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ОКПД2 p y  № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.
32.50.13.190

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
!

О

ООО «ЛИДКОР»

LE A D C O R E

П/-+50°С

с 4-50“О  
Транспортировка

П/-+40°С

+ 5 'С - / |
Хранение

в 7 наливке предприятия трапемиртируются ВСвМИ ВИДЯМИ 
крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (В)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт,
соответствует требованиям ТУ 2514-004-70440344-2005 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ

О
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LE A D C O R E
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Транспортировка
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Хранение

rvoMiu^tbi в упаковке предприятия транспортируются всеми видами 
крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 2 (В)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 2514-004-70440344-2005 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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ОКПД2 p y  № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.
32.50.13.190

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

П^50-с

-SO-C l̂
Транспортировка

П /-+ 4 0 °С

+5®С

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие—изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 3 (В)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 2514-004-70440344-2005 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

П/-50-С

-SO'C^l
Транспортировка

11^40-С

+5'С |̂
Хранение

■ 111111 ^  п  у  — —  и р е д н р и к  I ни I р а н е н и и  т р у т н я  в с е м и  в и д а м и
крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель 4 (В)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 2514-004-70440344-2005 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

П/"+50°С

- 5 0 * С ^ 1
Транспортировка

1 1 ^ 4 0 ’ С

+5°С^1
Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 5 (В)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 2514-004-70440344-2005 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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РУ № P3H 2017/5464 от 25.07.2022 r.

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

X '
-50*С-/ |
Транспортировка

|/-40°С

+5"C^J
Хранение

крытых 1ран1Л1ир1НЫЛ средств, в ixhjibcicibhh с правилами яервиеаяя
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (HS)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК ____________  ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

X-5 0 "С - _ 
Транспортировка

П у + 4 0 °С

+5"С>4

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки

грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие:

Вариант
исполнения:
партия №

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Система, модель 2 (HS)

в количестве шт.
соответствует требованиям 
для применения.

ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 ШТ**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ

О

F *
-50°Cj / J
Транспортировка

П^4(ГС

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель 3 (HS)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование
изделия:

” ул.  Посадская, стр. 23, офис 204

Тел.: 8 800  500 71 28

РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам автоматического афереза 

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

Транспортировка

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 4 (HS)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Ком пл ектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в

П / - +40°С условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее
J f 1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных

+5 •  сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности
Хранение д о  п р и  + 2 5 оС

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

n^so-c

Л-БО-О _ 
Транспортировка

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель 5 (HS)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

jj^so-c

-БО'С̂
Транспортировка

П^40-С

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки

грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (В, РП)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621) 28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
г

О

Транспортировка

+5-С

+40°С

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки

грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (HS, РП)

партия № ______________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
I

О

крытых транспортных средств, в  соответствии с правилами перевозки

грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в

|Ь-+40°с условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее
JT 1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных

+5 ® •  сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности
Хранение д о  gQ%  ^  + 25 0 £

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Транспортировка

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (В, РП/П)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК ____________  ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

IW 50"C-50*С^1
Транспортировка

П^40»С

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (HS, РП/П)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-Q29-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК ____________  ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 ШТ**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
I

О

Транспортировка

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии С правилами перевозки

грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (В, РП/П-01)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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OKrW  РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

♦ 5 0 4

Транспортировка

П/ /-+40°С

+5*С>4
Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (HS, РП/П-01)

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.

соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 

Место производства: ООО Приборостроителей, д. ЗА,
«ВИРОБАН» тел: (49621) 28861, 28862

Факс:(49621)29022
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РУ № P3H 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

-50°С^1
Транспортировка

1У
+ 5 ' С - ' |

Хранение

+40°С

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (В)к

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 ШТ*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ

О

грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в

|Ь-+40°с условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее
X 1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных
•  сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности

ранение д о  gQ%  п р и  + 2 5 оС

Л-50*(У _ 
Транспортировка

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель 1 (HS)k

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК ____________  ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА,

тел: (49621) 28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
I

О

Транспортировка

jb'rH0°C
+5'С-4

Хранение

крмтигк—тря!сп!5ртнБгх—средств” в соответствии с правилами перевозки
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель А 1

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 ШТ*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 ШТ**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
I

О

^|^50-С

-S0"CJ  _ 
Транспортировка

П /-+ 4 0 °С

+5"С^4
Хранение
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грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель А2

