
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2017 года ^  ^  2017/5464На медицинское изделие

Системы для сбора, транспортировки и хранения плазмы к аппаратам для 
автоматического плазмафереза по Т У  9444-029-70440344-2016Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Виробан" (О О О  "Виробан"), 
Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, ул. Приборостроителей, д. ЗАПроизводитель
Общество с ограниченной ответственностью "Виробан" (О О О  "Виробан"), 
Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, ул. Приборостроителей, д. ЗАМесто производства медицинского изделия
О О О  "Виробан", Россия, 141981, Россия, Московская область, г. Дубна, 
уд. Приборостроителей, д. ЗАНомер регистрационного досье №  РД-20438/73160 от 21.12.2017 Вид медицинского изделия 125690Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической деятельности 32.50.13.190Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 11 листах
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Приказом Росздравнадзора от 28 декабря 2017 года № 10 допущено к обращению на территории Российской Феде 
Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения влюков
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВ НАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2017 года № Р ЗН  2017/5464

Лист 1

На медицинское изделиеСистемы  для сбора, транспортировки и хранения плазмы к аппаратам для автоматического плазмафереза по Т У  9444-029-70440344-2016:I. Варианты исполнения:1. Система, модель 1 (В), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) -1 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе - 1 шт.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (бвн -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 2 пгг.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L -  720 мм) - 2 шт.;- трубка^бви = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) -1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 1 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 пгг.;- зажим плоский (белый) - 2 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе- камера капельная с фильтром крови 170 мкм - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип В) - 1 шт.;- коннектор FLL - 1 шт.;- фильтр гидрофобный -1 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 1 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор -1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

1 шт.
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

от 28 декабря 2017 года № Р ЗН  2017/5464
Лист 2

- порт инъекционный -1 шт.2. Система, модель 2 (В), в составе:- контейнер полимерный (объем 600 мл) - 2 пгг.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе -1  шт.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 2 шт.;- трубка (4вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) -1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L  = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 2 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 4 шт.;- наконечник иглы фистульной -1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе j- 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм -1 шт.;- колокол центрифужный (тип В) -1 шт.;- коннектор FLL - 1 шт.;- фильтр гидрофобный - 1 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 2 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор -1 шт.;- Y -коннектор асимметричный -1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.3. Система, модель 3 (В), в составе:
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНДДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года ^  Р ЗН  2017/5464
Лист 3

1

- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;* контейнер полимерный (объем 500 мл) - 2 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе -1  пгг.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 3 шт.;- трубка (<3вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (<1вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L  = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (йвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 2 шт.;- трубка (dBH = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (dBH = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 3 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 5 шт.;- наконечник иглы фистульной -1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм -1 шт.;- колокол центрифужный (тип В) - 1 шт.;- коннектор FLL - 1 шт.;- фильтр гидрофобный -1 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 3 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор - 1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.4. Система, модель 4 (В), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;Заместитель руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года № РЗН  2017/5464 Лист 4
- контейнер полимерный (объем 500 мл) - 3 шт.;* узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе -1  шт.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (йвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 3 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 3 шт.;-трубка (4вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L — 102 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.;- трубка (dBH = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (йвн = 3,2 мм; sct -  0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 нгг.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (dBH = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (dBH = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 2 шт.;- трубка (dBH = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (dBH -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 4 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 6 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе- камера капельная с фильтром крови 170 мкм - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип В) - 1 шт.;- коннектор FLL -1 шт.;- фильтр гидрофобный - 1 шт.;- фильтр антибактериальный -1  шт.;- Y -коннектор симметричный - 2 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 2 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор -1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.5. Система, модель 5 (В), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;- контейнер полимерный (объем 300 мл) - 4 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Иавлюков

1 шт.;
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года № РЗН  2017/5464
Лист 5

- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе -1  шт.;- мешок, 60 мл -1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L -  430 мм) - 6 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 4 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) ? 2 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L -  240 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 2 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 5 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 9 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм -1 шт.;- колокол центрифужный (тип В) - 1 шт.;- коннектор FLL -1 шт.;- фильтр гидрофобный - 2 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 4 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 2 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор - 1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.6. Система, модель 1 (HS), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колг шт.;Заместитель руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
-ДА \ ' -^ v /з \  *  г^ - 1* ? $» о гц

иЙ|Х1авлюков0 0 4 1 8 8 7
■ £ Ш Г

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года № РЗН  2017/5464
Лист 6

- мешок, 60 мл - 1 шт.;* трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L -  430 мм) - 1 шт.;- трубка (с!вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 2 шт.;- трубка (ёвн -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 пгг.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 пгг.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 1 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим Малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 2 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе -1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм -1 шт.;- колокол центрифужный (тип HS) -1  шт.;- коннектор FLL - 1 пгг.;- фильтр гидрофобный - 1 шт.;- фильтр антибактериальный -1 шт.;- Y -коннектор симметричный -1 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор - 1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.7. Система, модель 2 (HS), в составе:- контейнер полимерный (объем 600 мл) - 2 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачка шт.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 2 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 2 шт.; Заместитель руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения

тшДтЩхборе -1«У *0 •Жi:
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2017 года № РЗН  2017/5464

Лист 7

- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L  = 720 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) -1 шт.;- трубка (бвн -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 2 шт.;- игла с держателем луер -1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 4 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 пгг.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип HS) - 1 шт.;- коннектор F LL - 1 шт.;- фильтр гидрофобный - 1 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 2 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- коннектор, вращающийся M LL -1 шт.;- протектор - 1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 пгг.;- порт инъекционный - 1 шт.8. Система, модель 3 (HS), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;- контейнер полимерный (объем 500 мл) - 2 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком з^^^^Щ ^^боре -1шт.; ° '"*“* ’*"- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 3 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L  = 102 мм) - 1 шт.;
Заместитель руководителя Федеральной службы ........ .
по надзору в сфере здравоохранения

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИ Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года № РЗН  2017/5464
Лист 8

- трубка(ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L  = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L — 130 мм) - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 3 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 5 шт.;- наконечник иглы фистульной -1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип HS) - 1 шт.;- коннектор FLL -1 шт.;- фильтр гидрофобный - 1 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 3 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор - 1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.9. Система, модель 4 (HS), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;- контейнер полимерный (объем 500 мл) - 3 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе - 1 шт.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (ёвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 3 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L — 180 мм) - 3 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 шт.;- трубка(бвн -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.;
0 0 4 1 8 8 4

Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года ^  Р ЗН  2017/5464

Ш

Лист 9

- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 4 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 6 шт.;- наконечник иглы фистульной -1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип HS) - 1 шт.;- коннектор FLL - 1 шт.;- фильтр гидрофобный - 1 шт.;- фильтр антибактериальный -1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 2 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 2 шт.;- коннектор, вращающийся M LL -1 шт.;- протектор - 1 шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный - 1 шт.10. Система, модель 5 (HS), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;- контейнер полимерный (объем 300 мл) - 4 шт.;- узел капельный инфузионный с иглой полимерной и колпачком защитным в сборе - 1 шт.;- мешок, 60 мл - 1 шт.;- трубка (с!вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 6 шт.:- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 4 шт.:- трубка (бвн -  3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 102 мм) - 1 нгг.:- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 2 шт.:- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 240 мм) - 1 шт.:Заместитель руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 декабря 2017 года № Р ЗН  2017/5464

Лист 10

- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2410 мм) - 1 шт.;- сегмент стопорного полукольца - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 2080 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 255 мм) - 2 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 130 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 80 мм) -1 пгг.;- коннектор соединительный - 2 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 5 шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 9 шт.;- наконечник иглы фистульной -1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- камера капельная с фильтром крови 170 мкм - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип HS) - 1 шт.;- коннектор F L L  - 1 пгт.;- фильтр гидрофобный - 2 шт.;- фильтр антибактериальный - 1 шт.;~ Y -коннектор симметричный - 4 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 2 шт.;- коннектор, вращающийся M LL - 1 шт.;- протектор -1  шт.;- Y -коннектор асимметричный - 1 шт.;- порт инъекционный -1 шт.11. Система, модель 1 (В, РП), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт,;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 3 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 1 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) -1  шт.;- игла с держателем луер - 1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) -1 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе Заместитель руководителя Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения влюков0 0 4 1 8 8 2
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА П О  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАН ЕН И Я(РОСЗДРАВНАДЗОР)
ПРИЛОЖЕНИЕ

К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 28 декабря 2017 года № Р ЗН  2017/5464

- колокол центрифужный (тип В) - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 1 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- протектор - 1 шт.;- магистраль для сбора плазмы в сборе - 1 шт.12. Система, модель 1 (H S, РП), в составе:- контейнер полимерный (объем 1000 мл) - 1 шт.;- трубка (с!вн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 430 мм) - 1 шт.;- трубка (бвн = 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 180 мм) - 3 шт.;- трубка (бвн ~ 3,2 мм; sct = 0,55 мм; L = 720 мм) - 1 шт.;- коннектор соединительный - 1 шт.;- этикетка контейнера (100 х 70 мм) - 1 шт.;- игла с держателем луер -1 шт.;- зажим малый (белый) - 2 шт.;- зажим плоский (белый) - 1 шт.;- наконечник иглы фистульной - 1 шт.;- игла полимерная одноканальная FLL с колпачком в сборе - 1 шт.;- колокол центрифужный (тип HS) - 1 шт.;- Y -коннектор симметричный - 1 шт.;- Y -коннектор четырехходовой - 1 шт.;- протектор - 1 шт.;- магистраль для сбора плазмы в сборе - 1 шт.
£

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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