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«Б. Браун Авитум АГ» / В. Braun Avitum AG
Шварценбергер Вег 73-79, 34212 Мельзунген, Германия / 
Schwarzenberger Weg 73 -  79, 34212 Melsungen, Germany

Инструкция по применению 
на медицинское изделие

Мешок для сбора эФФлюента OMNIbag 7000 мл



1. Наименование медицинского изделия

Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл

Используемые сокращения:
Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл, далее по тексту ~ мешок OMNIbag

2. Производитель медицинского изделия 

Производитель:
«Б. Браун Авитум АГ», Шварценбергер Вег 73-79, 34212 Мельзунген, Германия /
В. Braun Avitum AG, Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, Germany
Тел.;+ 49 (5661) 71 -4735

Место производства:
«Б. Браун Авитум Итали С.п.А», Виа XXV Лульо, 11,41037 Мирандола (МО), Италия /
В. Braun Avitum Italy S.p.A., Via XXV Luglio, 11, 41037 Mirándola (MO), Italy

Уполномоченная организация (импортер) в РФ:
Полное наименование: Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Авитум 
Руссланд»
Сокращенное наименование: ООО «Б. Браун Авитум Руссланд»
Адрес: 199178, г. Санкт-Петербург, ул. 18-я линия В.О., д. 29, лит. 3, пом. 37-Н, ком. 9
Тел:+7 812 334-06-86
E-mail: officeavitum.ru@bbraun.com

3. Назначение медицинского изделия

Мешок OMNIbag предназначен для сбора отработанной жидкости в процессе лечения 
методом очистки крови. Это изделие для одноразового использования.

4. Классификация медицинского изделия 

Россия:
1. Код в соответствии с Общероссийским классификатором продукции по видам 

экономической деятельности (ОКПД 2): 32.50.50.190.
2. Код вида медицинского изделия, в соответствии с Приложением 1 «Номенклатурная 

классификация МИ по видам» Приказа М3 РФ от 06 июня 2012 г № 4н: 115670.
3. Класс потенциального риска применения МИ, в соответствии с Приложением 2 

«Номенклатурная классификация МИ по классам в зависимости от потенциального 
риска их применения» Приказа М3 РФ от 06 июня 2012 г № 4н: 1.

Европа: класс безопасности медицинского изделия I в соответствии с Приложением IX 
Директивы о медицинских изделиях 93/42/ЕЕС.

5. Данные для применения медицинского изделия

5.1. Показания

Мешок OMNIbag в комбинации с набором OMNIset® и с аппаратом OMNI® (система 
OMNI) предназначен для пациентов с острой почечной недостаточностью и/или
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перегрузкой жидкости и/или интоксикацией, которые нуждаются в лечении методами 
заместительной почечной терапии и плазмафереза.

5.2. Противопоказания

Мешок OMNIbag является принадлежностью для сбора отработанной жидкости и поэтому 
никаких противопоказаний не имеет.

5.3. Потенциальные потребители

К эксплуатации мешка OMNlbag в комбинации с набором OMNlset® и аппаратом ОМК1® 
(система ОМЫ!) допускается только медицинский персонал с соответствующей 
подготовкой и квалификацией, прошедший надлежащее обучение и получивший 
необходимые инструкции.

5.4. Условия применения

Система OMNI используется в отделениях интенсивной терапии и реанимации, 
отделениях гравитационной хирургии крови или в отделениях для больных с 
заболеваниями почек в медицинских организациях.

5.5. Побочные эффекты 

Не выявлены.

5.6. Предупреящения

• Перед использованием мешка OMNIbag внимательно прочтите инструкцию по 
применению.

• Мешок OMNIbag предназначен и совместим только с набором ОММ18е1® 
предназначеной для использования только в комбинации с аппаратом ОММ1®.

• С целью обеспечения безопасности медицинского персонала при работе с мешком 
OMNIbag необходимо работать в перчатках.

• Тщательно следите, чтобы не допустить перегибов трубок, и проверяйте 
герметичность мест стыка и соединений, так как нарушение их герметичности 
может привести к вытеканию отработанной жидкости.

• Используйте только разъем Люера. Разъемы, несовместимые с разъемом Люера, 
могут стать причиной таких проблем, как утечка, трещины от напряжения, а также 
других проблем, которые потенциально могут быть связаны с тяжелыми травмами 
или смертью.

• Не затягивайте разъем Люера слишком сильно, и устанавливайте соединение Люер 
исключительно вручную; не используйте инструменты (например, плоскогубцы) 
для подсоединения или отсоединения изделия, так как избыточное усилие может 
стать причиной разрыва или образования трещин от напряжения в соединениях, 
что чревато увечьем или смертью, например, вследствие кровопотери или 
воздушной эмболии.