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК ____________  ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производетва Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Ком пл ектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

X

♦50°С

■504 
Транспортировка

I
♦5*С>4

Хранение

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель АЗ

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК ____________  ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
факс:(49621) 29022
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Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

ВНИМАНИЕ
I

О

LE A D C O R E

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки  
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 

|Ь-+40°с условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
X 1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных
•  сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности

ранени* до 80% при +25°С

Транспортировка

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке

Изделие: Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического афереза

Вариант
исполнения: Система, модель А4

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621)28861,28862 
Факс:(49621)29022
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Наименование
изделия:

РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам автоматического афереза 

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности

ВНИМАНИЕ • Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

Транспортировка

Хранение

крыгых транспортных средств, в соответствии с правилами
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель А5

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
МП подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА, 

тел: (49621) 28861, 28862 
факс:(49621) 29022



LE A D C O R E

ул. Посадская, стр. 23, офис 204 
Тел.: 8 800 500 71 28

OKrW  РУ № РЗН 2017/5464 от 25.07.2022 г.
32.50.13.190

Наименование Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
изделия: крови к аппаратам автоматического афереза

ПАСПОРТ ВРБН.0029.0000 ПС
Назначение
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови для 

автоматического афереза, предназначены для использования в лечебных учреждениях и 
организациях службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве 
расходного материала к аппаратам PCS2, MCS+производства Haemonetics и XJC-2000 
производства Sichuan Nigale Biomedical Со., Ltd.

Комплектность
Наименование Документ Кол-во

Системы для сбора, транспортировки и хранения 
компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза (один вариант 
исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) 
Тара промежуточная 
Тара транспортная

ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.
1/6 шт. 
1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП 1 шт*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт**
Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт **

Примечания: *-на партию; **-на 1 ящик

ВНИМАНИЕ

• К эксплуатации комплектов допускается персонал, ознакомившийся с 
инструкциями по применению изделия и соответствующего аппаратами 
для проведения процедуры афереза
• Нельзя применять изделия при нарушении целостности 
потребительской тары
• Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре 
даты
• Повторному применению не подлежит
• В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов 
соединительных трубок изделия
• Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед 
эксплуатацией оно должно быть выдержано в транспортной упаковке 
при температуре от 10°С до 35°С не менее 24 часов
• При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики

крытых транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки 
грузов, действующими на транспорте каждого вида при температуре от -50 
до +50°С, относительной влажности воздуха до 98% при +25°С.
Условия транспортирования комплектов -  по условиям хранения 5 ГОСТ 
15150. Беречь от влаги и высоких температур.
Комплекты в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в 
условиях хранения 1 по ГОСТ 15150 на стеллажах на расстоянии не менее 
1 м от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных 
сред при температуре воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности 
до 80% при +25°С

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделие требованиям 
ТУ 9444-029-70440344-2016 при соблюдении потребителем условий транспортирования, 
хранения и хранения. Гарантийный срок сохраняемости изделия -  5 лет с даты 
стерилизации. Претензии по качеству продукции направлять ООО «Лидкор».

Л/"+50°С

-50*С^|
Транспортировка

П /-+ 4 0°С

+5*С>4
Хранение

Свидетельство о приемке
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов 
крови к аппаратам для автоматического аферезаИзделие:

Вариант
исполнения: Система, модель А6

партия №______________________________ в количестве_______________________шт.
соответствует требованиям ТУ 9444-029-70440344-2016 и признано годным
для применения.

Контролер ОКК _____________ ______________  __________
М П  подпись ф.и.о. дата

Начальник отдела управления
качеством ______________  ________________  __________

дата

Место производства: ООО 
«ВИРОБАН»

141981, Россия, 
Московская область, г. Дубна, 
ул. Приборостроителей, д. ЗА,

тел: (49621) 28861,28862 
факс:(49621)29022
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«У Т В Е Р Ж Д А Ю »

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза.
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Изм. Лист № докум. Подпись Дата

ВРБН.0029.1100 ИП
Лист

Копировал Формат А4



Наименование медицинского изделия

С и стем ы  д л я  сбора, тр ан сп о р ти р о вк и  и х р ан ен и я  ко м п о н ен то в  крови  к 

ап п ар атам  д л я  авто м ати ч еск о го  аф ереза. Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  (далее  по 

тек сту  - «и зд ел и е» ). С п о м о щ ью  и зд ели я  м ож н о  заго тавл и вать  до  1000 мл. 

