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1. Замовник експертизи: ТОВ (ОПТIМАТРЕЙДIНГ>, м. Киiв
2. Експерт: Герасимова К.О.
3. Пiдстава для проведення експертизи: заявка замовника експертизи б/н вiд 06.1 1 .20|9.

наряд I- l 594 вiд 07. 1 1 .20l9.
4. Завдання експертизи:

проведення порiвняльного аналiзу : схв€UIених та сертифiкованих виробником

процедуР, що iнсТальованi в СистеМi аферезУ Spectra Optia i Сепараторi AMICUS, та

параметрiв процедури аферезу (збору) мононуклеарiв (мFil() в Системi аферезу

sресtrа optia i Сепараторi AMIcus на пiдставi документiв, наданих замовником.

5. Результати дослiдження: Експерту замовником наданi наступнi документи :

- Керiвництво з експлуатацiТ <Система аферезу Spectra Optia>. Роздiл 2 <Вступ>.

Таблиця 2-1: кНазви процеДУР, що виконуються в сепараторi Spectra Optiu; Роздiл 10

кПроuелури збору мононуклеарiв (МFК))r. Таблиця 10-2 <Дiап€вони введення даних

для параметрiВ процедуРи збору>, товароВиробниК (TERUMO вст, Inc,>>, сшА (дата

релакчiТ 2019- 05);

- Посiбник з експлуатацii'ПЗ версiй 4.4 i 4.5 кАпарат для переливання KpoBi: сепаратор

клiтин KpoBi <Дмiкус>>. Том 1 <основи експлуатацiЬ. Глава t <Використання цього

посiбника>. Роздiл |.4 <Прийнятi у сшА показання до застосування сепаратора

дMICUS>. (Серпень20 |4p.47-|9-08-67l (UK)), товаровиробник (FRESENIUS KABI>;

- Посiбник оператора Пз версiй 4.4 та4.5 <Сепаратор ДМIСUS>. Том з <Збiр моно-

нуклеарних клiтин (MHK)>. Глава 3 <Налаштування сепаратора AMICUS). Роздiл 3,З

<Параметри процедури)). (Серпень 2оir4 р. 47-19_08-673 (Uк)), товаровиробник

KFRESENIUS KABI>;
- Керiвництво користувача По BepciT 4.3 та 4.4 <Сепаратор AMICUSTM>, Том 4

<<Терапевтичне замiщення плазми (ТРЕ))). Глава 4 <Прошедурa>, Роздiл 4,2 <Процедура

трЕ>. (Серпень 2О|2р. 07- |g-O7-2g4 (RU)), товаровиробник (FRESENIUS КдВI),

ознайомившись з пред' явленими документами, експертом встановлено, що

Система аферезу Spectra Optia i Сепаратор AMICUS призначенi для процедури аферезу

(збору) мононуКлеарниХ клiтиН (мнк) у пацiентiв або у лонорiв.

аналiзу схв€uIених та сертифiкованих виробником процедур, що

истемi аферезу Spectra Optia i Сепараторi ДМIСUS, та параметрiв

у (збору) мононуКлеарiв (мнк) в Системi аферезу Sресtrа Optia

зведенi в порiвняльну таблицю
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Порiвняльна таблиця.
Згiдно докр{ентам, на цаних замовником :

м
п/п

процедури/параметри процедури
аферезу

ицтво з експлуатацii <Система аферезу
Optia>, (дата редакцii 20l9- 05),

товаровиробник (TERUMO ВСТ, Inc.>, США

KepiBH
Spectra

Посiбник з експлуатацiГ ПЗ версiй 4.4 i 4.5 <Апарат для
переливанНя KpoBi: сепаратор клiтин KpoBi <AMiKyc>. Том I

<основи експлуатацii>>. Глава l кВикористання цього по-
сiбника>. Роздiл 1.4 <Прийнятi у США показання до засто-
сування сепаратора AMICUS, (Серпень 2014р. 47-19-08-
67I (UK)); Посiбникоператора ПЗ версiй 4.4i4.5 <Сепара-
тор AMICUS>. Том З <Збiр мононуклеарних клiтин
(МНК))). Глава З <Налашryвання сепаратора AMICUS)).
Роздiл З.3 <Параметри процедури)). (Серпень 2О14 р. 47-
l9-08-67З (UK)); Керiвництво користувача ПО BepciT 4.3
та 4.4 <Сепаратор AMICUSTM>. Том 4 <Терапевтичне
замiщення плазми (ТРЕ)). Глава 4 <Прочедура>. Роздiл
4.2 <Прочедура ТРЕ). (Серпень 2012 р. О7-19-О'7-294
RU НИК KFRESENIUS KABI)процедури Таблиця 2-1: кНазви процедур, що виконуються

в S 2
Том 1, глава l. Роздiл 1.4 <Прийнятi у США
показання KAMICUS>>с

ромбоцитафарез iз лейкоредукцiсю (одинарна,
подвiйна або а

т
floHopcbKa корекцiя тромбоцитiв (TPL{)

