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Ш  Набор OMNIset\ включающий плазмофильтр (OMNIplasmafilter*), для ТРЕ

ВАЖНО!
Пср«а иом лиомм сн ОММИ1* ТРЕ м и и ю м о  гфвчпт nctpyumn л» м тл уааии ) a m tp n t ОММ*. 

ПОДРОБНОЕ ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
^•бос ОМ М »1* ТРЕ (ОПОИТ й1 (ромпрсвой!<1->* lurMncAntiii я  м иер. т и и р и т с л к н о  смонтироо^ямх 
ня <смпле<тиаи гтмопя, соспиы м и> цснтршняся и iU|n te w o u i .ювыянмх бло«о1 . t  с о п и  жбсра  
«поят слсапо1_ я ( «а>л»(«тм . м гяпроп» аотермлеям с кпомогатслк^я ляниеи гопорино. порток 
огя мглы и (пмя-жпои; м г и п р и в  венотяоя с utUKSii £па отховср (2 лк п:ргои д м  иглы и инфутмоннюи 
порток нигйстррлк тффлпряпс портом для oriopo проб: иягипряль iMMUiaeutero р к п о р я  тиешкондля 
иагррытсля: меиюс для сбор* >ефлю««1а ОМН!Ь^7000 мл; пляляофягьтр 03  к2/0 ,7  м2 |<ЖМр1илт*М|«г' 
3.S м2.'0,7 И21: лрототср ДЯ'яяя! диленяя с филкфом 0.2 мчи -  S щт.

НАЗНАЧЕНИЕ
-тябор OMVstT* ТРЕ 'р с й н а л ^ ^  для яспольэоямим тслио е яамбянжрм с OMNI' Набор CMUier* ТРЕ 
‘ рРЭнятнячсн для проосде-ия тяряпоотичесяого платмообмепа у паияентоо. яоторяят тпТягттмл удалгпж 
сжлсиалра плааш  Дополтлетыная янформаияя -ряясдана а янстручрм по a«cnnyaiai«ni аппарата OMST

ПОКАЗАНИЕ
»абос O M M u l* ТРЕ преднатначап для яспольюваняя у иросгых паииеигов (с массой тага г  30 яг)
:  рааличнияи мболаиниями. пря «оторьи -аобяодям тарапеатичасяян плазмосбиан.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
трртяаопояааанс прммечемяа у па^лаятоа с устамоепанно* гяперчт^вителкиопмо иля Апласгияасяоя 
са«я^>аяпалобаияэяс7юлиуааьлыатар||алоа<см.та1нян(с<|'а ыраятарястмя!. Д р уга  лротявспояам»>я>
4 прииащ и яю набора ОММасГ Т^Е для тералаотяхасяого ллавюобмаяа на упаяоалвмр.Пача1,иЛ врач -a c t' 
стватпмяностк U  выбор паАКЧ1я>.ай таралия и лодюдяшаго набоса СМЧ)аа<* ТРЕ. Выбйр псщхддвшам 
терапии д о т а -  опрадалятяся главн>« обрами рстулятатами аналимв и ыадицянсяото обсладоваияя. 
а таим  o i^ iw  физичесяям сопояниаи ла.р<ента. Hatec OMMsal' ТРЕ не сладуе* применять у тдороаыа 
лиц. При выбора пзюаяще'О набсра OMNbal’ ТРЕ слалгат учитывать сопсяниа яоняретно'о лациаита. 
обьаы хс'раяорпоральноя чрови и цель ТРЕ терапии С к  тазнячесяие >apaiiapiKiH>M набора 
OMMsat* ТРЕ. Эястсакарпоральное яоовообраыаняа ыоатат ло1 »абоеать лриканаиил дополиятатнма 
гаяаспванных поапаратов, например антияовтулянтов иля фатсторов свар'ыввняя

ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
нииаяих побочньи зффаитоа. святаннеи с пртененнам набора OMHIsai' ТРЕ. на улановлано. к  типич-вм 
побочньм аффечтам, связанный сТРЕ герапяай. относятся тош-отд артериальная гипотензия, рвота и судороги: 
>В и> «упирование отвечает лвча1иий врач. При возникновении побочных эффехтов необходимо принять 
rooTBaTcriyciune мары и назначить лачениа При возникновении тяжелых побочных аффектов тарепию 
следует оттяенитъ я нвзначить соответпвутошее лечение. Следует принять реыемие о том, можно ли повторно 
вводить лаинаиту компоненты крови в том чиста плазму. Для купирования лебьот побочных аефактов слвдувт 
припйматыверы, пэдробно описанные в международных руковтщс'вах и справочных документах.

АКТИКОАЕУЛЯНТНАЯ ТЕРАПИЯ
За маэиачение антихоэгулянгов. а также за выбор хонхратных препаратов и доз отвечает лачащяя врач. 
При недостаточной антикоагупяции в капиллярах ллаэмофильтра OUNIplaamaMter* могут обоазовыватвея 
тоонбы. в результата чего может понизиться эффективность фильтрвции или возникнуть звкулорка 
эхпрахорпоральной сиаемы

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
О  выбор подходлтеи конфигураиии OMNIsat* ТРЕ осущелвляг лечащий врач исходя из особаинктеи 

паиивнта (например, сопояиия сердечнососудистой система', массы тепа, площади поверхности тела 
и Т.Д.1. целей лечения и хлиничаспп'ребзвании выбор ненадлежащей кинфи1ураиииОМН1м1*1РЕмо>яа1 
привести к гравмированИ1С, болезни или лиерти пациента, 

в  Для обеспечения стерильности набор OMNIset* ТРЕ следует хранить I  иелоереждениой упвховке 
Указанный срок годности учитывается только в том случае, если набор хранится в неловрежденмой 
упаковке. Применение нестери.пьноге набора OMNIsei’  ТРЕ может привести к гравнированио. болезни 
или смерти пациента.

в  Набор OMMieiTTPE предназначен для однорамвото испольаования в рамках ещнои лечебной процедуры 
Повторное ислопьзованиеойноразовы1й3дегиисо|дее'по1е-ииальныирввскдляг>ациен1еили пользователя
и может привести к загрдзнение iVtvth ухудшению зксп,-туатаиионных хараятеристик изделия Загрязнение 
и/или ухудшение экеллуатационных характеристик изделия могут стать причиной травмирования, болезни 
или смерти гтациента.

О  Не допускатле попадания на коннекторы шзываю1що нетеривлов. так как зто может привести 
к повреждение соадинительных-фиксйруощих злементов.

Ф  Загрязнение й/ипйухудц.ениезкспгув1Вционных характеристик издалиямогут привести ктравмироваиию. 
болезни или смерти пациента.

Ф  В случае по'адаиия физйалогвтчесярго расворв, крови или друпп веществ нв защитные эпехяенты 
датчгка немедленно замените набор, так как загряанение или увлажнение этва элементов может привести 
к нарушению передачи сигнала я травмирование, болез-и или сиерти пациента.

Ф  Тщагел»носледитезакстоа<осаарапьноисистемви.чтобнней1>лус1итвперггибовамгистралей.ягроееривгс 
геонети<в1вств неа авиа и атедииеиии. так как нарушение т  гармегяюсти ноже' лривестк < плеканито 
раствора д т  лесвичногс заполнении потере коови или вотфиной знболии. Гврвтнб иля пенадлежаиее 
соедиввемяе ком'онен'ов набора на.жег стать лричи-ои травмирования, болезни тыи смерти пациента.

Ф  Набор OMMsei* ТРЕ не должен истгользоватьсл по истечении заявленного срока жаитуатации :2< ч).
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
Ф  У беременнвл и у же-чдв*н, кормящих грудью, набор ОММвет* ТРЕ следует исп̂ маовать с особой 
осорокностью и только после оценки потенциалы на рисков

Ф  До, во еремя и Пчеле псоцвдурмох. инструкц|яопоэкслпгютии1н ОМНИ.
Ф  До. во время и после псоцефры у всех пациентов следует яонтохзлвхреввть поизате.пи. которые могут 
изменяться вследпвие использования набора OMNfcei* налсииер пояааатели саертыааемости крови

О  Набор СМАКеТ* ТРЕ допускается использовать только в надпвжащих условиях, нвпримвр в отделениях 
Интенсивной тервлии При этом пдд рукой должны находиться препараты экстранном помощи для 
купирова-ия воэмокнвя побочных эффектов, вызванных лечебной прочшурои

Ф  ̂ 'эбор ОММзет* ТРЕ должен применяться тогтьковхедицинским лерсонвпомссоотее*ствуюи|еип<]дгшовкой 
и квалификацией, проыедвивх надлежащее обучение и получие-.м> иеобхсщккые и-стсукции

S  в иньекчиоинме порты с.Чфет вствв.'Я'ыолько млы диахяетраы 21 G игыыеньи1е. Испо1ьзование игл 
болыит/ммяетра может np ivean  к  образованию отверстий в местах ваятия проб и последупщеи потере 
крови яги воэдуыной зхиболии.

ПОДГОТОФКА НАБОРА OlANbet' ТРЕ
Падтотовку набора OAWbet* ТРЕ к процедуре темодиа.тиза следуе' осуществлят*. как указано в инструкция 
по зксгьув'вцт CMNT Схемы рвбе-ы и схемы соединений для cooitCTCiByouxa вмов терв ни приведе-ы 
в мструкции по экс'лувтвтати еппара'а OMNT Для надлежащего м'схменщг эястракарпералы-ой систеям 
и эффективного удале-ия из -ее  воэфха требуется со6лк«ать последовательность загптэки и соединенм 
Извлекайте набор OMNhei* ТРЕ из стеригмной упаковки и с-ииайте защитные колпа-ки -епосредственмо 
перед использованием.

во вРЕИЯ К Ч Е  БЗЮИ ПРОЦЕДУРЫ
8 ходе лечебной процедуры слмует регулярно проверять к е  соединения. Перед прэхолом порт дня 
иглы следует продезинфщягровать 70%-неВ1 извггро-иловьи спиртом или 2 ^ н ь м  воднии рветвороы 
хлор’сксв«;ина.Все1к>ннектоск следует дезинфщ ирове-в тсвпьяоиЧ-ньея ю яньвя рвс'всрон впос1еяств>1в.

ЗАВЕРШЕНИЕ ЛЕЧЕБНОЙ ПРОЦЕДУРЫ
Зиершв'Ь лечебную процефру следуе* яак указано в инструкции по эхе-луатации СМ Ч*. В случае 
ненадлежащей ути.пиэац|« в»6со ОММзеГ ТРЕ может пресставлять оласноств д~я окружающей среды 
и операторов. Утилизируйте набор в соответствии с местными нормами и законолате.гвныни актами, 
прнмемгвяваии кОММзег* TPf.