• Проверяйте параметры и состояние пациента до, во время, и после лечения.
• Регулярно и внимательно следите за следующими параметрами крови: pH, 

концентрация кальция, магния, калия и натрия.



• Использование совместимых дезинфицирующих средств важно для 
предотвращения таких повреждений изделия, как растрескивание под 
напряжением.

• В начале лечебной процедуры, при необходимости, затяните все соединения и 
регулярно проверяйте их на герметичность на протяжении всей лечебной 
процедуры. Не затягивайте соединения слишком сильно.

5.7. Основные функциональные и технические характеристики медицинского 
изделия

Внешний вид мешка OMNIbag представлен на Рисунке 1.

где:
1. Оболочка мешка
2. Кран
3. Обратный клапан
4. Колпачок
5. Приводящая трубка



6. Отводящая трубка
7. Ручка мешка

Функциональные 
Таблице 1.

характеристики компонентов мешка ОМЫ1Ьа§ представлены в

Таблица 1
№ Компонент Функциональная характеристика

1 Оболочка мешка Удержание собранной жидкости в замкнутом 
пространстве мешка

2 Кран Запирание/выпуск собранной жидкости в/из мешка

3
Обратный клапан Обеспечение однонаправленного тока жидкости в мешок, 

предотвращение контаминации магистрали фильтрата

4 Колпачок Предотвращение непреднамеренного загрязнения 
приводящей трубки мешка

5 Приводящая трубка Обеспечение заполнения мешка
6 Отводящая трубка Обеспечение опустошения мешка

7
Ручка мешка Обеспечение переноса мешка и подвешивания на весы 

аппарата

Основные технические характеристики мешка OMNIbag представлены в Таблице 2.

Таблица 2
№
п/п

■ ■-■т— ' 1 . .  1 1 1 ■  II , 1  1 I I

Технические характеристики Обозначение
параметра

1 Объем заполнения мешка 0\1М1Ьа§, (мл) 7000
2 Толщина оболочки мешка, (мм) 0,20±0,01
3 Ширина мешка OMNlbag, (мм) 304±2
4 Длина мешка OMNIbag (без крана и отводящей трубки), (мм) 496±2
5 Длина ручки мешка (см. поз. 7, Рисунок 1), (мм) 212,50±1,45
6 Ширина ручки мешка (см. поз. 7, Рисунок 1), (мм) 52,70±0,95

7
Диаметр круглых отверстий в ручке мешка (см. поз. 7, Рисунок 1), 
(мм) 24,30±0,65

8 Длина большого отверстия в ручке мешка (см. поз. 7, Рисунок 1), 
(мм) 105±1,10

9 Толщина ручки мешка (см. поз. 7, Рисунок 1), (мм) 2,5±0,30
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Технические характеристики отдельных компонентов медицинского изделия «Мешок для 
сбора эффлюента ОМЫ1Ьа§ 7000 мл» представлены в Таблице 3.

Таблица 3
№
п/п

Технические характеристики Обозначение
параметра

1 Длина крана (см. поз. 2, Рисунок I), (мм) 85,00±0,34
2 Высота крана (см. поз. 2, Рисунок 1), (мм) 25,50
3 Внешний диаметр крана (см. поз. 2, Рисунок 1), (мм) 10,55±0,15
4 Внутренний диаметр крана (см. поз. 2, Рисунок 1), (мм) 8,40±0,14
5 Длина обратного клапана (см. поз. 3, Рисунок 1), (мм) 25,00
6 Ширина обратного клапана (см. поз. 3, Рисунок 1), (мм) 12,00

7
Внешний диаметр обратного клапана (верхняя часть) (см. поз. 3, 
Рисунок 1), (мм)

4,315+0,00/-
0,045

8
Внутренний диаметр обратного клапана (нижняя часть) (см. поз. 3, 
Рисунок 1), (мм)

3,925+0,10/-
0,00

9 Высота колпачка (см. поз. 4, Рисунок 1), (мм) 10,00+0,55
10 Ширина колпачка (см. поз. 4, Рисунок 1), (мм) 11,00+0,55
11 Внешний диаметр колпачка (см. поз. 4, Рисунок 1), (мм) 9,80+0,45

12
Внутренний диаметр колпачка (см. поз. 4, Рисунок 1), (мм) 4,00+0,10/-

0,05
13 Длина приводящей трубки (см. поз. 5, Рисунок 1), (мм) 80+3
14 Внешний диаметр приводящей трубки (см. поз. 5, Рисунок 1), (мм) 6+0,10
15 Внутренний диаметр приводящей трубки (см. поз. 5, Рисунок 1), (мм) 4+0,10
16 Длина отводящей трубки (см. поз. 6, Рисунок 1), (мм) 45+3
17 Внешний диаметр отводящей трубки (см. поз. 6, Рисунок 1), (мм) 13,8+0,1
18 Внутренний диаметр отводящей трубки (см. поз. 6, Рисунок 1), (мм) 10,4+0,1

6. Принцип работы

Схематическое изображение принципа работы мешка OMNIbag в комбинации с набором 
OMNIset® и аппаратом ОМЫ1® представлено на Рисунке 2.