Тромбоuитафарез iз лейкоредукцiсю та використан-
ням розчину Intersol для зберiгання тромбоцитiв

а або йна дози
втичнии пФт Те чне замlщення плазми

ерапевтичний плазмаферез з допомiжним
и плазмиап для

т Колонки для терапевтичного замiщення плазми (ТРЕ)

Еритрочитаферез, видЕuIення еритроцитlв l
обм /видалення

Еритрочитоферез/Еритрообм iH (RBCX)

мононуклеарiв (збiр мононуклеарних
клlтин з

Збiр Збiр мононуклеарних клiтин (МНК)

ий збiБез в не зазначена
лоцитlв ззбi не зазначена

лоцитlв не зазначена
в ня не зазначена

кlсткового м не зазначена
не зазначена плч}зми
не зазначена збi св Hol плalзмиидля

лэь
не зазначена збi для в|Ь

хваленi та сертифiкованi виробником
процедури, що lHcTiцIboBaHi в Системi
аферезу Spectra Optia i Сепараторi
AMICUS

с

не зазначена вlз
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Проловження порiвняльноТ таблицi

Роздiл 3.3 кПараметри процедури) глави 3

<Налаштування сепаратора <AMICUS>
Таблиця l0-2 <Дiапазони введення даних для
параметрiв процедури збору> розлiлу l0
(П

Параметри процедури аферезу

жrночачоловl жlночастать
22-660 1 0-З00 кг-227 кг5-500вага
вiл 1 фута 4 дюйми ло 8 футiв 4 дюйма/l6-100
дюймiв/40-254 см

1 -8 футiв//0- 1 l'дюймiвlЗ0-244 смзрlст

50-10000 мл300-15000 млОЩК (об'ем цiльноi
за цикл

15-60% гематокрит (гемоглобiн) лонора або
пацlснта

|0-70%Гематокрит

Вiдомостi
про донора
або
пацiснта

не зазначенийТак, або Hi
не зазначенийТак, або HiЗаповнення ЕК-

не зазначений
в роздiлi 4.2 <Прочедура ТРЕ) глави 4 кПроцедура>
тому 4 <Терапевтичне замiщення плазми (ТРЕ)>
Керiвництва користувача По BepciT 4.3 та 4.4
кСепаратор AMICUSTM>,
зазначении ТРЕ)час

Так, або HiПiдiгрiвач KpoBi:
лiнiя повернення

не зазначений1-100 млПiдiгрiвач KpoBi:
об'см комплекту

опцii

у
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Ф
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не зазначений25-80%заповнення
ЕК-контуру

Гематокрит
еритроцитарноТ
одиницi
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Продовження Jф I-1594 вiд29.1 1.2019.
Висновки:

Прu провеdеннi порiвняltьноео аналiзу., схв€UIених та сертифiкованих виробником
ПРОЦеДУР, ЩО iНСТаЛЬОванi в Системi аферезу Spectra Optia i Сепараторi дмIСUS та
параметРiв процеДури афеРезу (збоРу) моноНуклеарiв (мнк) в Системiаферезу Spectra
optia i Сепараторi AMIcus на пiдставi даних документiв, наданих замовником, а саме:

- Керiвництво з експлуатацii <Система аферезу Spectra Optiы. Роздiл 2 <Вступ>.
ТабЛИЦЯ 2-1: <НаЗВИ ПРОЦеДУР, що виконуються в сепараторi Spectra optio; роздiл
l0 <Прочедури збору мононуклеарiв (МНК)). Таблиця tО-Ъ <Дiапurоr" введення
даних для параметрiв процедури збору>, товаровиробник (TERLrN49 вст, Inc.>>,США (дата редакцiТ 20l9- 05);
- ПосiбнИк з експлУатацiТ'ПЗ версiй 4.4 i 4.5 <Апарат для переливання KpoBi : сепаратор
клiтин KpoBi <AMiKyc>>. Том 1 <основи експлуатацiть. Глава l <Використання цьогопосiбника>, Роздiл 1.4 <Прийнятi у сшА пЬ*u.u""я до застосування сепаратораAMICUS>, (СеРПеНЬ 20 1 4 Р. 47 -1 9-08-б7 l (UK)), товаровиробник (FRESENIUS
KABI>;
- Посiбник оператора Пз версiй 4.4 та4.5 <Сепаратор AMICUS>. Том З кЗбiр моно-нуклеарних клiтин (MHK)D. Глава 3 <Налаштування сепаратора AMICUS). Роздiл3,3 <Параме-грИ процедуРи>. (Серпень 20 14 р. 47-19-0s-бiз (Lлк)), товаровиробник(FRESENIUS KABI>;
- КеРiВНИЦТВО КОристувача ПО версii 4.З та4.4 <сепаратор дMICUSTM>. том 4<Терапевтичне замiщення пл€вми (ТРЕ)). Глава 4 <Процедурa). Роздiл 4.2<Процедура ТРЕ>. (Серпен ь 2012 р. 0T-tg-O7-294 (RU)), товаровиробникdRESENIUS KABI>.