ТЕХНИЧКБИЕ И ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОММр1азтаГ1|зе(ж Об ОММр1взтпвГ|1Сет« 07

ГЕ1ГЩ1Л1 ПГВ11И 1ГЛ1 0.6 яе7 0.7*7
Обьем отделеваив вроея /  плазмы 60 м л /12$ мл 70НЛ/190МЛ

Толщина волокнистой стенки 100 мои
В н ^ м м м  дммфтр волонка 300 мкм
Максимальным размер пор 0,6 мкм
Общепринятое названвк материалов

Мембрана
Корпус

Герметизирующий материал 
Уплогннтельное кольцо

Поли^фирсулефои
Пеликарбонаг

Полиураган
Каучук гармо пластичный

Коэффициент разделения
Альбумин

0 |-190м л /ы й- 1дМ 
в-Липолротеин

-1 Д
-1 J )
-1 Л

Скорость фильтрации
0вя| ФО мл/мин, ТМД 20-1 (Ю мм рт.а 
0ак2СЮ мл/мин, ТМД 20-1 СЮ мм рт.ст.

0 • еомл/иин
0 -)20н№ нин

0 -  90 ил/мин 
0 -ITOHn/MHH

Падение девлвнил ср стороны крови 
(Нет 324. белок 60 ГУЛ, Оа = 100 нл>мин| сеОммртст <30 ми рт.а.
Макс, траисмембрамное давление 600 ТИМ рт с1. (механическое сопрогиаление) 

80 им рт.ст (клиническая рекоие-дац/я;
Меяс ремыендоеаннэя скорость потока плаихы. вхл НИН 30 Ч  от эффактйвной скорости потоаа крови

OMNbet' ТРЕ

Материалы коыпонеигоа кроаолров4здтд|» 
мапаетралей

Си<>иЛ1В1ерме1яю>е1днр1Угата. экрн'онитрила 
бувдиена и с'ирола iMAOS)
Акензмнприл сологгмера бутадиеяа я ептрола 
IA86E лолпгилеи чизиоя ппотгюспс 'ютв1кар6онат
твимиэрпрен еялихон. 'шпаэеттеетакееьпвт 
яслилротмгцн, по(ыаипяя1лооианесодгртпщяяДЭ1Ф, 
псли1е1рафт:рГ|<лен, пол|«ьн<Л1/юеид

Ц м то ам  ксдиррба1а ц  KpOPonpOPOAMipn 
малктрапеи

Астсриальни линия: красный яоннеяюр 
венозная .пиния: синий хоннектор

Макемкалышв спорость потом яровя ТООмтУмин

Иссладомми ш viiro n o u ia m i ЧТО геыолии 
можно иабежатьт асли $о еррм)1 процедуры 
не пр««ышанжй укаааниь* прадел ьныа 
значения потока кроаи и давления

Поток кроов' i  200 « л /ты  
Тсансмсм6ра**ное даеление * аоммртст.

Объем компарттинта крови 
(кровопроводяшие иагнстра.''И)|ОМ№р1азгтиО|е1‘ )

143 мл
OMNIplasmafilteT*0,5 м)

163 мл
OUMptos-aiiKer* 0.7 м)

Артмкул 7211163 7211154

ПРИИЕЧАЖЕ
Эясплуат1цяон1В1е характвристяки набора aioiyi я|мвмятвсх в ивнеиностн от длительности наблюдвит а 
рв|ультвты исследований йт тДуо иотут отгвнаться им а рвхлнчньы методов измервний, возможных имвиений 
ларлти и сосюянйя лвцмнп, квпример. ламатокрита к свмороточного бвпка. Фактинвеки скорость потока крови 
может отличепся от смрости потока крови оюбрввммоА на дясллее аппарата ОММ*. Реюнеифется соединвнна 
кровияднализярующНжндесшвсоогветс'оия со стамдзртамм60139603)10н60в63в2010.Совдлнетч1Яя1Д|Лмя 
сомхвслщы ю ш о  со стачвартмгм сощихнемявм типа Пюэр Этсппувтащююхые араккристщщ опредаявни с 
ИСП01ЫОВ1МИ1Н  методов предлясавных стандартавщ 6 0  ДбЗвЯШ и 1Э960. По запросу мояст бвегв лрмвктааляна 
следующая имфорнв1аяя от проиэводитвггх а! описание методэв нстыаияя, яоюг1>1>ецых дле пол|мявя1я внечеянД 
при рпредалехни твомчесоа харыперисти1С б) ялимичееющ фугясцяоналы1МВхареятерястмо1.
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N r. 1 9 1 8 /2 0 2 0  d e r  U r k u n d e n r o lle

Die vorstehende, dem Firmendruck „В. Braun Avitum AG" 
beigefugte, vor mir vollzogene Namensunterschrift des 
Herrn Dr. Holger Seeberg, geschaftsansassig Schwarzen- 
berger Weg 73-79, D-34212 Melsungen und mir von Person 
bekannt, beglaubige ich hiermit.
Der Notar fragte nach einer Vorbefassung im Sinne von 
§ 3 Abs. 1 Nr. 7 BeurkG. Sie wurde von dem Erschienenen 
verneint.

Melsungen, 17. November 2020



ПЕРЕВОД С НЕМЕЦКОГО И АНГЛИЙСКОГО ЯЗЫКОВ

ВI BRA U N
«Б. Браун  А в и тум  АГ» 
П одразделение  Б. Браун  А витум

Ш варценбергер Вег 73-79 
34212 Мельзунген 
Германия

В Федеральную службу по надзору в сфере здравоохранения
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

Место выдачи: Мельзунген Дата выдачи; 17.11.2020

Мы,

компания «Б. Браун Авитум АГ» (В. Braun Avitum AG),

зарегистрированная по адресу: Шварценбергер Вег 73-79, 34212 Мельзунген, ГЕРМАНИЯ

[Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, GERMANY),

настоящим удостоверяем подлинность приложенного документа: «СОПРОВОДИТЕЛЬНАЯ 

ДОКУМЕНТАЦИЯ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ «Н абор OMNIset® к аппарату для  

экстрак орп оральн ой  очистки крови OMNI®».

4 «Б. Браун Авитум АГ»

4

(подпись)
Д-р Хольгер Зеберг (Holger Seeberg) 
Ч л е н  п р а в л е н и я  «Б. Браун  А ви тум  АГ»

По поручению (подпись)
Д-р Беттина Тешнер (Bettina Teschner) 
С тарш ий  вице -п рези дент  по 
Уп равлен ию  кач еством  и Н о рм ати вн о ­
п равовом у  р е гули рован ию

П р е д с е д а т е л ь  Н а б л ю д а т е л ь н о го  со е е та : 
А н н а  М а р и я  Б ра ун , м а ги с т р  права

И с п о л н и т е л ь н ы й  со в е т .
М а р к у с  Ш т р о т н а н н  (п р е д се д а те л ь ) 
М и х а э л ь  Б е к ке р  
Д -р  Х о л ь ге р  Зеберг

К о р п о р а т и в н ы й  о ф и с ; М е л ь з у н г е н  
Р еестр: м е с т н ы й  с у д  г. Ф р и т ц л а р  
H R B 1 1 2 6 3
P er. N« п л а т е л ь щ и к а  НДС: D E 21 0S 67S 7 8  
Per. N tW E E E D E  9 5 6 2 4 3 8 3

А д р е с :
€Б. Браун  А в и т у м  АГ> 
Ш ва р ц е н б е р ге р  В е г 73 *7 9  
3 4 2 1 2  М е л ь зун ге н  
Г е р м ания

Зарегистрировано в реестре под № 1918/2020



Настоящим свидетельствую верность поставленной рядом с печатью фирмы «Б. Браун 
Авитум АГ» подписи лично известного мне господина доктора Хольгера Зеберга, 
имеющего место работы по адресу: Шварценбергер Вег 73-79, 34212 Мельзунген, 
Германия.

На вопрос нотариуса о наличии конфликта интересов, являющегося препятствием для 
совершения нотариального действия, предусмотренного § 3, разд. 1, п. 7 Закона ФРГ 
«О нотариальном удостоверении», явившееся лицо, обратившееся за совершением 
нотариальных действий, ответило отрицательно.

Зарегистрировано в реестре под № 1918/2020

г. Мельзунген, 17 ноября 2020 г.
подпись
нотариус

ГЕРБО В А Я  ПЕЧАТЬ:
[НИЛЬС ВАЙГАНД, НОТАРИУС В Г. МЕЛЬЗУНГЕН)

ПЕРЕВОДЧИКИ:

Российская Федерация, Санкт-Петербург 
Десятого декабря две тысячи двадцатого года
Я, Черепанова Анастасия Ачександровна, временно исполняющая обязанности 

нотариуса Санкт-Петербурга Даниловой Татьяны Васильевны, свидетельствую подлинность 
подписи педзвод^ков: Димогло Евгения Андреевича и Артюховой Елены Ивановны.
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Инструкция по применению
на медицинское изделие

Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки крови
OMNI®

♦

I



«Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки крови OMNI®», в вариан­
тах исполнения:

1) Набор OMNIset®, включающий плазмофильтр 0,5 м^, для терапевтического плазмооб- 
мена (OMNIset® ТРЕ OMNIplasmafilter® 05), в составе;

■магистраль артериальная с вспомогательной линией гепарина, портом для иглы и 
спайк-иглой -  1 шт.;

- магистраль венозная с мешком для отходов (2 л), портом для иглы и инфузионным пор­
том -  1 шт.;

- магистраль эффлюента с портом для отбора проб -  1 шт.;
- магистраль замещающего раствора с мешком для нагревателя -  1 шт.;
- мешок для сбора эффлюента OMNIbag, 7000 мл (Effluent bag OMNIbag 7000 ml) -  I шт.;
- плазмофильтр 0,5 м^ (OMNIplasmafilter® 05) -  1 шт.;
- протектор датчика давления с фильтром 0,2 мкм -  5 шт.

2) Набор OMNIset®, включающий плазмофильтр 0,7 м^, для терапевтического плазмо- 
обмена (OMNIset® ТРЕ OMNIplasmafilter® 07), в составе:

- магистраль артериальная с вспомогательной линией гепарина, портом для иглы и 
спайк-иглой -  1 шт.;

- магистраль венозная с мешком для отходов (2 л), портом для иглы и инфузионным пор­
том -  1 шт.;

- магистраль эффлюента с портом для отбора проб -  1 шт.;
- магистраль замещающего раствора с мешком для нагревателя -  1 шт.;
- мешок для сбора эффлюента OMNIbag, 7000 мл (Effluent bag OMNIbag 7000 ml) -  1 шт.;
- плазмофильтр 0,7 м^ (OMNIplasmafilter® 07) -  1 шт.;
- протектор датчика давления с фильтром 0,2 мкм -  5 шт.