Рисунок 2



где:
1. Пациент с сосудистым доступом
2. Насос крови
3. Шприцевой насос для антикоагуляции
4. Мешок с антикоагулянтным цитратным раствором
5. Плазмофильтр/Гемофильтр
6. Мешок OMNIbag
7. Мешок с замещающим раствором
8. Мешок с диализатом или замещающим раствором
9. Нагреватель магистрали для диализата или замещающего раствора
10. Насосы блока жидкости
И. Набор OMNIset® (одноразовый комплект)

Примечание
Перед использованием мешка OMNIbag в комбинации с набором ОМП1зе{® внимательно 
ознакомьтесь с руководством по эксплуатации аппарата ОММ/^.
Инструкция по применению мешка OMNlbag и набора ОММЬе1‘̂  предоставляется 
совместно с аппаратом OMNÍ^, поскольку набор ОММЬе(® и мешок OMNIbag, является 
расходным материалом к аппарату ОММ/^ одноразового использования.

П о р я д о к  установки мешка OMNIbag:
• Установить зажим на магистраль фильтрата.
•  Отсоединить мешок фильтрата от магистрали фильтрата.
•  Снять полный мешок фильтрата с центральных весов.
•  Повесить один или два новых мешка фильтрата на центральные весы.
• Снять крышку и подсоединить магистраль фильтрата к мешку фильтрата.
•  Закрыть кран на сливном выпуске.
•  Открыть зажим на магистрали фильтрата.

7. Описание медицинского изделия

Мешок OMNlbag для сбора эффлюента с коннектором типа Луер Лок для подсоединения 
к линии эффлюента комплекта ОМЫ15е1 имеет специальный большой поворотный клапан 
для опустошения мешка.
Также имеет обратный клапан для защиты от возвратного потока отработанной жидкости. 
Изделие вмещает объем излишней жидкости не более 7 литров.
Мешок OMNIbag изготовлен из бесцветной, прозрачной пленки ПВХ.
Материалы биологического, животного происхождения не используются.
Лекарственные средства не используются.

8. Биологическая безопасность

Материалы животного или человеческого происхождения в мешке OMNIbag отсутствуют. 
Лекарственные средства, фармацевтические субстанции в мешке OMNIbag отсутствуют.

9. Сведения по стерилизации

Мешок OMNIbag не подлежит стерилизации.
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10. Техническое обслуживание и ремонт

Мешок OMNIbag является изделием одноразового применения и не подлежит 
техническому обслуживанию и ремонту.

11. Упаковка медицинского изделия

Мешок OMNIbag упаковывается в индивидуальную и далее в групповую 
(потребительскую) упаковку.

Индивидуальная упаковка:

Каждый мешок OMNIbag помешен в герметичный пакет, изготовленный из пленки и 
бумаги.

Групповая (потребительская) упаковка:

Групповая упаковка представляет собой складную коробку из гофрированного картона.
В групповую упаковку вкладываются медицинские изделия (по 40 шт.), каждое в 
индивидуальной упаковке

Инструкция по применению на бумажном носителе (1 шт.) прикладывается на одну 
групповую упаковку.

12. Комплект поставки медицинского изделия

Комплектом поставки медицинского изделия «Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 
7000 мл» является групповая (транспортная) упаковка, которая содержит:

-  Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл (по 40 штук в герметичных пакетах
в складной картонной коробке);

-  Инструкция по применению на бумажном носителе -  1 шт.

