой  контроля 
диализа»;
Н адпись: «Т олько  од н ократн ого  прим енения»;
Н адпись: Э ф ф екти вн ая  площ адь м ем браны : 2.1 м^»;
Н адпись: «М атери ал  м ем браны : П оли эф ирсульф он»;



Н адпись: «С тери льн о , апироген но , нетоксично»;
Н адпись: «Т М Д  (тран см ем бран н ое  давлен и е) = 1 3 .3 3  кП а.»;
Н адпись: «М аксим альн ы й  расх о д  перф узата  и диализата: 192 л.»;
С и м вол  «К од  партии »  (№  партии);
И н ф орм аци я о прои зводи теле  (полное наим енован ие ком п ан ии  и логотип); 
Знак  соответствия Е вроп ей ски м  стандартам  СЕ;
С им вол  «не исп ользовать  повторно»;
Д ата  и стечен и я срока  годности ;
Д ата  изготовлен ия;
С и м вол  «Т Н Д  (Т ран см ем бран н ое  давлен и е  = 1 3 .3 3  кП а»;
С и м вол  «Н е исп ользовать  п ри  повреж денн ой  упаковке» ;
С им вол  «О гран ичен ие  тем п ературы  от 0°С до 40°С»;
С им вол  «С тери лизац ия ради ац и он н ы м  м етодом » (Е ам м а -  излучение); 
С им вол  «П рои зводитель»;
С и м вол  «Д ата изготовлен ия» ;
С и м вол  «Е оден  до»;
С и м вол  «О сторож но! О братитесь к соп роводи тельн ой  докум ен таци и»; 
С им вол  «П овторное использован и е  запрещ ено»;
С и м вол  «Н ом ер  по каталогу» ;
С им вол  «О братитесь к руководству  по эксплуатации»;

Примечание: в зависимости от выбранной модели диализатора, некоторые пара­
метры могут меняться, такие как: «мочевина, клиренс, креатинин, витамин В 12, 
объем заполнения, перепад давления в полости перфузата и диализата, эффективная 
площадь мембраны).

^^аблица  6 -  Расшифровка макета маркировки индивидуальной упаковки.
№ У с л о в н о е  о б о з н а ­

ч е н и е
О п и с а н и е

1 П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о

2 А
О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у ­

м е н т а ц и и

3 LOT К о д  п а р т и и  ( №  п а р т и и )

4 Ай Г о д е н  д о  ( с р о к  г о д н о с т и )

5 STERILE R
С т е р и л и з а ц и я  р а д и а ц и о н н ы м  м е т о д о м  ( Г а м м а  -  и з ­

л у ч е н и е )

X О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы



7 Д а т а  и з г о т о в л е н и я

8 м1
П р о и з в о д и т е л ь

9 а З н а к  с о о т в е т с т в и я  Е в р о п е й с к и м  с т а н д а р т а м  С Е

10 ( § ) Н Е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е

ф" ^ ^ ^ ^ З .З З к П а Т р а н с м е м б р а н н о е  д а в л е н и е

12 REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у
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Рисунок 6.1 Макет маркировки транспортной упаковки.



М а р к и р о в к а  и з д е л и я  с о д е р ж и т :
Н аи м ен ован и е  изделия;
Н адпись: Э ф ф екти вн ая  п лощ адь м ем браны : 2.1 м^»;
Н адпись: «М атери ал  м ем браны : П олиэф ирсульф он»;
Н адпись: «С тери льн о , апироген но , нетоксично»;
Н адпись: «Т М Д  (тран см ем бран ное  давлен и е) =  13.33 кП а.»;
Н адпись: «М акси м альн ы й  расход  п ерф узата  и диализата: 192 л.»;
Н адпись: «В есе брутто»;
Н адпись: «В есе нетто»;
Н адпись: «О бъём »;
Н адпись: «П одтверж дено  сертиф икатом  ISO  13485»;
С и м вол  «К од  партии»  (№  партии);
И н ф орм ац и я о прои зводи теле  (полное н аи м енован ие ком п ан ии  и логоти п); 
И н ф орм ац и я о разм ере картонн ой  коробки .
Зн ак  соответствия Е вроп ей ски м  стандартам  СЕ;
С им вол  «не исп ользовать  повторно»;
Д ата  и стечения срока годности ;
Д ата  изготовления;
С им вол  «Т Н Д  (Т ран см ем бран н ое  давлен и е  =  13.33 кП а»;
С им вол  «Н е исп ользовать  п ри  повреж денн ой  упаковке» ;
С и м вол  «О гран ичен ие  тем п ературы  от 0°С до 40°С»;
С и м вол  «С тери лизац ия ради ац и он н ы м  м етодом » (Г ам м а  -  излучение); 
С им вол  «П рои зводитель» ;
С им вол  «Д ата изготовлен ия»;
С и м вол  «Г оден  до»;
С и м вол  «О сторож но! О брати тесь  к сопроводи тельн ой  докум ен таци и»; 
С им вол  «П овторное исп ользован и е  запрещ ено»;
С им вол  «Н ом ер  по каталогу»;
С им вол  «Х рупкое, осторож но»;
С им вол  «Н е доп ускать  поп адани я солн ечного  света»;
С и м вол  «В ерти кальн ое  хран ен и е  груза»;
С им вол  «Б еречь от  п оп ад ани я влаги».



Таблица 6.1 -  Расшифровка макета маркировки транспортной упаковки.

№ У с л о в н о е  о б о з н а ­
ч е н и е

О п и с а н и е

1 П о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  з а п р е щ е н о

2 А О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у ­
м е н т а ц и и

3 | ш т К о д  п а р т и и  ( №  п а р т и и )

4 А Г о д е н  д о  ( с р о к  г о д н о с т и )

'•г STERILE R
С т е р и л и з а ц и я  р а д и а ц и о н н ы м  м е т о д о м  ( Г а м м а  -  и з ­

л у ч е н и е )

6
- l '

О г р а н и ч е н и е  т е м п е р а т у р ы

7 Д а т а  и з г о т о в л е н и я

8 П р о и з в о д и т е л ь

9 З н а к  с о о т в е т с т в и я  Е в р о п е й с к и м  с т а н д а р т а м  С Е

10
( »

(§) Н Е  и с п о л ь з о в а т ь  п р и  п о в р е ж д е н н о й  у п а к о в к е

11

!

Х р у п к о е ,  о с т о р о ж н о .

12

t t

В е р т и к а л ь н о е  х р а н е н и е  г р у з а

13 "4̂ Н е  д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  с о л н е ч н о г о  с в е т а



14 ^ ^ ^ ^ З .З З к П а Т р а н с м е м б р а н н о е  д а в л е н и е

15 Б е р е ч ь  о т  п о п а д а н и я  в л а г и

16 REF Н о м е р  п о  к а т а л о г у



[П ер ев о д  т ит ульного л и ст а на д окум ент е "Дополнение к  т ехни ческо м у д окум ент у № 1. 
Д и ал и зат о р ы  для гем о д и ал и за  с полы ми волокнам и
низкопот очны й и вы сокопот очны й, производст ва "Вит ал Х е л зскэя  Сдн. Бхд", 
предст авленном  на русском  язы ке.]
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