И сп о льзуем ы е со кр а щ ени я

Наименование медицинского изделия «Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной 
очистки крови OMNI®» (далее -  Набор OMNIset®).
Наименование вариантов исполнения:

1) Набор OMNIset®, включающий плазмофильтр 0,5 м^, для терапевтического 
плазмообмена (OMNIset® ТРЕ OMNIplasmafilter® 05) (далее -  Набор OMNIset® ТРЕ с плазмо- 
фильтром 0,5 м^);

2) Набор OMNIset®, включающий плазмофильтр 0,7 м^, для терапевтического 
плазмообмена (OMNIset® ТРЕ OMNIplasmafilter® 07) (далее -  Набор OMNIset® ТРЕ с плазмо- 
фильтром 0,7 м^).

Обобщающее наименование вариантов 1) и 2) -  «Набор OMNIset® ТРЕ».
ТРЕ - Терапевтический плазмообмен.

1. Наименование медицинского изделия
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Разработчик/П роизводитель:
В. Braun Avitum AG («Б. Браун Авитум АГ»)
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3. Н а зн а ч ен и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я  и п о т ен ц и а л ь н ы е п отр еби тел и

Набор OMNIset® ТРЕ предназначен для использования только с аппаратом для экстра­
корпоральной очистки крови OMNI®, для проведения терапевтического плазмообмена у паци­
ентов, которым необходимо удаление компонентов плазмы.

К эксплуатации Набора OMNIset® ТРЕ совместно с аппаратом OMNI® (далее Система 
OMNI) допускается только медицинский персонал с соответствующей подготовкой и квали­
фикацией, прощедщий надлежащее обучение и получивший необходимые инструкции.

Система OMNI используется в отделениях интенсивной терапии и реанимации или в от­
делениях для больных с заболеваниями почек в медицинских организациях.

4. К л а сси ф и к а ц и я  м ед и ц и н ск о го  и здел ия

Набор OMNIset® классифицируется как изделие класса ПЬ в соответствии с директивой
93/42/ЕЕС.

Классификация медицинского изделия в соответствии с EN ISO 10993:
По виду контакта с организмом человека: - Изделие, присоединяемое извне, контакти­

рующее с циркулирующей кровью;
По продолжительности контакта:
- Набор OMNIset® ТРЕ, категория А — изделие кратковременного контакта однократного 

использования, контакт которого составляет менее 24 часов.

5. П о к а за н и я , п р о т и в о п о к а за н и я , м еры  п р ед о ст о р о ж н о ст и

5.1 Показания к применению
Набор OMNIset® ТРЕ предназначен для использования у взрослых пациентов (с массой тела > 
30 кг) с различными заболеваниями, при которых необходим терапевтический плазмообмен.



Виды терапии
Система OMNI (аппарат OMNI® и Набор OMNIset® ТРЕ) позволяет проводить:
Плазмотерапию:

• Терапевтический плазмообмен (ТРЕ)

Все одноразовые Наборы OMNIset® подходят для гепариновой антикоагуляции и под­
держивают добавление различных типов растворов для разбавления.

5.2 Противопоказания
Противопоказано применение у пациентов с установленной гиперчувствительностью 

или аллергической реакцией на любой из используемых материалов (см. раздел 7 «Перечень и 
описание материалов»).

Других противопоказаний к применению Набора OMNIset® ТРЕ не установлено.
Лечащий врач несет ответственность за выбор подходящей терапии и подходящего 

Набора OMNIset® ТРЕ. Выбор подходящей терапии должен определяться главным образом 
результатами анализов и медицинского обследования, а также общим физическим состоянием 
пациента.

Набор OMNIset® ТРЕ не следует применять у здоровых лиц. При выборе подходящего 
Набора OMNIset® ТРЕ следует учитывать состояние конкретного пациента, объем экстракор­
поральной крови и цель ТРЕ терапии. Экстракорпоральное кровообращение может потребо­
вать применения дополнительных лекарственных препаратов, например, антикоагулянтов или 
факторов свертывания.

I

5.3 Побочные эффекты
Никаких побочных эффектов, связанных с применением Наборов OMNIset® ТРЕ не 

установлено.
К типичным побочным эффектам, связанным с ТРЕ терапией, относятся тощнота, арте­

риальная гипотензия, рвота и судороги, за их купирование отвечает лечащий врач. При воз­
никновении побочных эффектов необходимо принять соответствующие меры и назначить ле­
чение. При возникновении тяжелых побочных эффектов терапию следует отменить и назна­
чить соответствующее лечение. Следует принять рещение о том, можно ли повторно вводить 
пациенту компоненты крови, в том числе плазму. Для купирования любых побочных эффек­
тов следует принимать меры, подробно описанные в международных руководствах и справоч­
ных документах.

Антикоагулянтная терапия
За назначение антикоагулянтов, а также за выбор конкретных препаратов и доз отвечает 

лечащий врач. При недостаточной антикоагуляции в капиллярах плазмофильтра 
OMNIplasmafilter® могут образовываться тромбы, в результате чего может понизиться эффек­
тивность фильтрации или возникнуть закупорка экстракорпоральной системы.

5.4 Предупреждения
• Выбор подходящей конфигурации Набора OMNIset® ТРЕ осуществляет лечащий врач 

исходя из особенностей пациента (например, состояния сердечно-сосудистой системы, массы 
тела, площади поверхности тела и т. д.), целей лечения и клинических требований. Выбор не-



надлежащей конфигурации Набора OMNIset® ТРЕ может привести к травмированию, болезни 
или смерти пациента.

• Для обеспечения стерильности Набор OMNIset® ТРЕ следует хранить в неповрежден­
ной упаковке. Указанный срок годности учитывается только в том случае, если система хра­
нится в неповрежденной упаковке. Применение нестерильного Набора OMNIset® ТРЕ может 
привести к травмированию, болезни или смерти пациента.

• Набор OMNIset® ТРЕ предназначен для одноразового использования в рамках одной 
лечебной процедуры. Повторное использование одноразовых устройств создает потенциаль­
ный риск для пациента или пользователя и может привести к загрязнению и/или ухудшению 
функциональных характеристик устройства. Загрязнение и/или ухудшение функциональных 
характеристик устройства могут стать причиной травмирования, болезни или смерти пациен­
та.

• Не допускайте попадания на коннекторы смазывающих материалов так как это может 
привести к повреждению соединительных фиксирующих элементов.

• Загрязнение и/или ухудшение функциональных характеристик устройства могут при­
вести к травмированию, болезни или смерти пациента.

• В случае попадания физиологического раствора, крови или других вешеств на защит­
ные элементы датчика немедленно замените набор, так как загрязнение или увлажнение этих 
элементов может привести к нарушению передачи сигнала и травмированию, болезни или 
смерти пациента.

• Тщательно следите за экстракорпоральной системой, чтобы не допустить перегибов 
трубок, и проверяйте герметичность мест стыка и соединений, так как нарушение их герме­
тичности может привести к вытеканию раствора для первичного заполнения, потере крови или 
воздушной эмболии.

Перегиб или ненадлежащее соединение компонентов системы может стать причиной 
травмирования, болезни или смерти пациента.

• Набор OMNIset® ТРЕ не должен использоваться по истечении заявленного срока экс­
плуатации (24 ч).

5.5 Меры предосторожности
• У беременных и у женщин, кормящих грудью. Набор OMNIset® ТРЕ следует исполь­

зовать с особой осторожностью и только после оценки потенциальных рисков.
• До, во время и после процедуры см. инструкцию по эксплуатации аппарата OMNI®.
• До, во время и после процедуры у всех пациентов следует контролировать показатели, 

которые могут изменяться вследствие использования Набора OMNIset® ТРЕ, например пока­
затели свертываемости крови.

• Набор OMNIset® ТРЕ допускается использовать только в надлежащих условиях, 
например в отделениях интенсивной терапии. При этом под рукой должны находиться препа­
раты экстренной помощи для купирования возможных побочных эффектов, вызванных лечеб­
ной процедурой.

• Набор OMNIset® ТРЕ должен применяться только медицинским персоналом с соот­
ветствующей подготовкой и квалификацией, прошедшим надлежащее обучение и получив­
шим необходимые инструкции.

• В инъекционные порты следует вставлять только иглы диаметром 21 G или меньше, 
например. Использование игл большего диаметра может привести к образованию отверстий в 
местах взятия проб и последующей потере крови или воздушной эмболии.



Во время лечебной процедуры:
В ходе лечебной процедуры следует регулярно проверять все соединения. Перед про­

колом порты для иглы следует дезинфицировать 70%-ным изопропиловым спиртом или 2%- 
ным раствором хлоргексидина. Все коннекторы следует дезинфицировать только 2%-ным рас­
твором хлоргксидина.

Завершение лечебной процедуры:
Завершать лечебную процедуру следует, как указано в руководстве по эксплуатации 

системы OMNI® . В случае ненадлежащей утилизации Набор OMNIset® ТРЕ может представ­
лять опасность для окружающей среды и операторов. Утилизируйте набор в соответствии с 
местными нормами и законодательными актами.

6. О сн о в н ы е ф у н к ц и о н а л ь н ы е и т ех н и ч еск и е  х а р а к тер и сти к и

6.1 Принцип работы медицинского изделия
Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки крови OMNI® представля­

ет собой экстракорпоральный кровопроводящий контур, используемый исключительно вместе 
с аппаратом OMNI®.

Схематичное изображение принципа работы Набора OMNIset® с аппаратом для экстра­
корпоральной очистки крови OMNI® (далее -  аппарат OMNI®) представлено на рис. 1.

1. Пациент с сосудистым доступом
2. Насос крови
3. Шприцевой насос
4. Мешок с цитратным раствором
5. Плазмофильтр
6. Мешок для сбора эффлюента

7. Мешок с замещающим раствором
8. Мещок с диализатом или замещающим раствором
9. Нагреватель магистрали для диализата или замещающего 
раствора
10. Насосы блока жидкости
11. Набор OMNIset*^ (одноразовый комплект)

Рис. 1 Схематичное изображение принципа работы системы проведения продленной за­
местительной почечной терапии и терапевтического плазмообмена 

Аппарат OMNI® при помощи насоса крови (2) производит забор крови из сосудистого 
доступа пациента (1), обрабатывает ее в плазмофильтре (5) и осуществляет реинфузию в орга­
низм пациента.