п лазм ы  и авто м ати ч еск и  во зм ещ ать  ф из. р аство р  в х о д е  проц едуры .

И зд ел и е  вы п у скается  в во сем н ад ц ати  в ар и ан тах  исп олн ен и я. 
Н аи м ен о ван и е  вар и ан та  и сп о л н ен и я  и зд ели я  со сто и т  из н еи зм ен н о й  ч асти  - 
“С и стем а” и п ер ем ен н о й  части , о тр аж аю щ ей  его  состав .

В со став  и зд ел и я  вх о д я т  к о н тей н ер ы  д ля  сб о р а  п л азм ы  р азл и чн о го  о б ъ ём а  
и в р а зн ы х  ко ли ч ествах . Д ля  ун и ф и кац и и  и сп о л ьзу ем ы х  р азн о ви д н о стей  
к о н тей н ер о в  вво д и тся  п о н яти е  м одель к он тей н ера, ко то р ая  д о б авл яется  к 
н аи м ен о в ан и ю  вар и ан та  и сп о л н ен и я . Н ап р и м ер , “С и стем а , м од ель  1” . 
С о о тн о ш ен и е  н о м ер о в  м о д елей  и со о тв етству ю щ и х  им  по к о ли ч еству  и 
о б ъ ем ам  к о н тей н ер о в  п оказан о  в таб ли ц е  1.

Т аб л и ц а  1.

№  м одели К о л и ч ество  и объём  и сп о л ь зу ем ы х  к о н тей н ер о в

1 1x1000 м л

2 2 x600  м л

3 1x1000 м л  и 2 x500  м л

4 1x1000 м л  и 3x500  мл

5 1x1000 м л  и 4 x300  м л

В состав  и зд ел и я  в х о д и т  ко ло ко л  д л я  п о л у ч ен и я  п л азм ы  ти п а  В и ли  ти п а  
H S . О б о зн ач ен и е  ти п а  и сп о л ьзу ем о го  к о л о к о л а  д о б авл яется  к  н аи м ен о в ан и ю  
вар и ан та  и сп о л н ен и я . Н ап р и м ер , “С и стем а , м о д ель  5 (H S )” .

И з со став а  н ек о то р ы х  вар и ан то в  и сп о л н ен и я  и склю чен ы  
всп о м о гател ьн ы е  эл ем ен ты . К  н аи м ен о в ан и ю  так и х  вар и ан то в  д о б авл яется  
аб б р ев и ату р а  “Р П ” . Н ап р и м ер , “С и стем а , м од ель  1 (H S ,P n )” .

П ер еч ен ь  н аи м ен о в ан и й  вар и ан то в  и сп о л н ен и я  изделия:

1. «С истем а, м одель 1 (В )» -  О дин контейнер для сбора плазм ы  (1x1000 
мл.), колокол типа В , линия контроля давления крови, антибактериальны й 
ф ильтр н а  линии  цитрата натрия и м еш ок для взятия образцов;

2. «С истем а, м одель 2 (В )» -  Д ва  контейнера для сбора плазм ы  (2x600 мл.), 
колокол типа В, линия контроля давления крови, антибактериальны й ф ильтр на 
линии цитрата и м еш ок для взятия образцов;

3. «С истем а, м одель 3 (В )» -  Три контейнера для сбора плазм ы  (1x1000 
мл., 2x500 мл.), колокол тип а  В, линия контроля давления крови, 
антибактериальны й ф ильтр на линии  цитрата и м еш ок для взятия образцов;

4. «С истем а, м одель 4 (В )» -Ч еты ре контейнера для сбора плазмы  (1x1000 
мл., 3x500 мл.), колокол типа В, линия контроля давления крови,

Изм. Лист № докум. Подпись Дата

Лист
ВРБН.0029.1100 ИП

3

Копировал Формат А4



антибактериальны й ф ильтр н а  линии цитрата и м еш ок для взятия образцов;
5. «С истем а, м одель 5 (В )» -  П ять контейнеров для сбора плазмы  (1x1000 

мл., 4x300 мл.), колокол  тип а В, линии  контроля давления крови и плазмы , 
антибактериальны й ф ильтр н а  линии цитрата и м еш ок для взятия образцов;

6. «С истем а, м одель 1 (H S)» -  О дин контейнер для сбора плазмы  (1x1000 
мл.), колокол тип а H S, линия контроля давления крови, антибактериальны й 
ф ильтр н а  линии  цитрата  и м еш ок для взятия образцов;

