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Рис. 1 Набор OMNIset®, включающий плазмофильтр 0,5 м^, для терапевтического
плазмообмена, с внешней стороны



АКТ № А-2019-07-24-004

Рис. 2 Плазмофильтр 0,5 м
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Рис. 3 Индивидуальная первичная упаковка -  полиэтиленовый пакет (ПЭ) 
со вставкой из материала Tyvek для Набора OMNIset®, включающего плазмофильтр 0,5
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Рис. 4 Контурная ячейковая упаковка для Набора OMNIset®, включающего 
плазмофильтр 0,5 м^/0,7 м ,̂ для терапевтического плазмообмена
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Рис. 5 Набор OMNIset®, включающий плазмофильтр 0,7 м^, для терапевтического
плазмообмена, с внешней стороны
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Рис. 6 Набор OMNIset®, В1слючающий плазмофильтр 0,5 м^/0,7 м ,̂ для терапевтического
плазмообмена, с внутренней стороны
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Рис. 7 Плазмофильтр 0,7 м
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Рис. 8 Индивидуальная первичная упаковка -  полиэтиленовый пакет (ПЭ) 
со вставкой из материала Tyvek для Набора OMNIset®, включающего плазмофильтр 0,7

м ,̂ для терапевтического плазмообмена
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Рис. 9 Вторичная (транспортная) упаковка
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Рис. 10 Маркировка Набора OMNIset®, включающего плазмофильтр 0,5 м ,̂ для
терапевтического плазмообмена
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Рис. 11 Маркировка Набора OMNIset®, включающего плазмофильтр 0,7 м ,̂ для
терапевтического плазмообмена
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OMNIsef ТРЕ

OMNIplasmafilter^ 0.7 

163 ml

REF 7211154

Ш Плазмафмптър
Ш Plazrrafiltr 
E3t Plasmafilter 
Б13 PlasiTufilter 
EO Plasmafilter 
S3 Plasmafilter 
IS  FDtro para 

plasma
Ш  Plasmasuodatin 
Ш  Filtre a plasma 
Ш  Ф(Атро 

пХооратос 
Ш  Fiitarplazme 
ЕШ Pl3zmas2ur6 
E l  Plasmafiltro 
H I  Plazmos filtras 
ESS Plazrmas filtrs

C  €  0123 i r t X

□ Н Ф С
TMP max • 80 iwnHg 

Of r.

Ш P1asmafilt<
(Щ] Plasmafilter 
E l  Filtr do osocza 
0 1  Fiitro de plasma 
Ш  Fiitru de plasmS 
Ш  Плазмофильтр  ̂
Ш  Plasmafilter 
ES Filter za plazmo 
Ш  Filter na odber 

plazmy
fQ  Plazma filtre

Manufacturer:
B. Avitum AG
54209

B I B R A U N

Тортовое вакменование 
медшетюжого изделия

Н аи к п о в а ш е пяажмофипьтра 

Использование гепарина

Площадь пов^хмости мембраны

. Объем отделения1фови 

'  Номер по каталогу

Общее название устройства (на 
р>'сскоми иностранных языках)

Символы:
- С£ хартса (соответствует требованиям 
д)фектж  ЕС):
- Теьлературтзьшднапазонпри 
х р а н тгш н  транслортзфоше;
- .Аллогенный путь крови и диализата;
- Стерилизовано оксидом этипша. 
Стеркпы1ый путь крови и диализата;
- Обратитесь к инструкции по 
применению:
• Захает на повторное применение;
- ЗнахсоответствияРоссийскоь^ 
стандарту

Максиьальное трансмеМбранное 
д авл екие (Г \1Р)

Нетоксично

Номер регистрационного >71 остоверекия

Наххменованиеи адрес изготовителя

Логотхш изготовителя

12. Пример маркировки для РФ на этикетке плазмофильтра 0,7 м"
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OMNIsef ТРЕ
------OMNIplasmafilter^ а7

—-Q i- 163 ml

-В  BRAUN В. Braun Avitum A6 
34209 Melsungen. Germany

19
1. Торговое наименование медицинского изделия
2. Наименование плазмофильтра
3. Объем отделения крови
4. Может использоваться для гепариновой 
антикоагуляции
5. Символы:
- СЕ марка (соответствует требованиям директив 
ЕС);

7. Нетоксично
8. Дата изготовления
9. Использовать до ...
10. Номер по каталогу (артикул)

11. Код партии
12. Место для QR - код
13. GTIN - международный код маркировки

- Стерилизовано оксидом этилена. Стерильный путь и учёта логистических единиц
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крови и диализата;
-Не использовать при повреждении упаковки;
- Запрет на повторное применение;
- Обратитесь к инструкции по применению;
- Знак соответствия Российскому стандарту;
- Температурный диапазон при хранении и 
транспортировке;
- Апирогенный путь крови и диализата;

14. Общее описание (название) устройства (на русском и 
иностранных языках) с предупреждениями: “Набор для ТР 
включающий плазмофильтр. Для однократного 
использования. Не использовать, если упаковка поврежден

6. Площадь поверхности плазмофильтра

15. Место производства медицинского изделия
16. Номер регистрационного удостоверения
17. Уполномоченный представитель на территории РФ
18. Логотип изготовителя
19. Наименование и адрес изготовителя

Рис. 13 Пример маркировки для РФ на этикетке полиэтиленового (ПЭ) пакета

14. Маркировка на этикетке вторичной (транспортной) упаковки
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Торготоенаимжо1И1ше̂ '‘''''----Ла Л Л I I _ TPF
медицинского юделка V / I V I I m I 3 C L  I Г L.

1^>еду1феждения на русском: 
иностранных языках;

Площадь поверхности 
ппазмо<|ильтра

Наим№ованнегшазмо<|ильтра ftnnpinimfiHfr* ft т 

Объем отделстшякрови—  «— ЮпШ

Коя^о в транспортной 
упаковке

Использование Гепарина 

Дата юготовлекия--------

Использовать до - 2

Номер по каталогу 7211154

Код партии

Символы:
- С£ ьерка (соответствует 
требованихмдирехтив ЕС);
- Стерилизовано оксцдом 
этил ена. Ст ерильный путь 
крови и диализата;
- Ап1ц>огенный путь iq>oBH и 
диализата;
-  Т е ь о 1е р а т ^ р 1 ш й д и а п а з о и 1^

хранею ти  трансп<^>^вке;
- Обратитесь к инструкции по 
тфнмененню;
-Не использовать 1фн 
повреждении упаковки;
- Запрет на повторное 
тфименекие;
- Знак соответствия 
Российскоь^ стандарту
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B. Braun AvttumAe 
Э4209 MHsungen 
Germany

Manufacturing faality:
8. Braun Avitum Italy S.pA 
ViaXXVLugliik ll 
4t<X37 Mirandola (M0)i Italy 
Made in Italy

SetWrsionSXIO !—  
GTIN: 0404696^02231

\В BRAUN Логотип
коьпакнн

Наименование и 
адрес изготовителя

Место
производства

G1TN-
международный 
код ьеркироБки

Место для 
QR-код

Номер регистрационного удостоверения

Рис. 15 Пример маркировки для РФ на этикетке вторичной (транспортной) упаковки
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