Для предотвращения свертывания крови в магистраль артериальную непрерывно вво­
дится гепарин. Гепарин вводится шприцевым насосом (3). Кровь обрабатывается в плазмо­
фильтре (5).



Избыток воды в организме, извлеченный из крови, собирается в мешок для сбора эф- 
флюента (6).

В зависимости от выбранного типа (вида) лечения:
• замещающий раствор из мешка (7) может быть добавлен в кровь пациента;
• замещающий раствор из мешка (8) может быть добавлен в плазмофильтр (5);
• температура замещающего раствора увеличивается в нагревателе (9).
Фильтрат и замещающий раствор подаются насосами блока жидкости (10): насосом 

фильтрата и насосом замещающего раствора соответственно.
Набор OMNIset® (одноразовый комплект) загружается в аппарат OMNI® перед лечением 

и утилизируется после лечения.

Набор OMNIset® ТРЕ с плазмофильтром и аппарат OMNI® образуют систему OMNI.

Фотографическое изображение Набора OMNIset® и системы OMNI представлено на ри­
сунке 2.

Набор OMNIset^ 
(вид слева)

Набор OMNIset® в 
сборе с аппаратом 
OMNI® (система 
OMNI), вид спере­
ди
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Рис. 2 Набор OMNIset® и система OMNI (внешний вид)

6.2 Конструкция Набора OMNIset® ТРЕ
Набор OMNIset® ТРЕ состоит из трубчатых сегментов, магистралей и камер, предвари­

тельно установленных на комплектной панели для автоматической загрузки в аппарат для экс­
тракорпоральной очистки крови OMNI®.

В комплектную панель, состоящую из центральной части (центральный блок) и двух бо­
ковых подвижных блоков (отсеков), встроены следующие составляющие (Рис. 3):

• магистраль артериальная с вспомогательной линией гепарина, портом для иглы и 
спайк-иглой;

• магистраль венозная с мешком для отходов (2 л), портом для иглы и инфузионным пор­
том;

• магистраль эффлюента с портом для отбора проб;
• магистраль замещающего раствора с мешком для нагревателя;
• мешок для сбора эффлюента OMNIbag, 7000 мл;
• плазмофильтр 0,5 м^ или 0,7 м^ (в зависимости от варианта исполнения);
• протектор датчика давления с фильтром 0,2 мкм -  5 шт.

Конструкция Набора OMNIset® ТРЕ представлена на рисунке 3.
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Порт крови 
(красный)

Порт крови 
(синий)



/. M a p u a n p a ib  артериапьная {со стороны фгаьтра);
2. Магистрачь артериальная (со стороны пациента):

3. Mapucmpaib венозная с .мешком для отходов (2 .i), 
портом для иглы и инфузионны.м порто.м;
4. Магистраль замещающего раствора смешко.м для 
нагревателя;
5. Магистраль эффлюента с портом для отбора проб;
6. Мешок д.ля сбора эффлюента OMNlbag, 7000 .мл;

7. Центральный блок держателя;

8. Плаз.мофильтр 0,5.м- / 0.7.м‘;
9. Адаптер плаз.мофильтра открытый;

10. Адаптер плаемофильтра закрытый:

11. Этикетка плаз.мофильтра (самоклеящаяся на 
плаз.мофильтр 0.5 .м^/0,7 .м̂ );
12. Мешок для отходов, 2 л;
13. Блок (отсек) со стороны контура крови;

14. Блок (отсек) со стороны контура жидкостей.

Рис. 3 Конструкция Набора OMNIset® ТРЕ

(

6.3 Основные технические и функциональные характеристики Набора OMNIset®
ТРЕ представлены в таблице 1.

Эксплуатационные характеристики определялись с использованием методов тестирова­
ния. предписанных стандартами ISO 8638 и ISO 13960.

Таблица 1
Параметр Набор OMNIset* ТРЕ

0,5 0,7
1. Спецификация технических характеристик

1.1 Плазмофнльтр
Площадь поверхности, м- 0,5 0,7
Объем отделения крови/плазмы, мл 50/125 70/190
Падение артериального давления, мм рт. ст. менее 
(32% Hct, белок 60 г/л, Ов= 100 мл/мин) <40 <30

1.2 Мембрана
Мембрана (microPES) из полиэфирсульфона

Толщина волокнистой стенки, мкм 100
Внутренний диаметр волокна, мкм 300
Максимальный размер пор, мкм 0,5
1.3 Объем отделения (компартмеита) крови 
(кровопроводящие магистрали и OMNIplasmafilter^), мл 143,0 163,0

2. Спецификация характеристик в лабораторных условиях (in vitro)
2.1 Коэффициент разделения Ов=Ю0 мл/мин

Альбумин ~1,0
IfiM ^1,0

В- Липопротеин ~1,0
2.2 Скорость фильтрации

Ов=100 мл/мин, ТМД 20-100 мм рт. ст. 0-80 мл/мин 0-90 мл/мин
Ов=200 мл/мин, ТМД 20-100 мм рт. ст. 0-120 мл/мин 0-130 мл/мин

Исследования in vitro показали, что гемолиза можно избежать, 
если во время процедуры не превышаются указанные предель­
ные значения потока крови и давления

Поток крови < 200 мл/мин; 
Трансмембранное давление, < 80 

мм рт. ст.
3. Механические характеристики
3.1 Конструкционная прочность/целостность

Максимальное трансмембранное давление (ТМР). мм рт. ст. 600 (механическое сопротивление)
80 (клиническая рекомендация)

Максимальное давление со стороны крови, мм рт. ст. (по дан­
ным аппарата OMNI)

750

Статическое растягивающее усилие соединений между компо­
нентами в течение 15 с

> 15 Н
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Растягивающее усилие на разрыв соединений, при динамиче­
ском растяжении

> 22,3 Н

3.2 Предельные значения расхода
Максимальная рекомендованная скорость потока плазмы, 
мл/мин

30% от эффективной скорости пото­
ка крови

Максимальный расход крови (максимальная скорость по­
тока крови), мл/мин

200

4. Биологические характеристики
4.1 Стери.зьность и бактериальные эндотоксины
Стерильность (ISO 11135) Стерильно (SAL Ю'̂ ")
Испытание на бактериальные эндотоксины (согласно USP и 
Eur.Ph)

Кинетический хромогенный метод 
при помощи LAL теста (метод D): 

<0,5 EU/мл (20 EU/изделие)
4.2 Биосовместимость (согласно DIN EN ISO 10993-5, ASTM F756-13)
Цитотоксичность Испытание успещно пройдено
Гемосовместимость (гемолиз) Испытание успещно пройдено
5. Стерилизация
Метод стерилизации Стерилизация оксидом этилена
6. Условия транспортирования и хранения
Температура, °С 0-3 0  (длительное хранение)
7. Предельный срок хранения (согласно требованиям EN ISO 8637, ASTM FI 980)
Предельный срок хранения 3 года
8. М аксимальный срок эксплуатации, не более 24 часа

(I

6.4 Назначение основных составляющ их н компонентов Набора OMNIset® ТРЕ
представлены в таблице 2.

Таблица 2
Наименование Назначение

Комплектная панель (Дер­
жатель)

Обеспечивает надежное крепление составляющих и компо­
нентов, в т. ч. автоматическую загрузку в аппарат OMNI®.

Магистраль артериальная с 
вспомогательной линией ге­
парина портом для иглы и 
спайк-иглой

Магистраль - обеспечивает соединение устройства сосудисто­
го доступа пациента со входом полости по крови плазмо- 
фильтра.
В соответствии со стандартом UNI EN ISO 8638, магистраль 
(трубка) имеет красную маркировочную линию, а наконечник 
магистрали для соединения с пациентом имеет красное цве­
товое кодирование.
Вспомогательная линия гепарина - предназначена для подачи 
антикоагулянта (гепарина)
Спайк-игла - предназначена для забора растворов из флако­
на с раствором путем прокола пробки флакона

Магистраль венозная с меш­
ком для отходов (2 л), пор­
том для иглы и инфузион­
ным портом

Магистраль - обеспечивает соединение выхода полости по 
крови плазмофильтра с устройством сосудистого доступа па­
циента.
В соответствии со стандартом UNI EN ISO 8638, трубка маги­
страли имеет синюю маркировочную линию, а наконечник 
магистрали для соединения с пациентом имеет синее цвето­
вое кодирование.
Мешок для отходов (2 л) - предназначен для сбора жидкости 
после промывки при подготовке к проведению лечения. Пе­
ред началом процедуры (после промывки) -  удаляется.
На мешке нанесена маркировка объема, а именно: «2 L max»
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и даты изготовления)
Порт для иглы - предназначен для инъекций иглой не более 
21 G
Инфузионный порт -  предназначен для введения препаратов

Магистраль эффлюента с 
портом для отбора проб

Предназначена для подачи эффлюента в мешок для сбора эф­
флюента.
В соответствии со стандартом UNI EN ISO 8638, трубка маги­
страли имеет желтую маркировочную линию.

Мешок для сбора эффлюента 
OMNIbag, 7000 мл

Предназначен для сбора эффлюента.
П рим еча ни е: перед  и ачачом  п роцедуры  под веш и ва ет ся  на  
вст р о енны е весы  а п п арат а

Магистраль замещающего 
раствора с мешком для 
нагревателя

Магистраль - Предназначена для подачи замещающего рас­
твора.
В соответствии со стандартом UNI EN ISO 8638, магистраль 
(трубка) имеет фиолетовую маркировочную линию.
Мешок для нагревателя - используется в процессе нагрева 
жидкости.

Плазмофильтр 0,5 или 0,7 
(в зависимости от вариан­

та исполнения)

Предназначен для плазмофильтрации.
Плазмозмофильтрация - сепарационный метод плазмообмена, 
по мембранной технологии. Основан на удалении жидкой ча­
сти цельной крови -  плазмы, содержащей вредные для орга­
низма соединения, токсины и вирусы. Кровь пациента про­
пускают через мембранный плазмофильтр для разделения 
плазмы и эритроцитной массы. Плазма отделяется от клеточ­
ных элементов и удаляется вместе с токсинами и патологиче­
скими элементами, тогда как клеточные элементы возвраща­
ются пациенту.

Протектор датчика давления 
с фильтром (0,2 мкм)

Предназначен для защиты датчика давления, находящегося 
внутри аппарата, от попадания жидкостей с помощью мем­
браны. Мембрана, толщиной 0,2 мкм, задерживает бактерии

7. П ер еч ен ь  и о п и са н и е  м атер и ал ов

В таблице 3 представлен перечень и описание материалов основных компонентов, ис­
пользованных в изготовлении Набора OMNIset'’̂ , имеющих кратковременный прямой и не­
прямой (опосредованный) контакт с циркулирующей кровью, веществами для внутрисосуди­
стого введения, а так же компонентов вступающих в кратковременный контакт с неповре­
жденной кожей.