7. «С истем а, м одель 2 (H S)» -  Д ва  контейнера для сбора плазм ы  (2x600 
мл.), колокол тип а H S, линия контроля давления крови, антибактериальны й 
ф ильтр на линии цитрата  и м еш ок для взятия образцов;

8. «С истем а, м одель 3 (H S)» -  Три контейнера для сбора плазм ы  (1x1000 
мл., 2x500 мл.), колокол тип а H S, линия контроля давления крови, 
антибактериальны й ф ильтр на линии  цитрата и м еш ок для взятия образцов;

9. «С истем а, м одель 4 (H S)» -  Ч еты ре контейнера для сбора плазмы  
(1x1000 мл., 3x500 мл.), колокол типа H S, линия контроля давления крови, 
антибактериальны й ф ильтр на линии  цитрата и м еш ок для взятия образцов;

10. «С истем а, м одель 5 (H S)» -  П ять контейнеров для сбора плазм ы  (1x1000 
мл., 4x300 мл.), колокол типа H S, линии  контроля давления крови  и плазмы , 
антибактериальны й ф ильтр н а  линии  цитрата и м еш ок для взятия образцов;

11. «С истем а, м одель 1 (В, РП )» -  О дин контейнер для сбора плазмы  
(1x1000 мл.), колокол  типа В , линия контроля давления крови;

12. «С истем а, м одель 1 (H S, РП )» -  О дин контейнер для сбора плазмы  
(1x1000 мл.), колокол типа H S, линия контроля давления крови;

13. С истем а, м одель 1 (В, РП /П )» -  О дин контейнер для сбора плазм ы  
(1x1000 мл.), колокол типа В , линия контроля давления крови;

14. «С истем а, м одель 1 (H S, Р П /П )» -  О дин контейнер для сбора плазм ы  
(1x1000 мл.), колокол типа H S, линия контроля давления крови.

15. «С истем а, м одель 1 (В, РП /П -01)»  -  О дин контейнер для сбора плазм ы  
(1x1000 мл.), колокол  тип а  В, линия контроля давления крови;

16. «С истем а, м одель 1 (HS, РП /П -01)»  -  О дин контейнер для сбора плазм ы  
(1x1000 мл.), колокол типа H S, линия контроля давления крови.

17. «С истем а, м одель 1 (В )к» -  О дин контейнер для  сбора плазм ы  (1x1000 
мл.), колокол типа В , линия контроля давления крови, антибактериальны й 
ф ильтр н а  линии цитрата натрия и м еш ок для взятия образцов;

18. «С истем а, м одель 1 (H S )k» -  О дин контейнер для сбора плазм ы  (1x1000 
мл.), колокол типа H S, линия контроля давления крови, антибактериальны й 
ф ильтр на линии  цитрата  натрия и м еш ок для взятия образцов.

Изм. Лист № докум. Подпись Дата
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Область применения

И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д ля  и сп о л ьзо ван и я  в л еч еб н ы х  у ч р еж д ен и ях  и 
о р ган и зац и ях  слу ж б ы  крови .

Показания для применения медицинского изделия

И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  п ри  п р о ц ед у р ах  
авто м ати ч еск о го  аф ер еза  в кач естве  р асх о д н о го  м атер и ал а  к ап п ар атам  P C S 2 , 
M C S +  п р о и зво д ства  H aem o n e tics  и X JC -2 0 0 0  п р о и зво д ства  S ich u an  N ig a le  
B io m ed ica l С о ., L td .

И зд ел и е  стер и л ьн о е  о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я , н ето кси ч н о е  и 
ап и р о ген н о е . П о  зав ер ш ен и ю  п р о ц ед у р ы  все  д етал и  и здели я  кром е 
к о н тей н ер о в  с со б р ан н о й  п л азм о й  п о д леж ат  ути л и зац и и .

Противопоказания для применения медицинского изделия

П р о ти во п о к азан и я  со о тв етству ю т  п еречн ю , со гл асн о  П р и казу  
М и н и стер ств а  З д р аво о х р ан ен и я  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  №  364 о т  14 сен тяб р я  
2001 г.

Возможные побочные действия

П о б о ч н ы х  д ей ств и й  п ри  и сп о л ьзо в ан и и  и зд ел и я  нет.

