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На медицинское изделие
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза по ТУ 9444-029-70440344-2016

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "Вир0бан'' (ООО "Виробан"), 
Россия, 141981, Московская обл., г. Дубна, ул. Приборостроителей, д. ЗА

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "Виробан" (ООО "Виробан"), 
Россия, 141981, Московская обл., г. Дубна, ул. Приборостроителей, д. ЗА

Место производства медицинского изделия
ООО "Виробан”, Россия, 141981, Московская обл., г. Дубна,
ул. Приборостроителей, д. ЗА

Номер регистрационного досье № РД-28282/44287 от 23.07.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.13.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

|р:г.г

приказом Росздравнадзора от 05 декабря 2019 '■ Д?
допущено к обращению на территории Российской
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2019 года № РЗН 2017/5464

Лист 1

На медицинское изделие
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза по ТУ 9444-029-70440344-2016:
1. Система, модель 1 (В), в составе: один контейнер для сбора плазмы
(1x1000 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови, антибактериальный 
фильтр на линии цитрата натрия и мешок для взятия образцов;
2. Система, модель 2 (В), в составе: два контейнера для сбора плазмы (2x600 мл.), 
колокол типа В, линия контроля давления крови, антибактериальный фильтр на линии 
цитрата и мешок для взятия образцов;
3. Система, модель 3 (В), в составе: три контейнера для сбора плазмы (1x1000 мл.,
2x500 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови, антибактериальный 
фильтр на линии цитрата и мешок для взятия образцов;
4. Система, модель 4 (В), в составе: четыре контейнера для сбора плазмы 
(1x1000 мл., 3x500 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови, 
антибактериальный фильтр на линии цитрата и мешок для взятия образцов;
5. Система, модель 5 (В), в составе: пять контейнеров для сбора плазмы
(1x1000 мл., 4x300 мл.), колокол типа В, линии контроля давления крови и плазмы, 
антибактериальный фильтр на линии цитрата и мешок для взятия образцов;
6. Система, модель 1 (HS), в составе: один контейнер для сбора плазмы
(1x1000 мл.), колокол типа HS, линия контроля давления крови, антибактериальный 
фильтр на линии цитрата и мешок для взятия образцов;
7. Система, модель 2 (HS), в составе: два контейнера для сбора плазмы
(2x600 мл.), колокол типа HS, линия контроля давления крови, антибактериальный 
фильтр на линии цитрата и мешок для взятия образцов;
8. Система, модель 3 (HS), в составе: три контейнера для сбора плазмы 
(1x1000 мл., 2x500 мл.), колокол типа HS, линия контроля давления крови, 
антибактериальный фильтр на линии цитрата и мешок для взятия образцов;
9. Система, модель 4 (HS), в составе: четыре контейнера для сбора плазмы 
(1x1000 мл., 3x500 мл.), колокол типа HS, линия контроля .agjpewHSbicpoBH, 
антибактериальный фильтр на линии цитрата и мешок д^йЖ 5Ш ^|ш црв;
10. Система, модель 5 (HS), в составе: пять контейнероё^^1|Е^9б9ра?Лл1о^
(1x1000 мл., 4x300 мл.), колокол типа HS, линии к о н т ]^в ^д ^^ :& ^ о М ;)а  п 
антибактериальный фильтр на линии цитрата и меш о^й^
11. Система, модель 1 (В, РП), в составе: один контей^^;зрш М  
(1x1000 мл.), колокол типа В, линия контроля давлени%к^вй;<
12. Система, модель 1 (HS, РП), в составе: один контейнё]^ )й1я2еб0а;й:^^
Заместитель руководителя Федеральной службы '
по надзору в сфере здравоохранения l/j'ff Д.Ю. Павлюков

0061 3 4 5

■4:

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 СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2019 года № рзн  2017/5464

Лист 2

(1x1000 мл.), колокол типа HS, линия контроля давления крови;
13. Система, модель 1 (В, РП/П), в составе; один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови;
14. Система, модель 1 (HS, РП/П), в составе: один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл.), колокол типа HS, линия контроля давления крови;
15. Система, модель 1 (В, РП/П-01), в составе: один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови;
16. Система, модель 1 (HS, РП/П-01), в составе: один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл.), колокол типа HS, линия контроля давления крови;
17. Система, модель 1 (В)к, в составе: один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови, антибактериальный 
фильтр на линии цитрата натрия и мешок для взятия образцов;
18. Система, модель 1 (Н8)к, в составе: один контейнер для сбора плазмы (1х1000мл.), 
колокол типа HS, линия контроля давления крови, антибактериальный фильтр на 
линии цитрата натрия и мешок для взятия образцов;
19. Система, модель А1, в составе: один контейнер для сбора плазмы 1000 мл, два 
контейнера для сбора тромбоцитов 1000 мл, один контейнер для воздуха 500 мл, один 
контейнер для хранения первичных тромбоцитов 500 мл, колокол тип Latham, линия 
контроля давления крови, антибактериальные фильтры на линиях цитрата и 
физиологического раствора, фильтр тромбоцитарный, мешки для взятия образцов;
20. Система, модель А2, в составе: один контейнер для сбора плазмы 1000 мл, два 
контейнера для сбора тромбоцитов 1000 мл, один контейнер для воздуха 500 мл, один 
контейнер для хранения первичных тромбоцитов 500 мл, колокол тип Latham, линия 
контроля давления крови, антибактериальный фильтр на линии цитрата, фильтр 
тромбоцитарный, мешки для взятия образцов;
21. Система, модель АЗ, в составе: один контейнер для сбора плазмы 1000 мл, два 
контейнера для сбора тромбоцитов 1000 мл, один контейнер для воздуха 500 мл, 
колокол тип Latham, линия контроля давления крови, антибактериальные фильтры на 
линиях цитрата и физиологического раствора, мешки для взятия образцов;
22. Система, модель А4, в составе: один контейнер для сбора плазмы 1000 мл, два
контейнера для сбора тромбоцитов 1000 мл, один контейнер для воздуха 500 мл, один 
контейнер для хранения первичных тромбоцитов 500 мд^5^локол%щ Latham, линия 
контроля давления крови, антибактериальные фильт£^^^)Ш11иях и
физиологического раствора, фильтр тромбоцитарнь^^ЙеЩ^5]%^|^з^^|)бр£^
23. Система, модель А5, в составе: один к о н т е й н е р м л ,  два
контейнера для сбора тромбоцитов 1000 мл, один к ||[|ёйЩ ^Й № |^дМ  мл, один 
Заместитель руководителя Федеральной службьГк'̂ '̂ \̂У̂  
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Лист 3

контейнер для хранения первичных тромбоцитов 500 мл, колокол тип Latham, линия 
контроля давления крови, антибактериальный фильтр на линии цитрата, фильтр 
тромбоцитарный, линия подачи ресуспендирующего раствора с коннектором типа 
«Luer» и двумя интегрированными бактериальными фильтрами, мешки для взятия 
образцов;
24. Система, модель А6, в составе; один контейнер для сбора плазмы 1000 мл, два 
контейнера для сбора тромбоцитов 600 мл, один контейнер для сбора эритроцитов 
600 мл, антибактериальные фильтры: на линии цитрата, линии с мешком для 
эритроцита, на линии PAS; линия разделения крови на компоненты с камерой LRC с 
центрифугирующим ремнем, мешки для взятия образцов, кассета с фильтрами крови и 
датчиками/клаланами в сборе.

г

.........................■

Заместитель руководителя Федеральной службы 
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