Таблица 3
Компонент

набора
Материал

1. Кратковременный прямой контакт с циркулирующей кровью и веществами для внутрисосуди­
стого введения

Плазмофильтр 0,5 м^/0,7 м"

11олиэфирсульфон (PES) марки microPES TF10, произ­
водства фирмы «Membrana GmbH» (Германия) - м ем бра­
на плазм оф ильт ра
Каучук термопластичный, марка Santoprene 281-55, про­
изводства фирмы «ExxonMobil Chemical Company» 
(Бельгия) - уплот нит ельное кольцо плазм оф ш ьт ра
Полиуретан (PUR) марки Elastocoat С6125/102 ISO 
136/76, производства фирмы «Basf» (Италия) - герм ет и­
зирую щ ий м ат ериал плазмоф ильт ра
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Поликарбонат (PC) марки Red HP4REU-6H8 D03 IT. про­
изводства фирмы “Sabic” (Саудовская Аравия) - порт  
крови (красный)_____________________________________
Поликарбонат (PC) марки Blu HP4REU-2H6 D83T, про­
изводства фирмы “Sabic” (Саудовская Аравия) - порт  
крови (синий)______________________________________

Соединения типа Луэр-Лок 
(LLM/LLF)

Сополимер метилметакрилата, акрилонитрила, бутадиена 
и стирола (MABS) марки Terlux® 2802 HD, производства 
фирмы «Styrolution» (Германия):
-  корпус соединения т ипа Л уэр-Л ок ш т екерное (LLM), 

для т рубки 0  6,8 мм;
- корпус соединения Т-образного т ипа Л уэр-Л ок ш т е­
керное (LLM), для т рубки 0  6,8 м м  с от вет влением  для 
т рубки 0  4,1 мм;
- наконечник вращ аю щ ийся прозрачны й;_______________
Сополимер метилметакрилата, акрилонитрила, бутадиена 
и стирола (MABS) марки Terlux 2802 HD, производства 
фирмы «Styrolution» (Германия), окрашенный 1% крас­
ным красителем марки Polvere rossa 305125, производ­
ства «Nevicolor» (Италия) -  наконечник вращ аю щ ийся  
красный;___________________________________________
Сополимер метилметакрилата, акрилонитрила, бутадиена 
и стирола 80,4% (MABS) марки Terlux® 2802 HD, произ­
водства фирмы «Styrolution» + 19,4% синий краситель 
марки MABS 60076 blu, производства «Nevicolor» (Ита- 
лия) - наконечник вращ аю щ ийся синий;_________________
Полипропилен (РР) марки Purell HP 371 Р, производства 
фирмы «LyondellBasell» (Нидерланды) - наконечник про- 
зрачный.___________________________________________
Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (РУС- NO DOP) марки AM 22 W2107 CRY, про­
изводства фирмы «ТРУ Compound» (Италия) - соедине­
ние т ипа Л уэр-Л ок гнездовое (LLF), для т рубки 0  2 ,5  м м  
и 0  4 .J м м;

9

Порт для иглы

Полиизопрен (PI) марки 07001603, производства фирмы 
«Datwyler» (Италия) -  порт для иглы__________________
Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (РУС- NO DOP) марки AM 22 W17, производства 
фирмы «ТРУ Compound» (Италия), окрашенный красным 
красителем марки REMAF1N ROSSO 12043, производ­
ства фирмы «Clariant» (Италия) -  корпус порт а для иглы  
на м агист рали  артериачьной;_________________________
Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (РУС- NO DOP) марки AM 22 W17, производства 
фирмы «ТРУ Compound» (Италия), окрашенный голубым 
красителем марки REMAFlN-pe- Blu 62 RS, производства 
фирмы «Clariant» (Италия) — корпус порт а для иглы на  
м агист рали  венозной;________________________________

Магистрали (трубки)

Поливинилхлорид, не содержащий ДЭГФ (DEHP Free 
РУС) марки Nakan FEA 698 NN, производства фирмы 
«Resilia» (Италия);
Поливинилхлорид, не содержащий ДЭГФ (DEHP Free 
РУС) марки Nakan FEA 748 NN, производства фирмы 
«Resilia» (Италия);
Поливинилхлорид, не содержащий ДЭГФ (DEHP Free
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PVC) марки АМВ 360-00, производства фирмы «TPV 
Compound» (Италия)

Ловушки

Поливинилхлорид (PVC) без ДОФ марки AM 291/Т 
W2107 CRY, производства фирмы «TPV Compound» 
(Италия) -  ловуш ка, ловуш ка с коническим  ф ильт ром
Полипропилен (РР) марки Moplen ЕР 448 Т, производства 
фирмы «LyondeilBasell» (Нидерланды) - ф ш ъ т р  кониче­
ский

проточный адаптер Поливинилхлорид без ДОФ (PVC-NO DOP) марки Nakan 
FMA 872 N Т01, производства фирмы «Resilia» (Италия)

Коннекторы

Поливинилхлорид (PVC) марки AM 291/F W17, произ­
водства фирмы «TPV Compound» (Италия):
- К оннект ор Г-образны й,
- К оннект ор Т-образный,
- К оннект ор Y-образиый,
- К оннект ор насоса
Поливинилхлорид (PVC) марки AM 22 W17, производ­
ства фирмы «TPV Compound» (Италия):
- К оннект ор ж есткий,
- К оннект ор для т рубки 0  4 ,8x6,8  м м

Протектор датчика давления с филь­
тром (0,2 мкм), на магистрали арте- 
риальной и венозной

Вспененный политетрафторэтилен (ePTFE) + полиэфир 
(Polyester), марки Core® Medical Membrane (ePTFE) + 
ММТ-323 (Polyester), производства фирмы 
“W.L.Gorc&Associates” {СШ А )  -  м ем брана  (0,2 мкм) 
ф ильт ра прот ект ора дат чика давления
Поливинилхлорид (PVC) марки AM 22G W2107 CRY, 
производства фирмы ‘TPV Compound'' (Италия) - про­
т ект ор дат чика давления «ниж няя част ь»

2. Кратковременный непрямой контакт с циркулирующей кровью и веществами для внутрисосу­
дистого введения

Корпус плазмофильтра 0,5 м~/0,7 м“ Поликарбонат (PC) марки HP4EU-1H9 D036T, производ­
ства фирмы "‘Sabic” (Саудовская Аравия)

Клапан невозвратный (LLF/LLM)

Винил-метил-полисилоксан (жидкая силиконовая резина. 
Silicone) марки Elastosil LR 3003/50, производства фирмы 
«Wacker Silicones-Borla» {США) -  м ем брана;
Полиметилметакрилат акриловый (Polymethy! 
Methacrylate Acrylic) марки Cyrolite CG -  97, производ­
ства фирмы «Суго Industries-Borla» (США) -  корпус кча- 
пана (LLF);
Полиметилметакрилат акриловый (Polymethyl Methacry­
late Acrylic) марки Cyrolite CG-97-2034 Green, производ­
ства фирмы «Суго Industries-Borla» (США) -  корпус кла­
пана (LLM )

Спайк-игла
Акрилонитрил сополимера бутадиена и стирола (ABS) 
марки Guardian 348-012002, производства фирмы 1NEOS 
Styrolution (Германия)

Вспомогательная линия гепарина

Поливинилхлорид, не содержащий ДЭГФ (DEHP Free 
PVC) марки Nakan FEA 748 NN, производства фирмы 
«Resilia» (Италия)

Протектор датчика давления с филь­
тром (0,2 мкм)

Вспененный политетрафторэтилен (ePTFE) марки + по­
лиэфир (Polyester), марки Core® Medical Membrane 
(ePTFE) + ММТ-323 (Polyester), производства фирмы 
“W.L.Gore&Associates” (США) -  м ем брана  (0,2 мкм) 
ф ильт ра прот ект ора дат чика давления на  м агист рачи
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замещающего раствора
Поливинилхлорид (PVC) марки AM 22G W2107 CRY, 
производства фирмы “TPV Compound'’ (Италия) - про­
т ект ор дат чика «ниж няя част ь»/«верхняя часть» на 
м агист рали  зам ещ аю щ его раст вора

3. Кратковременный контакте неповрежденной кожей
Комплектная панель (держатель) Акрилонитрил сополимера бутадиена и стирола (ABS) 

марки Estalux 9202 I, зеленый Т7030, производства фир- 
мы «Cossa Polimeri» (Италия)

Двухпозиционный зажим (средний, 
малый)

Полипропилен (РР) марки Purell HP 371 Р, производства 
фирмы “LyondellBasell” (Нидерланды), окрашенный 1% 
белым красителем марки Rutile RL 90, производства 
фирмы «Viba» (Италия),
или окрашенный 1% красным красителем марки 
Nevifood МВ РР/17358. производства фирмы «Nevicolor» 
(Италия),
или окрашенный 1% синим красителем марки Nevifood 
МВ РР/17167, производства фирмы «Nevicolor» (Италия)

Колпачки

Полипропилен (РР) марки Purell HP 371 Р, производства 
фирмы «LyondellBasell» (Нидерланды) - колпачок закры- 
ваю щ ий_____________________________________________
Полиэтилен низкой плотности (LDPE) марки Riblene 
FH20. производства фирмы «Versalis» (Италия) - колпа­
чок labirintica

Мешок для отходов (2 л) Поливинилхлорид (PVC) марки 37060156084, производ- 
ства фирмы «Papyrotex» (Германия)____________________

Мешок для сбора эффлюента 
(7 000 мл)

Поливинилхлорид (PVC) марки KR71XXVAD, 
водства фирмы «Mondoplastico S.p.A.» (Италия)

произ-

Протектор датчика давления с филь­
тром (0,2 мкм)

1

Вспененный политетрафторэтилен (ePTFE) марки + по­
лиэфир (Polyester), марки Core® Medical Membrane 
(ePTFE) + ММТ-323 (Polyester), производства фирмы 
“W.L.Gore&Associates" (США) м ем брана (0,2 м км ) 
ф ш ьт р а  прот ект ора дат чика давления на  м а ги ст р а т  
эф ф лю ент а_________________________________________
Поливинилхлорид (PVC) марки AM 22G W2107 CRY, 
производства фирмы “TPV Compound” (Италия) - про­
т ект ор дат чика «ниж няя част ь»/«верхняя част ь» на  
м агист рали  эф ф лю ент а, «верхняя част ь» на  м агист рали  
арт ериальной и венозной
Поливинилхлорид (PVC) марки AM 291/F W17, произ­
водства фирмы «TPV Compound» (Италия) -  от ры вной  
ф ит инг бесцвет ны й;

Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (PVC- NO DOP) марки AM 291/F WI7 (90 %), 
производства фирмы «TPV Compound» (Италия), окра­
шенный красЕЕЫм красителем марки AM 291/F L 10270 
rosso (10 %), производства фирмы «Clariant» (Италия) -  
от ры вной ф ит инг красный;

Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (PVC- N 0 DOP) марки AM 291/F W17 (90 %), 
производства фирмы «ТРУ Compound» (Италия), окра-
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шенпый синим красителем марки AM 291/F L 10271 blu 
(10 %). производства фирмы «Clariant» (Италия) -  от ­
ры вной  ф ит инг синий:

Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (РУС- N 0  DOP) марки ЛМ 291/F W17 (99 %), 
производства фирмы «ТРУ Compound» (Италия), окра­
шенный зеленым красителем марки SA61050170-ZA/FC 
renol verde (1 %), производства фирмы «Clariant» (Ита­
лия) -  от ры вной ф ит инг зелены й;

Поливинилхлорид без содержания диоктилфталата 
(ДОФ) (РУС- N 0 DOP) марки AM 291/F W17 (99 %), 
производства фирмы «ТРУ Compound» (Италия), окра­
шенный желтым красителем марки SA11050142-ZA/FC 
renol giallo (I %), производства фирмы «Clariant» (Ита-

4. Материал для соединения компонен го в
Материал для соединения компонен­
тов магистрали и плазмофильтра

Органическое соединение марки Циклогексанон 
(Cyclohexanone), производства фирмы «Rabbi & С. Solved 
S.r.l.» (Италия)

8. Б и о л о ги ч еск а я  б езо п а сн о сть

Материалы животного или человеческого происхождения в Наборе OMNIset® отсутствуют. 
Лекарственные средства, фармацевтические субстанции в Наборе OMNIset® отсутствуют.

9. Б и о л о ги ч еск а я  со в м ест и м о ст ь

Набор OMNIset® удовлетворяет требованиям биосовместимости в соответствии с ISO 
10993-1. Поскольку ISO 10993-1 допускает проверку биосовместимости компонентов конеч­
ного изделия, маркировка ЕС на этих изделиях отмечает соответствие стандартам ISO. Кроме 
того, проверка характеристик изделия для конечного продукта также демонстрирует биосов­
местимость компонентов комплектов кровопроводящих магистралей и соответствие ISO 
10993-1.

Таким образом, проводилась оценка компонентов комплектов кровопроводящих маги­
стралей на биосовместимость в соответствии с ISO 10993-1 для предполагаемого профиля 
контакта с организмом пациента.

Материалы, которые содержат компоненты кровопроводящих магистралей, демонстри­
ровали приемлемые результаты во всех биологических испытаниях, и поэтому было показано 
отсутствие риска для пациента при использовании указанных материалов в данных изделиях.

10. С в ед ен и я  по стер и л и за ц и и

Медицинское изделие «Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки 
крови OMNI®», производства компании «В. Braun Avitum AG» стерилизуется этиленоксидом 
(ЭО). Валидация цикла стерилизации ЭО осуществляется в соответствии с требованиями ев­
ропейского международного стандарта ISO 11135.
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Изделия компании «В. Braun Avitum AG » отвечают требованиям стандарта EN ISO 
10993-7: Остатки при стерилизации этиленоксидом.

Протоколы и отчеты, валидирующие процесс стерилизации, хранятся в системе контроля 
документации компании « В. Braun Avitum AG » и указаны в сводной таблице по стерилиза­
ции компании «В. Braun Avitum AG ».

Данное изделие не предусматривает повторную стерилизацию пользователем.
Применение нестерильного изделия может привести к травмированию, болезни или 

смерти пациента.
Медицинское изделие «Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки 

крови OMNI®», поставляется стерильным и предназначен только для одноразового использо­
вания. Изделие остается стерильным (SAL/Уровень гарантированной стерильности 10'^) в те­
чение указанного на упаковке срока годности при условии, что упаковка закрыта и не повре­
ждена.

Стандартно были выполнены проверка дозировки и проверка бионагрузки согласно EN 
ISO 11137-2 для подтверждения, что доза для стерилизации продолжает достигать требуемого
значения SAL (10'^).

11. К ом п л ек тн ост ь

Все составляющие Набора OMNIset® предварительно установлены на комплектной па­
нели для автоматической загрузки в аппарат для экстракорпоральной очистки крови OMNI®.

Мешок для сбора эффлюента OMNIbag, 7000 мл поставляется отсоединенным от маги­
страли эффлюента, в единой упаковке с набором.

В каждую вторичную (транспортную) упаковку кладут один сопроводительный до­
кумент, содержащий краткую информацию об изделии.

i

П ри м еча ни е

И н ст р укц и я  по п р и м енению  .м едицинского  изделия  пр ед о ст а вляет ся  сов.мест но с а п п а ­
р а т о м  O M N I^, п о ско льку  Н а б о р  O M N Ise t^  я вляет ся  р а схо д н ы м  .материало.м к  а п п а р а т у  

O M N I^  о д но р а зо во го  и сп о льзо ва н т .

12. П одготов к а  к р аботе Н абор а  O M N Iset®  Т Р Е

Перед использованием Набора OMNIset® ТРЕ внимательно прочтите Ин­
струкцию по эксплуатации Аппарата для экстракорпоральной очистки крови 
OMNI® (Р еги ст р а ц и о нно е  уд о ст о вер ен и е  N2 Р З Н  2020 /12501  от  2 0 .1 0 .2 0 2 0  г.) 

Внимание! Риск травмирования или смерти пациента в результате неисправности 
аппарата для гемодиализа.
• Уделять особое внимание при установке Набора OMNIset® ТРЕ.
• Надежно зафиксировать все коннекторы типа Луэр-Лок.
• Убедиться, что все магистрали вставлены в соответствующие держатели трубок 
и что перегибы в магистралях отсутствуют.

А

Для надлежащего заполнения экстракорпоральной системы и эффективного удаления 
из нее воздуха требуется соблюдать последовательность загрузки и соединения (Табл. 4).
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Извлекайте Набор OMNIset® ТРЕ из стерильной упаковки и снимайте защитные кол­
пачки непосредственно перед использованием.

Таблица

о 1.1 Идентифицируйте аппаратом OMNI® 
вариант исполнения Набора OMNIset® с 
помощью QR-код.
1.2 Порядок сканирования щтрих-кода од­
норазового комплекта:
1.2.1 Убедитесь, что упаковка Набора 
OMNIset® не повреждена.
1.2.2 Поднесите полиэтиленовый (ПЭ) па­
кет со щтрих-кодом к сканеру щтрих-кодов. 
Как только сканер считает щтрих-код, на 
сенсорном дисплее аппарата OMNI® отоб­
разятся данные: тип комплекта; дата исте­
чения срока годности; номер партии одно- 
разового комплекта.

о 2.1 Извлеките Набор OMNIset® из стериль­
ной индивидуальной первичной упаковки 
(полиэтиленовый (ПЭ) пакет) непосред­
ственно перед применением.

О

(

3.1 Удерживайте Набор OMNIset® так, что­
бы красная крыщка плазмофильтра (порт 
крови красный) была направлена вверх.



о 4.1 Откройте дверцы блока крови и блока 
жидкости на аппарате OMNI®.
4.2 Для автоматической загрузки Набора 
OMNIset® в аппарат OMNI® выполните по­
следовательно действия 1,2,3 до звука за­
щелкивания.
4.3 Убедитесь, что обе, верхние и нижние, 
блокировки зацеплены.
4.4 Закройте дверцы блока крови и блока 
жидкости на аппарате OMNI®.

О Загрузка мешка нагревателя.
5.1 Закрепите в нагревателе аппарата 
OMNI® мешок для нагревателя магистрали 
замещающего раствора.
5.2 Произведите следующие действия:
5.2.1 Откройте дверь нагревателя на задней 
стороне аппарата OMNI®.
5.2.2 Поместите мешок нагревателя на 
два крюка на петле двери (1), при этом 
более короткая магистраль направлена 
вверх.
5.2.3 Растяните мешок нагревателя и закре­
пите на двух позиционируюших штифтах 
возле выходов (2). Убедитесь, что мешок 
нагревателя не перегибается и не складыва­
ется.
5.2.4 Вставьте магистраль в держатель 
для трубок.
5.2.5 Заблокируйте дверь нагревателя._____

О

--- !____I---

6.1 Снимите защитные колпачки для герме­
тизации магистралей (отрывные фитинги) с 
протекторов датчика давления с фильтром 
0,2 мкм непосредственно перед использова­
нием.
6.2 Подсоедините магистрали к следующим 
штуцерам датчика давления:
- протектор датчика давления с фильтром 
0,2 мкм (отрывной фитинг белый), распо­
ложенный на магистрали артериальной со 
стороны фильтра к штуцеру датчика давле­
ния (FP);
- протектор датчика давления с фильтром 
0,2 мкм (отрывной фитинг красный), распо­
ложенный на магистрали артериальной со 
стороны пациента к штуцеру датчика дав­
ления (АР);
- протектор датчика давления с фильтром 
0,2 мкм (отрывной фитинг синий), распо- 
ложенный на магистрали венозной с меш-
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ком для отходов (2 л), портом для иглы и 
инфузионным портом к штуцеру датчика 
давления (VP);
- протектор датчика давления с фильтром 
0,2 мкм (отрывной фитинг желтый), распо­
ложенный на магистрали эффлюента к 
штуцеру датчика давления (ЕР);
- протектор датчика давления с фильтром
0,2 мкм (отрывной фитинг зеленый), распо­
ложенный на магистрали замешаюпдего 
раствора с мешком для нагревателя к шту- 
церу датчика давления (SP);______________

О 7.1 Снимите колпачок закрытый для Луэр- 
Лок со вспомогательной линии гепарина и 
подсоедините ее к шприцу с гепарином.
7.2 Откройте деблокирующий рычаг и 
держатель для шприца.

О

4

8.1 Вставьте пластину поршня шприца в 
зажим и зажимную пластину в слоте.
8.2 Закройте деблокирующий рычаг и дер­
жатель для шприпа.
8.3 Убедитесь, что зажим на вспомогатель­
ной линии гепарина открыт.
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9.1 Подвесьте на встроенные весы аппарата 
OMNI® мешок для сбора эффлюента 
OMNIbag, 7000 мл, убедитесь, что вход 
расположен на правой стороне мешка.
9.2 Вставьте магистраль эффлюента
(с желтой маркировочной линией) в держа­
тель для трубок, как показано на рисунке.
9.3 Снимите колпачки защитные и подсо­
едините магистраль эффлюента к мешку.
9.4 Закройте зажим (1) на дренажном вы­
пуске.
9.5 Убедитесь, что зажим (2) на магистрали 
эффлюента открыт.