Взаимодействие с другими медицинскими изделиями

И зд ел и е  д о л ж н о  о б есп еч и в ать  ф у н к ц и о н ал ьн у ю  со вм ести м о сть  с 

ап п ар атам и  P C S 2 , M C S +  п р о и зв о д ств а  H aem o n e tics  и X JC -2 0 0 0  п р о и зво д ства  

S ichuan  N ig a le  B io m ed ica l С о., L td .

Технические характеристики, общая схема изделия
И зд ел и е  д о л ж н о  со о тв етство вать  тр еб о ван и я м  тех н и ч еск и х  у сл о в и й  Т У  

9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  « С и стем ы  д л я  сбора, тр ан сп о р ти р о вк и  и х р ан ен и я  

к о м п о н ен то в  кр о ви  к  ап п ар атам  д л я  авто м ати ч еск о го  аф ереза» .

Изм. Лист № докум. Подпись Дата

ВРБН.0029.1100 ИП
Лист

Копировал Формат А 4



Схемы сборки вариантов исполнения изделия

«

23 26

ф Ч \ I

52 -  Контейнер полимерный, 1000 мл.;
5 -  Узел капельный инфузионный с иглой полимерной 
и колпачком защитным в сборе;
6 -  Мешок 60 мл;
7 -1 4 ,1 8 ,1 9 -Трубка;
15 -  Сегмент стопорного полукольца;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

33 29 41 40 25

26 -  Игла полимерная одноканальная FLL с колпачком 
защитным в сборе;
27 -  Какера капельная с фильтром крови 170 мкм;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
30 -  Фильтр гидрофобный;
31 -  Фильтр антибактериальный;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;
40 -  Y-коннектор ассиметринчый;
41 -  Порт инъекционный._________________________

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 1) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 6).

Р и су н о к  1. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  1,6.

Лист
ВРБН.0029.1100 ИП С
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и колпачком защитным в сборе;
6 -  Мешок 60 мл;
7 - 1 4 ,1 7 - 1 9 -Трубка;
15 -  Сегмент стопорного полукольца;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

27 -  Какера капельная с фильтром крови 170 мкм;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
30 -  Фильтр гидрофобный;
31 -  Фильтр антибактериальный;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;
40 -  Y-коннектор ассиметринчый;
41 -  Порт инъекционный._____________________

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 2) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 7).

Р и су н о к  2. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  2, 7.

ВРБН.0029.1100 ИП
Лист
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4 -  Контейнер полимерный, 500 мл;
5 -  Узел капельный инфузионный с иглой полимерной 
и колпачком защитным в сборе;
6 -  Мешок 60 мл;
7 - 1 4 ,1 7 - 1 9 -Трубка;
15 -  Сегмент стопорного полукольца;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

защитным в сборе;
27 -  Какера капельная с фильтром крови 170 мкм;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
30 -  Фильтр гидрофобный;
31 -  Фильтр антибактериальный;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;
40 -  Y-коннектор ассиметринчый;
41 -  Порт инъекционный.

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 3) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 8).

Р и су н о к  3. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  3, 8.

ВРБН.0029.1100 ИП
Лист
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1 -  Контейнер полимерный, 1000 мл;
4 -  Контейнер полимерный, 500 мл
5 -  Узел капельный инфузионный с иглой полимерной 
и колпачком защитным в сборе;
6 -  Мешок 60 мл;
7 -1 4 ,1 7 - 1 9 -Трубка;
15 -  Сегмент стопорного полукольца;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

26 -  Игла полимерная одноканальная FLL с колпачком 
защитным в сборе;
27 -  Какера капельная с фильтром крови 170 мкм;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
30 -  Фильтр гидрофобный;
31 -  Фильтр антибактериальный;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;
40 -  Y-коннектор ассиметринчый;
41 -  Порт инъекционный.

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 4) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 9).

Р и су н о к  4. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  4, 9.
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ВРБН.0029.1100 ИП
Лист

Копировал Формат А4



1

5 -  Узел капельный инфузионный с иглой полимерной 
и колпачком защитным в сборе;
6 -  Мешок 60 мл;
7 - 1 4 ,1 7 - 1 9 -Трубка;
15 -  Сегмент стопорного полукольца;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

27 -  Какера капельная с фильтром крови 170 мкм;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
30 -  Фильтр гидрофобный;
31 -  Фильтр антибактериальный;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;
40 -  Y-коннектор ассиметринчый;
41 -  Порт инъекционный.