експерmо]и всmановлено, що Система аферезу sресtrа optia i Сепаратор дMlcusПРИЗНаЧеНi ДЛЯ ПРОЦеДУРИ аферезу (збору) мононуклеарних клiтин (мнк) у пацiснтiвабо у донорiв.
резульmаmu аналiзу., схв€uIених та сертифiкованих виробником процедур, щоiнстальованi в Системi аферезу Spectra Optia i Сепараторi AMICUS та параметрiвпроцедуРи аферезУ (збору) мононуКлеарiВ (мнк) в Системi аферезу Spectra Optia iсепараторi AMIcus звеdенi в порiвняльну mаблuцю.

laHi про процеdурu:
- Збiр плазми;
- ]9ip для приготування свiжозамороженоТ плазми;
- 
]9ip ДЛя вироббництва препаратiв;

- Збiр еритроцитiв iз лейкоредукцiсю,
в Керiвництвi з експлуат кСистема аферезу Spectra Optio. Роздiл 2 <<Вступ>. Табли-

ацll
ця 2-1: <Назви процедур, що виконуються в сепараторi Spectra Optiы не зазначенi,в Посi експлуатацiТ'ПЗ версiй 4.4 i 4.5 <Апаротдля переливання KpoBi: сепаратор

>. Том l <основи експлуатацllD. Глава 1 кВикористання цього
.4 <Прийнятi у США показання до паратора

Герасимова К.О представнltк Руда Л.в( llpi,lBtrrlte. iнiцiа-rrr )
( п i,,tttttc )

се
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Продовження J\гч I-1.594 вш29.1 1.2019.

laHi про процеdурu:
- Безперервний збiр мононуклеарiв (НМНК);
- Збiр гранулоцитiв з периферичноТ KpoBi (tШЛ);
- Видалення гранулоцитiв (УЛКЦ);
- Видалення тромбоцитiв (УТРЦ);
- Обробка кiсткового мозку (ГКМ).

в Посiбнику з експлуатачiТ'ПЗ версiй 4.4i4.5 <Апаратдля переливання KpoBi: сепаратор
клiтин KpoBi<AMiKyc>>. Том 1 <Основи експлуатацiii>. Глава 1 <Використання цього посiб-
ника)). Роздiл 1.4 <ПриЙнятi у США показання до застосування сепаратора AMICUS>
не зазначенi,

в Керiвництвi з експлуатацii <Система аферезу Spectra Optiu. Роздiл 2 <Вступ>.

Таблиця 2-1: <Назви процедур, що виконуються в сепараторi Sресtrа Optiu зазначенi.

П арамеmрu процеdурu аферезу :

- параметр (вага пацiента (донора)>:

в Керiвництвi з експлуатацiI <Система аферезу Spectra Optiu. Роздiл 10 <Прочедури

збору мононуклеарiв (МНК)).Таблиця 10-2 <Щiапазони введення даних для параметрiв

процедури збору> зазначенuй diапазон - 5-500 фунтiв/2-227 кг,
в Посiбнику оператора П3 версiй 4.4 та 4.5 кСепаратор AMICUS>. Том 3 <Збiр моно-

нуклеарних клiтин (MHK)>. Глава 3 <Налаштування сепаратора AMICUS). Роздiл

3.З <Параметри процедури>> зазначенuй diапазон 22-660 фунтiв/10-З00 кг;

- параметр <пiдiгрiвач KpoBi>:

в Керiвництвi з експлуатацiТ <Система аферезу Spectra Optio. Роздiл 10 <Процедури

збору мононуклеарiв (МНК)>.Таблиця l0-2 <Щiапазони введення даних для параметрiв

процедури збору> зазначено кmак, або Hiy,

в Посiбнику оператора П3 версiй 4.4 та 4.5 <Сепаратор AMICUS>. Том 3 <Збiр моно-

нуклеарних клiтин (МНК)>. Глава 3 <Налаштування сепаратора AMICUS>. Роздiл 3.3

<Параметри процедури) daHi не зазначенi, в Керiвництвi користувача ПО BepciT 4.З та

4.4 <Сепаратор AMICUSTM>>. Том 4 <Терапевтичне замiщення плазми (TPE)D. Глава 4

кПроuелура). Роздiл 4.2 <Процедура ТРЕ> зазначено <пid час процеdурu ТРЕ>;

- параметр ((гематокрит еритроцитарноi одиницi>:

в Керiвництвi з експлуатацii <Система аферезу Spectra Optio. Роздiл 10 <Проuедури

збору мононуклеарiв (МНК)).Таблиця l0-2 <Щiапазони введення даних для параметрiв

процедури зборуll зазначенuй;

в Посiбнику оператора П3 версiй 4.4 та4.5 кСепаратор AMICUS>. Том 3 <Збiр моно-

нуклеарних клiтин (MHK)D. Глава 3 <Налаштування сепаратора AMICUS>. Роздiл

J процедури>> не зазначенuu.

ерасимова К.О. Представник да Л.В
(прiзвише, irriцiали) (пiлп (прiзвише, iнiцiали)
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