0 Прочтите инструкции по эксплуатации 
мешка с соляным раствором.
10.1 Повесьте мешок с соляным раствором 
(мин. 1000 мл, но не более 2000 мл) на цен­
тральном датчике нагрузки возле мешка 
мешок для сбора эффлюента OMNIbag, 
7000 мл.
10.2 Снимите крышку и подсоедините ма­
гистраль артериальную (красная маркиро­
вочная метка) к мешку с соляным раство­
ром.
При необходимости отломите хрупкий 
ниппель на выходе мешка.

Ф

4

Прочесть инструкции по эксплуатации 
мешка заменителя плазмы.
11.1 Подготовить мешок или мешки плаз­
мы, наполненные по меньшей мере 200 мл 
(но не более чем 6000 мл) замещающего 
плазму раствора для лечения. Учесть, что 
предоставленные мешки заменителя плазмы 
также будут использоваться для предвари­
тельного заполнения блока жидкости.
11.2 Повесить мешок (мешки) заменителя 
плазмы встроенные весы аппарата OMNI® 
справа.
11.3 Закрепить магистраль замещающего 
раствора (зеленая маркировочная метка) в 
держатель для трубок.
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Примечание
Совместно с Набором OMNIset® ТРЕ рекомендовано использование следующих рас­

творов и игл:
- Гепарин-натрий Браун, раствор для внутривенного и подкожного введения, использу­

ется в качестве антикоагулянта (РУ № П N012984/01 от 28.10.2011 г.);
- Гемодиафильтрационный раствор Duosol/Дуосол, используется в качестве замещаю­

щего раствора, подается через инъекционные порты иглой диаметром не более 21 G (РУ №
ФСЗ 2008/03394 от 12.01.2009 г.);

- Катетеры диализные Haemocat Signo / Хемокат Сигно, используются в качестве сосу­
дистого доступа к пациенту (РУ № ФСЗ 2008/03109 от 04.12.2008 г.);

13. У ст р а н ен и е  н еи сп р а в н о ст ей  во вр ем я  п о дготов к и  к р аботе

В разделе приведены неисправности, связанные с одноразовым Набором OMNIset® ТРЕ 
во время подготовки системы OMNI® для проведения терапевтического плазмообмена. Воз­
можные неисправности и способы их устранения во время лечения описаны в Инструкции по 
эксплуатации Аппарата для экстракорпоральной очистки крови OMNI®.

При обнаружении неисправности раздается аварийный сигнал.

13.1 Низкое венозное давление (во время подготовки^

(1) Подсоединение к 
мешку для отходов

(2) Магистраль венозная

(3) Штуцеры датчика 
давления
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в  случае низкого венозного давления (VP) во врек1я подготовки необходимо проверить 
следующие аспекты.

1. Возможно, магистраль венозная (синяя маркировочная метка) ненадлежащим обра­
зом подсоединена к мешку для отходов.

• Проверить подсоединение к мешку для отходов на инфузионной стойке (Т ).
2. Возможно присутствие утечки на магистрали венозной.

• Проверить магистраль венозную @  .

3. Возможно, произошла ошибка измерения давления.
• Убедиться, что магистрали давления и штуцеры датчика давления (з) соединены 

между собой и жидкость не достигнет фильтра магистрали давления.
4. Возможно, магистраль венозная подсоединена не к тому мешку.

• Проверить, чтобы венозная магистраль была подсоединена к мешку для отходов 
на инфузионной стойке.

13.2 Высокое артериальное давление (во время подготовки)

к
(1) Магистраль артериальная

(2) Подсоединение к мешку с соля­
ным раствором

(3) Штуцер датчика артериального 
Давления (АР)

В случае высокого артериального давления (АР) во время подготовки необходимо про­
верить следующие аспекты.

1. Возможно, магистраль артериальная (красная маркировочная метка) ненадлежащим 
образом подсоединена к мешку с соляным раствором.

• Проверить подсоединение к мешку с соляным раствором на центральном датчи­
ке нагрузки (Т) .

2. Магистраль артериальная может быть заблокирована.
• Проверить артериальную магистраль (красную) @  .

3. Возможно, произошла ошибка измерения давления.
• Убедиться, что магистрали давления и штуцеры датчика давления (З) соединены 

между собой и жидкость не достигнет фильтра магистрали давления.
4. Возможно, магистраль артериальная подсоединена не к тому мешку. Проверить, что­

бы магистраль артериальная была подсоединена к мешку с соляным раствором на централь­
ном датчике нагрузки.
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13.3 Низкое артериальное давление (во время подготовки)
В случае низкого артериального давления (АР) во время подготовки необходимо прове­

рить следующие аспекты.
Возможно, магистраль артериальная (красная маркировочная метка) подсоединена к 

мешку с соляным раствором ненадлежащим образом и/или мешок для предварительного за­
полнения открыт ненадлежащим образом.

• Проверить подсоединение к мещку с соляным раствором на центральном датчи­
ке нагрузки (Т) и убедиться, что все зажимы открыты.

2. Возможно присутствие утечки на магистрали артериальной.
• Проверить магистраль артериальную (?) •

3. Возможно, произошла ошибка измерения давления.
• Убедиться, что магистрали давления и штуцеры датчика давления @  соединены 

между собой и жидкость не достигнет фильтра магистрали давления.
4. Возможно, магистраль артериальная подсоединена не к тому мешку. Проверить, что­

бы магистраль артериальная была подсоединена к мешку с соляным раствором на централь­
ном датчике нагрузки.

14. Р ем о н т  и т ех н и ч еск о е  о б сл у ж и в а н и е

Набор OMNIset® является изделием одноразового применения и не подлежит техниче­
скому обслуживанию и ремонту.

15. У п ак ов к а  м ед и ц и н ск о го  и здел и я

f

Упаковка Набора OMNIset® является одинарным стерильньтм барьером, предназначен­
ным для защиты изделия посредством стерилизации оксидом этилена (ЭО), распределения, 
обработки и хранения, а также для поддержания стерильности барьера в течение всего срока 
годности изделия.

Медицинское изделие поставляется стерильным, апирогенным, апирогенным (апироген- 
ный путь крови и диализата), не токсичным и предназначено только для одной процедуры.

Упаковка Набора OMNIset® имеет следующую конфигурацию:
1. Все составляющие Набора OMNIset® предварительно установлены на комплектной 

панели для автоматической загрузки в аппарат для экстракорпоральной очистки крови 
OMNI®, магистрали Набора OMNIset® закреплены контурными ячейковыми упаковками (бли­
стеры), которые обеспечивает сохранность магистралей и ее компонентов при транспортиров­
ке.

2. Набор OMNIset® помещают в индивидуальную первичную упаковку -  полиэтилено­
вый (ПЭ) пакет со вставкой из материала Tyvek, которая обеспечивает стерильный барьер.

3. Герметично закрытый полиэтиленовый (ПЭ) пакет со вставкой из материала Tyvek 
помещают в коробку из картона -  вторичная (транспортная) упаковка. Количество единиц во 
вторичной (транспортной) упаковке -  4 шт.

4. В каждую вторичную (транспортную) упаковку кладут один сопроводительный доку­
мент, содержащий краткую информацию об изделии.

16. М а р к и р о в к а  м ед и ц и н ск о го  и зделия

Маркировка на этикетках медицинского изделия «Набор OMNIset® к аппарату для экс­
тракорпоральной очистки крови OMNI®» разработана с соблюдением требований Директивы
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Совета 93/42/ЕЕС (MDD) согласно корпоративной стандартной рабочей процедуре и стандар­
тов: ISO 15223-1, EN 980, EN 1041.

Маркировка на этикетке плазмофильтра должна содержать:
• Торговое наименование медицинского изделия;
• Наименование плазмофильтра;
• Может использоваться для гепариновой антикоагуляции
• Площадь поверхности мембраны;
• Объем отделения крови;
• Номер по каталогу (артикул);
• Общее название устройства (на русском и иностранных языках);
• Символы (описание см. в таблице 5);
• Максимальное трансмембранное давление (ТМР);
• Нетоксично;
• Номер регистрационного удостоверения;
• Наименование и адрес изготовителя;
• Логотип изготовителя.

Маркировка на этикетке полиэтиленового (НЭ) пакета должна содержать:
• Торговое наименование медицинского изделия;
• Наименование плазмофильтра;
• Объем отделения крови;
• Может использоваться для гепариновой антикоагуляции;
• Символы (описание см. в таблице 5);
• Площадь поверхности плазмофильтра;
• Нетоксично;
• Дата изготовления;
• Использовать до ...
• Номер по каталогу (артикул);
• Код партии;
• Место для QR -  код;
• GTIN - международный код маркировки и учёта логистических единиц;
• Общее описание (название) устройства (на русском и иностранных языках) с пре­

дупреждениями: “Набор для ТРЕ, включающий плазмофильтр. Для однократного 
использования. Не использовать, если упаковка повреждена” .
Место производства медицинского изделия;
Номер регистрационного удостоверения;
Уполномоченный представитель на территории РФ;
Логотип изготовителя;
Наименование и адрес изготовителя.

Описание символов маркировки приведены в таблице 5:
Таблица 5

Символ, знак Наименование/Описание символа

Ф Запрет на повторное применение

С €
СЕ -  марка соответствия требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС 
и идентификационный номер аккредитованного органа по сертификации 
Европейского союза

• Обратитесь к инструкции по применению
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STERILE Е0 Стерилизовано оксидом этилена. Стерильный путь крови и диализата

2
Использовать до ...

1 Ю Т  1 Код партии

«1 Изготовитель

Дата изготовления

Не использовать при повреждении упаковки

REF Номер по каталогу (артикул)
^ 3 0 "

Температурный диапазон при хранении и транспортировке

ж Апирогенный путь крови и диализата

GTIN Международный код маркировки и учёта логистических единиц

Ж
Не вскрывать ножом

Может использоваться для гепариновой антикоагуляции

.... Объем отделения крови

4x1 Количество наборов в одной транспортной упаковке

17. У сл ов и я  эк сп л у а т а ц и и  х р ан ен и я  и т р а н сп о р т и р о в к и

Условия эксплуатации хранения и транспортировки для Набора OMNIset^' приведены в 
Таблице 6.