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 5) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 10).

Р и су н о к  5. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  5, 10.
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52 -  Контейнер полимерный, 1000 мл; 
8, 9 ,1 2 -Трубка;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

26 -  Игла полимерная одноканальная FLL с колпачком 
защитным в сборе;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
32 -  Y-коннекгор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 11) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 12).

Р и су н о к  6. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  11,12.

ВРБН.0029.1100 ИП
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1 -  Контейнер полимерный, 1000 мл;
8, 9 ,12 ,19 -Трубка;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;

26 -  Игла полимерная одноканальная FLL с колпачком 
защитным в сборе;
28 -  Колокол центрифужный*;
29 -  Коннектор FLL;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 13) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 14).

Р и су н о к  7. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  13, 14.

Лист
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и колпачком защитным в сборе;
6 -  Мешок 60 мл;
7 -1 4 ,1 8 ,1 9 -Трубка;
15 -  Сегмент стопорного полукольца;
20 -  Коннектор соединительный;
21 -  Этикетка контейнера для плазмы;
22 -  Игла с держателем луер;
23 -  Зажим малый (белый);
24 -  Зажим плоский (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;
26 -  Игла полимерная одноканальная FLL с колпачком
защитным в сборе;_______________________________

29 -  Коннектор FLL;
30 -  Фильтр гидрофобный;
31 -  Фильтр антибактериальный;
32 -  Y-коннектор симметричный;
33 -  Y-коннектор четырехходовой;
34 -  Коннектор вращающийся MLL;
35 -  Протектор;
40 -  Y-коннектор ассиметринчый;
41 -  Порт инъекционный.
43 - Пруток

Примечание: * по желанию заказчика используется колокол типа В (вариант исполнения 17) 
или колокол типа HS (вариант исполнения 18).

Р и су н о к  8. В ар и ан ты  и сп о л н ен и я  17, 18.
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Комплектность изделия

К о м п л ек т  п о ставки  д о л ж ен  со ответствовать  у к азан н о м у  в таб ли ц е  1.

Т аб л и ц а  1 - К о м п л ек т  поставки .

Наименование Документ Кол-во
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза (один вариант исполнения).

ТУ 9444-029-70440344- 
2016 1 шт.*

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (В). ВРБН.0029.0000-01 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 2 (В). ВРБН.0029.0000-02 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 3 (В). ВРБН.0029.0000-03 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 4 (В). В РБН.0029.0000-04 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 5 (В). ВРБН.0029.0000-05 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (HS). В РБН.0029.0000-06 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 2 (HS). ВРБН.0029.0000-07 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 3 (HS). ВРБН.0029.0000-08 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 4 (HS). ВРБН.0029.0000-09 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 5 (HS). ВРБН.0029.0000-10 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (В,РП). ВРБН.0029.0000-11 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (HS,PF[). ВРБН.0029.0000-12 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (В,РП/П). ВРБН.0029.0000-13 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (HS,Pn/n). ВРБН.0029.0000-14 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (В)к. ВРБН.0029.0000-17 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (Ш)к. ВРБН.0029.0000-18 СБ 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) ТУ 9444-029-70440344- 
2016

1 шт.

Тара промежуточная 1/6 шт.

Тара транспортная 1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100 ИП **

Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ **

Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС ***

Примечание: * вариант исполнения и количество определяется заказчиком
* * 1 штука на ящик
* * * 1 штука на партию

ВРБН.0029.1100 ИП
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Указания по эксплуатации
- К  эк сп л у атац и и  и зд ел и я  д о п у ск ается  персон ал , о зн ако м и вш и й ся  с 
и н стр у к ц и ям и  по  п р и м ен ен и ю  и зд ел и я  и со о тветствую щ его  ап п ар ата  для 
п р о в ед ен и я  п р о ц ед у р ы  авто м ати ч еск о го  аф ереза.

- Н ел ьзя  п р и м ен ять  и зд ел и е  п р и  н ар у ш ен и и  ц ел о стн о сти  п отр еб и тел ьско й  
тары .

- Н ел ьзя  п р и м ен ять  и зд ел и е  после  у к азан н о й  н а  п о тр еб и тел ьско й  таре  даты .

- В п р о ц ессе  р аб о ты  н ел ьзя  д о п у ск ать  п ер ек р у ч и в ан и я  и п ереги б о в  
со ед и н и тел ьн ы х  тр у б о к  изделия.