13. Маркировка медицинского изделия

Символы, используемые при маркировке представлены в Таблице 4.
Таблица 4

Символ Расшифровка

Использовать до

Дата изготовления

ш Код партии

REF Артикулярный номер

СЕ марка -  знак соответствия требованиям Директивы 93/42/ЕЕС 
(Регламента (ЕС) 2017/745 о медицинских изделиях 
DoC в соответствии с MDR)

i Предел температуры

Снятие
|' -»aiipCT на повторное применение
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(§) Не использовать при повреждении упаковки

Нестерильно

шЛ Изготовитель

«Зелёная точка», упаковочный материал подлежит вторичной 
переработке

Будьте осторожны при открывании ножом, так как это может 
повредить содержимое

«Петля Мебиуса», знак вторичной переработки

13.1. Описание маркировки индивидуальной упаковки медицинского изделия

Индивидуальная упаковка должна содержать следующую информацию:
-  логотип фирмы-производителя (на латинице);
-  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
-  символ «Использовать до»*;
-  символ «Дата изготовления»*;
-  символ «Код партии»*;
-  символ «Артикулярный номер»*;
-  двумерный матричный штрихкод;
"  код GTIN (международный код маркировки товарной позиции);
-  символ СЕ-марки*;
“  символ «Предел температуры»*;
“  символ «Запрет на повторное применение»*;
-  символ «Не использовать при повреждении упаковки»*;
-  символ «Нестерильно»*;
-  иллюстрированные указания по опорожнению мешка OMNIbag;
-  предупреждение о недопустимости использования медицинского изделия, если 

упаковка повреждена; предупреждение о том, что мешок OMNIbag относится к 
медицинским изделиям однократного применения (не более 96 часов); отсылка на 
иллюстрированные указания по опорожнению мешка OMNIbag;

-  символ «Изготовитель»*;
-  наименование и почтовый адрес производителя (В. Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, 

Germany);
”  наименование и адрес места производства (на латинице);
-  надпись «Made in Italy» (перевод — «Сделано в Италии»).
-  наименование медицинского изделия на русском языке;
-  наименование и адрес производителя на русском языке;
-  наименование и адрес места производства на русском языке;
-  наименование и адрес уполномоченной организации (импортер) в РФ.

* обозначение символов см. в Таблице 4



13.2. Описание маркировки групповой (транспортной) упаковки медицинского 
изделия

Групповая (транспортная) упаковка должна содержать следующую информацию:
-  торговое наименование медицинского изделия (на латинице);
-  количество изделий в упаковке;
-  символ «Использовать до»*;
-  символ «Дата изготовления»*;
-  символ «Код партии»*;
-  символ «Артикулярный номер»*;
-  символ СЕ-марки*;
-  символ «Предел температуры»*;
-  символ «Нестерильно»*;
-  символ «Запрет на повторное применение»*;
-  символ «Не использовать при повреждении упаковки»*;
-  символ «Зелёная точка»*;
-  двумерный матричный штрихкод;
-  код GT1N (международный код маркировки товарной позиции);
-  наименование и почтовый адрес производителя (В. Braun Avitum AG, 34209 Melsungen, 

Germany);
-  наименование и адрес места производства (на латинице);
-  надпись «Made in Italy» (перевод -  «Сделано в Италии»).
~ логотип фирмы-производителя (на латинице);
-  символ «Будьте осторожны при открывании ножом, так как это может повредить 

содержимое»*;
-  символ «Петля Мебиуса»*;
-  номер и дата регистрационного удостоверения;
-  наименование медицинского изделия на русском языке;
-  наименование и адрес производителя на русском языке;
-  наименование и адрес места производства на русском языке;
-  наименование и адрес уполномоченной организации (импортер) в РФ.

* обозначение символов см. в Таблице 4

14. Утилизация медицинского изделия

Утилизация использованного изделия должна производиться в соответствии с 
соответствующими правилами лечебных учреждений, с нормативными документами и 
требованиями для утилизации данного вида изделий, принятыми в стране 
распространения.
Упаковку изделия утилизируют в местах сбора бытового мусора.

Медицинское изделие «Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл» подлежит 
утилизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими 
отходами, установленными СанПин 2.1.3684-21 по классу Б и иными нормативно­
правовыми актами Российской Федерации.
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Неиспользованное медицинское изделие «Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 
мл» подлежит утилизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с 
медицинскими отходами, установленными СанПин 2.1.3684-21 по классу А и иными 
нормативно-правовыми актами Российской Федерации.

15. Условия эксплуатации транспортировки и хранения

Условия эксплуатации, транспортировки и хранения медицинского изделия «Мешок для 
сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл» приведены в Таблице 5.

Таблица 5
Значения

Эксплуатация
Температура о т +13 до +30 °С

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

Относительная
влажность

1 0 -7 0  % без образования конденсата
Отклонение влажности во время текущей процедуры лечения: ± 10 %

Атмосферное
давление

7 0 -1 0 6  кПа

Транспортировка и хранение
Температура о т0 °С д о  + 30°С
Относительная
влажность

1 0 -9 8 %

Атмосферное
давление

5 0 -1 0 6  кПа

Хранить в прохладном сухом месте, защищенном от прямого попадания солнечных лучей. 
При соблюдении условий хранения использовать до указанного на упаковке срока 
годности.