Таблица 6
Зн ачен ия

Э ксп луатац и я

Температура При лечении ТРЕ: от +13 до +30 ° С

Отклонение температуры окружающего воздуха во время текущей 
процедуры лечения: ± 3 °С

Относительная влажность 10 - 70 % без образования конденсата
Отклонение влажности во время текущей процедуры лечения: ±  10 %

Атмосферное давление 7 0 -  106 кПа
Т р ан сп о р ти р о вка  и хранение

Температура от 0 ° С д о  + 30°С
Относительная влажность 1 0 - 9 8 %
Атмосферное давление 5 0 -  106 кПа
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18. С р о к  годн ости

Срок годности Набора OMNIset'^ - 3 года.

19. Г а р а н т и й н ы е о б я зател ь ств а

Производитель гарантирует, что Набор OMNIset® изготовлен в соответствии с 
требованиями и согласно текущим Правилам организации производства и контроля ка­
чества лекарственных средств (GMP). Изделия с производственным браком будут за­
менены, если на бракованном изделии имеется номер партии.

Производитель не несёт ответственности за любое неправильное применение, 
неправильное обращение, несоблюдение инструкции по применению и предупрежде­
ний, а также за любой ущерб, произошедший после осуществления производителем по­
ставки, или по гарантиям, выданным независимыми дилерами или дистрибьюторами.

20 . У т и л и зац и я  м ед и ц и н ск о го  и здел ия

Утилизация использованного изделия должна производиться в соответствии с соответ­
ствующими правилами лечебных учреждений, с нормативными документами и требованиями 
для утилизации данного вида изделий, принятыми в стране распространения. Утилизация 
медицинского изделия «Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки крови 
OMNI®» должна осуществляться в соответствии с СанПин 2.1.7.2790-10, для отходов класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы).

21 . П р и м ен я ем ы е стан д ар ты

Используемые стандарты

Химические испытания

Европейская фармакопея, редакция 9.1.

EN ISO 10993-7: 2008/АС:2009 - Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 7: Остаточное 
содержание этиленоксида после стерилизации (ISO 10993-7:2008/Сог 1:2009).__________________
EN ISO 10993-17: 2009 - Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 17: Предельное содержа- 
ние вымываемых веществ (ISO 10993-17:2002).__________________
EN ISO 10993-18: 2009 - Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 18:Описание химических 
свойств материалов (ISO 1099318:2005).__________________________________
Биологические испытания и стерилизация

EN ISO 11135-1:2007 - Стерилизация медицинской продукции - - Этиленоксид - Часть 1. Требования к 
разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий (ISO 
11135-1:2007).
CEN ISO/TS 11135-2:2008 Стерилизация медицинской продукции - - Этиленоксид - Часть 2. Руковод- 
ство по применению ISO 11135-1 (ISO 11135-2:2008)._________________________________________
EN 556-1 :2001/АС:2006 - Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям 
категории «стерильные». Требования к медицинским изделиям, подлежащим финищной стерилиза­
ции.
Л АЛ: Европейская фармакопея, редакция 9.1, Фармакопея США. редакция 40.

Высвобождение частиц: Европейская фармакопея, редакция 9.1, Фармакопея США, редакция 40.

EN ISO 11737-1:2006/АС:2009 - Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические методы - 
Часть 1. Определение популяции микроорганизмов на продуктах (ISO 11737-1:2006/Сог 1:2007).
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EN ISO 11737-2:2009 Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические методы - Часть 2. 
Испытания на стерильность, проводимые при валидации процесса стерилизации (ISO 11737-2:2009). 
EN ISO 11137-2 Стерилизация изделий медицинского назначения - Излучение - Часть 2: Установле- 
ние стерилизационной дозь[______________________________________________________________
EN ISO 10993-1:2009:АС:2010 - Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 1. Оценка и испы­
тания {ISO 10993-1:2009/Сог 1:2010). ISO 10993 серии и конкретно:
- Цитотоксичность: EN ISO 10993-5:2009; ISO 10993-5:2009;
- Сенсибилизация: EN ISO 10993-10:2013 (ISO 10993-10:2010);
- Раздражение и внутрикожная реактивность: EN ISO 10993-10:2013 (ISO 10993-10:2010);
- Системная токсичность: EN ISO 10993-11:2009 (ISO 10993-11:2006);
- Гемосовместимость EN ISO 10993-4:2009 (ISO 10993-4:2002 / А1:2006);
- Генотоксичность EN ISO 10993-3:2014 (ISO 10993-3:2014);
- Имплантация EN ISO 10993-6:2009 (ISO 10993-6:2007)._______________________________________
Визуальные/Функциональные испытания/испытания рабочих характеристик

EN ISO 13960:2010 Имплантаты сердечно-сосудистые и экстракорпоральные системы. Плазмофиль- 
тры.__________________________________________________________________________________
UNIEN ISO 8638:2014 Сердечно-сосудистые имплантаты и экстракорпоральные системы. 
Экстракорпоральный контур крови для гемодиализаторов, гемодиафильтров и гемофильтров (ISO 
8638:2010)
ISO 80369-7:2016 -  Соединительные детали малого диаметра для медицинских изделий для введения 
жидкостей и газов -- Часть 7. Соединительные детали для устройств для внутрисосудистого и под­
кожного введения.
ISO 14971:2011 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям.

Упаковка

EN ISO 11607-1:2009/А1:2014 - Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стери­
лизации -  Требования, предъявляемые к материалам, системам защиты стерильности и упаковке 
(ISO 11607-1:2006 /Amd 1:2014).________________________________________________
EN ISO 11607-2:2006/Al:2014 - Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерили­
зации -  Валидационные требования для процессов формования, герметизации и сборки (ISO 11607- 
2:20Q6/Amd 1:2014).______________________________________________________________________
ISO 15223-1:2014 Медицинские устройства -  Символы, которые будут использоваться с метками ме­
дицинского устройства, маркировкой и информацией, которая будет поставляться -  Часть 1: Общие 
требования (ISO 15223-1:2016, Исправленная версия 2016-12-15)_______________________________
EN 1041-2013:2008+А1:2013 Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем

22. Р ек л ам ац и и

По вопросам эксплуатации и претензий по качеству «Набор OMNIset® к аппарату для 
экстракорпоральной очистки крови OMNI®» обращаться к официальному производителю ме­
дицинских изделий или к Уполномоченному представителю производителя на территории РФ.

Производитель:
В. Braun Avitum AG («Б. Браун Авитум АГ»)
Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, Germany

Уполномоченный представитель на территории РФ:
ООО «Б. Браун Авитум Руссланд»
Россия, 199178, г. Санкт-Петербург, 18-я линия В.О., д. 29, лит. 3, пом. 37-Н. ком. 9
Тел.:+7 812 334-06-86
Email.: officeavitum.ru@bbraun.com
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Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

В| BRAUN
«Б. Браун Авитум АГ» (В. Braun 
Avitum AG)
Подразделение компании «Б. Браун 
Авитум»

Шварценбергер Вег 73-79 
(Schwarzenberger Weg 73-79) 
34212 Мельзунген (Melsungen)

В Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения «Росздравнадзор»

Мельзунген, 14.04.2021

Настоящим мы,

«Б. Браун Авитум АГ» 
Шварценбергер Вег 73-79 
34212 Мельзунген 
Германия

подтверждаем подлинность прилагаемого документа: «Инструкция по применению 

медицинского изделия Набор OMNIset® к аппарату для экстракорпоральной очистки 
крови OMNI®»

«Б. Браун Авитум АГ»

/П о д п и са н о / /П о д п и са н о /

Д р . Х о л ь ге р  З и б е р г  (H o lg e r  

S e e b e rg )

Ч л ен  П равл ен и я  

«Б . Б р аун  А в и тум  А Г»

Д р . Б е тти н а  Т е ш н е р  (В еШ п а  

T e sch n e r)

П ер вы й  в и ц е -п р е зи д е н т , 

О тд ел  у п р авл ен и я  

к а ч е ство м  и о ц е н ки  р и ско в  

«Б . Б р аун  А в и тум  А Г»

П р*оо *а« гал ьн * б л 1 ом т*п кн о госо в гга : И сполни тапкм ы вво * Корпоратиаиы в оф ак : М ал м уи ген
Анна и а р я а  Ьраун (Алла М апа Braun), 
Магисарпрааа

М ар1усШ гропмии(Маг1ша$1га(тапл) Рагнстрацноиныйсуд Мастнна суд горщ а
(Прадоадагап») Фрнцпар
Минаалк Васар (MKtiaai В а см г)  H RB  11 Я Э
O f i X o iw a p  Эибарг Par. I *  ЧОС Ce210SB757t
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98824383

А драс:
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Ш аарцаибасгар B a r 73-79 
Э4712 ManasywaH 
Гарманна



№ 6 6 8 /2 0 2 1  н о т а р и а л ь н о г о  р е е с т р а
Настоящим я с в и д е т е л ь с т в у ю  п о д л и н н о ст ь  и з в е с т н о й  мне 
п одп и си  г о с п о д и н а  д р . Х ол ь гер а  З и б е р г а , сов ер ш ен н ой  в 
моём п р и су т ст в и и  при фирменной п еч а т и  ком пании «Б . 
Браун Авитум А Г», служ ебны й а д р е с :  Ш вар ц ен бер гер  В ег  
7 3 - 7 9 ,  D -3 4 2 1 2  М ел ь зу н ген .
На в о п р о с  н о т а р и у с а  о наличии конф ликта и н т е р е с о в ,  
являю щ егося п р еп я т ст в и ем  для сов ер ш ен и я  н о т а р и а л ь н о г о  
д е й с т в и я , п р е д у с м о т р е н н о г о  § 3 р а з д .  1 № 7 З а к о н а  ФРГ 
«О н отар и ал ьн ом  у д о с т о в е р е н и и » , л и ц о , о б р а т и в ш ееся  з а  
сов ерш ен и ем  нотариальны х д е й с т в и й , о т в е т и л о  
о т р и ц а т е л ь н о .

М ел ь зун ген , 15 а п р ел я  2 0 2 1  г .

/П о д п и с а н о /
Н отар и ус

-Конец перевода документа-



Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен 
переводчиком Кагировой Василисой Андреевной. Подтверждаю, что 
выполненный мной перевод является правильным, точным и полным.
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Российская Федерация 
Санкт-Петербург

Тринадцатого мая две тысячи двадцать первого года.

Я, Дзенс Александр Георгиевич, временно исполняющий обязанности 
нотариуса нотариального округа Санкт-Петербург Дзенс Натальи Анатольевны, 
свидетельствую подлинность подписи Кагировой Василисы Андреевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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