- К л и м ати ч еск и е  у сл о в и я  п р и  эк сп лу атац и и  и зд ел и я  д о л ж н ы  со о тв етство вать  
ви д у  к л и м ати ч еск о го  и сп о л н ен и я  У Х Л  4 .2  по Г О С Т  20790:

- тем п ер ату р а  от  10 до  35 °С;

- о тн о си тел ь н ая  в л аж н о сть  не б о л ее  90%  п ри  20°С.

- Е сл и  и зд ел и е  н ах о д и л о сь  при  тем п ер ату р е  н и ж е 10°С, то  перед  
эк сп л у атац и ей  оно  д о л ж н о  б ы ть  вы д ер ж ан о  в тр ан сп о р тн о й  у п ако вке  при 
тем п ер ату р е  от  10 до  35°С  не м ен ее  24  часов .

- К о н тей н ер ы  с со б р ан н о й  п л азм о й  х р ан и ть  п р и  тем п ер ату р е  от  -40 до  -25°С .

- И зго то в и тел ь  не н есет  о тветствен н о сть  за  к ак и е-л и б о  ослож н ен и я , 
вы зв ан н ы е  и сп о л ь зо в ан и ем  и зд ел и я  не по  н азн ач ен и ю  и ли  при  откл о н ен и и  о т  
м етод и к , со д ер ж ащ и х ся  в и н стр у к ц и ях  по  п р и м ен ен и ю  и здели я  и 
со о тв етству ю щ его  ап п ар ата  д л я  п р о в ед ен и я  п р о ц ед у р ы  авто м ати ч еско го  
аф ереза.

- П р и  эк сп л у атац и и  и зд ел и я  н ео б х о д и м о  со б л ю д ать  п р ави л а  асептики .

Инструкция по применению
Внимание! Необходимо предварительно ознакомиться с руководством по 

эксплуатации соответствующего аппарата. Термины, не относящиеся к 
изделию, имеют отношение к используемому аппарату. Номера позиций 
изделия соответствуют схеме сборки вариантов исполнения в максимальной 
комплектации (рисунок 5) и обозначаются с буквой п. Остальные варианты 
исполнения собираются аналогично.

Лист
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- И звл еч ь  р асх о д н ы й  м атер и ал  из у п аковки , соблю дая прави ла асептики
1. Установка колокола

- Р азб л о к и р о в ать  и  откр ы ть  кры ш ку  ц ентри ф уги ;
- В став и ть  ко ло ко л  (п .28 ) в центри ф угу . Т р у б ка  (п .12) д олж н а бы ть с левой  
сто р о н ы  ап п ар ата , тр у б к а  (п .9 ) - с правой ;
- П р и ж ать  ко ло ко л  свер х у  вн из, у б ед и ться , что  он плотн о  установлен ;
- З ак р ы ть  и заф и к си р о в ать  кр ы ш ку  центри ф уги .

2. Установка выходной линии
- П о м ести ть  тр у б к у  (п .9 ) в д атч и к  лин ии . У б ед и ться , что  о н а  п олн остью  
п о м ещ ен а  в д атч и к  ли н и и ;
- В стави ть  тр у б к у  (п .1 7 ) в клап ан  п лазм ы  (ж елты й);
- В стави ть  тр у б к у  (п .1 0 ) в клап ан  ф из. р аство р а  (белы й).

3. Установка контейнеров
- Р азм ести ть  осн овн ой *  к о н тей н ер  н а  весах , д л я  этого  н еобходи м о подвесить 
его  за  о твер сти я  в вер х н ей  ч асти  так , ч то б ы  он не к асался  корп уса  аппарата. 
З аж и м ы  м еж д у  о сн о вн ы м  к о н тей н ер о м  и к о ло к о л о м  долж н ы  бы ть откры ты . 
О стал ьн ы е  к о н тей н ер ы  р азл о ж и ть  р яд о м  с ап п ар ато м , д оступ  по трубкам  к ним  
д о л ж ен  б ы ть  п ер ек р ы т  заж и м ам и .
* п .2  -в в ар и ан тах  и сп о л н ен и я  2, 7 (л ю б о й  из двух), п. 1 -во всех  остальн ы х 
в ар и ан тах  и сп о л н ен и я .