16. Срок годности

Мешок OMNIbag относится к медицинским изделиям однократного применения (не более 
96 часов).
Срок годности медицинского изделия «Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл» 
составляет 3 года со дня изготовления.

17. Утилизация медицинского изделия

Утилизация использованного изделия должна производиться в соответствии с 
соответствующими правилами лечебных учреждений, с нормативными документами и 
требованиями для утилизации данного вида изделий, принятыми в стране 
распространения.
Упаковку изделия утилизируют в местах сбора бытового мусора.

Медицинское изделие «Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл» подлежит 
утилизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с медицинскими 
отходами, установленными СанПин 2.1.3684-21 по классу Б и иными нормативно­
правовыми актами Российской Федерации.
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Неиспользованное медицинское изделие «Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 
мл» подлежит утилизации и уничтожению в соответствии с требованиями к обращению с 
медицинскими отходами, установленными СанПин 2.1.3684-21 по классу А и иными 
нормативно-правовыми актами Российской Федерации.

18. Рекламации

По вопросам эксплуатации и претензий по качеству медицинского изделия «Мешок для 
сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл» обращаться к официальному производителю 
медицинских изделий или к уполномоченному представителю производителя на 
территории РФ.

Производитель:
«Б. Браун Авитум АГ», Шварценбергер Вег 73-79, 34212 Мельзунген, Германия /
В. Braun Avitum AG, Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, Germany 
Тел.:+ 49 (5661)71 -4735

Уполномоченный представитель производителя в РФ:
Полное наименование: Общество с ограниченной ответственностью «Б. Браун Авитум 
Руссланд»
Сокращенное наименование: ООО «Б. Браун Авитум Руссланд»
Адрес: 199178, г. Санкт-Петербург, ул. 18-я линия В.О., д. 29, лит. 3, пом. 37-Н, ком. 9
Тел:+7 812 334-06-86
E-mail: officeavitum.ru@bbraun.com
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Bl BRAUN
Перевод с английского и немецкого языков

«Б. Браун Авитум АГ» (В. Braun Avitum AG)
Шварценбергер Вег 73-79 
34212 Мельзунген

В Федеральную службу по надзору в сфере 
здравоохранения «Росздравнадзор»

Место выдачи документа: Мельзунген Дата вьщачи: 25.11.2021

Мы, компания «Б. Браун Авитум АГ» (В. Braun Avitum), зарегистрированная по адресу: 

Шварценбергер Вег 73 - 79, 34212 Мельзунген, Германия, подтверждаем подлинность 

прилагаемого документа: «ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ» на медицинское 

изделие: М ешок для сбора эффлюента OM NIbag 7000 мл.

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

/Подписано/ /Подписано/

Маркус Штротманн 
(Markus Strotmann) 
Председатель Исполнительного 
совета
«Б. Браун Авитум АГ»
(В. Braun Avitum AG)

Майкл Бекер (Michael Becker)
Член правления
«Б. Браун Авитум АГ»
(В. Braun Avitum AG)

Предселате.’1ь Наблюлате.1 ьного 
совета:
Анна Мария Браун (Anna Maria 
Braun), Магистр права

Исполните.|1 ьный совет: 
Маркус Штротманн 
(Markus Strotmann) 
(Председатель)
Майкл Бекер (Michael 
Becker)
Д-р. Хольгер Зиберг (Holger DE 95624383

Корпоративный офис: Мельзунген 
Регистрационный суд; Окружной суд 
г. Фрицлар 
HRB И 263
Рсг.№ Н ДСО Е2Ю 567578
Per. номер согласно Директиве WEEE

Адрес:
«Б. Браун Авитум АГ»
(В. Braun Avitum AG) 
Шварценбергер Ber 73-79 
34212 Мельзунген 
Германия



№ 2210/2021 нотариального реестра

Настоящим подтверждаю подлинность известных мне подписей, 
совершенных в приводимом выше документе компании «Б. Браун 
Авитум АГ» (В. Braun Avitum AG),

1. г-на Маркуса Штротманна (Markus Strotmann),

2. г-на Майкла Бекера (Michael Becker),

оба имеют служебный адрес: Шварценбергер Вег 73-79, D-34212 
Мельзунген

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

Мельзунген, 2 декабря 2021 г.
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Мешок для сбора эффлюента OMNIbag 7000 мл



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Махмуровым Кириллом Рустамовичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать четвертого декабря две тысячи двадцать первого года,
Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Махмурова Кирилла Рустамовича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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