4. Установка линии крови
- У стан о в и ть  тр у б к у  (п .12 ) в д етек то р  во зд у х а  л и н и и  крови  (B L A D ) (1, 
ри с .9 /А );
- У стан о в и ть  сто п о р ы  (п .15  и л и  2, ри с .7 /А ) тр у б к и  (п .12 ) в ф иксаторы  (3, 
р и с .9 /А ) н асо са  крови  (5 , р и с .9 /А ) так , ч тоб ы  сто п о р ы  оказали сь  снаруж и  
ф и к сато р о в , о тн о си тельн о  н асо са  (р и с .9 /В );
- О став и ть  п етл ю  тр у б к и  в н ап р авл яю щ ей  н асо са  (р и с .9 /В ) до  этап а 
авто м ати ч еск о й  загрузки .

Р и су н о к  9 - П о р яд о к  зап р ав ки  трубки  в насос.
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5. Установка линии раствора антикоагулянта
(о су щ еств л я ется  ан ал о ги ч н о  у стан о вке  ли н и и  крови)

- У стан о в и ть  тр у б к у  (п .1 4 ) в д етек то р  во зд у х а  л и н и и  ан ти к о агу л ян та  (A C A D );

- У стан о в и ть  сто п о р ы  (п .1 5 ) тр у б ки  (п .14 ) в ф и ксаторы  н асоса  ан ти ко агу л ян та  
так , ч то б ы  стоп оры  о к азал и сь  сн ар у ж и  ф и ксато р о в , отн о си тельн о  насоса;

- О став и ть  п етл ю  тр у б к и  в н ап р авл яю щ ей  н асоса  до  этап а  авто м ати ч еско й  
загрузки .

Внимание! По завершении установки линий крови и антикоагулянта 
необходимо проверить:
- трубки не скручены и не пережаты;
- стопоры трубок размещены правильно относительно фиксаторов;
- трубки насосов размещены в виде петель на роторах насосов сверху;
- наличие петель трубок в направляющих насосов.

6. Установка донорской линии
- В стави ть  тр у б к у  (п .1 2 ) в клап ан  д о н о р а  (1, рис. 10);

- У стан о в и ть  кам ер у  с ф и л ьтр о м  крови  (п .2 7 ) в д ер ж ател ь  ф и л ьтр а  (2, рис. 10);

- У стан о в и ть  тр у б к у  (п .16 ) сн ач ал а  в д атч и к  D L A D 2 (3 , рис . 10), затем  в 
D L A D 1 (4 , рис. 10);

- В стави ть  тр у б к у  (п .1 6 ) п о сл е  D L A D I b н ап р авл яю щ у ю  (5 , рис. 10) линии .

Р и су н о к  10 - Д о н о р ск ая  ли н и я

ВРБН.0029.1100 ИП
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7. Соединение изделия с датчиками давления DPM/ДДД и SPM/ДЦС*
- У стан о в и ть  ф ильтр  ги д р о ф о б н ы й  (п .30  и ли  6, рис . 10) в д ер ж ател ь  ф и льтра  
Д Д Ц /Д Ц С . Д ля  этого  н аж ать  н а  кольц о  Д Д Ц /Д Д С  и п оверн уть  его н а  четвер ть  
о б о р о та  по ч асо во й  стр ел ке  д л я  ф и ксац и и  ф ильтра;

-п р о в ер и ть  заж и м  (п .24  или  7, рис . 10) д о л ж ен  б ы ть  откры ты м .

* со ед и н ен и е  и зд ел и я  с д атч и к о м  д авл ен и я  Д Д С  п р ед у см о тр ен о  то л ько  в 
в ар и ан тах  и сп о л н ен и я  5, 10.

Внимание! Некорректная установка датчика давления может привести 
к попаданию жидкости на его мембрану, в этом случае показания датчика 
будут не точными.

8. Процедура автоматической загрузки трубок в насосы
- П о сл е  у стан о в к и  всех  эл ем ен то в  и зд ел и я  н а  экр ан е  ап п ар ата  о то б р аж ается  
со о б щ ен и е  о го то в н о сти  к авто м ати ч еск о й  загр у зке  тр у б о к  в насосы ;

- Д ля  стар та  п р о ц ед у р ы  авто м ати ч еск о й  загр у зки  н ео б х о д и м о  н аж ать  клави ш у  
З А П О Л Н Е Н И Е /Р Ш М Е .

Внимание! После завершения процедуры автоматической загрузки 
трубок в насосы, они должны выглядеть как на рис №9/С.

9. Процедура заполнения изделия растворами

- З ап о л н ен и е  и зд ел и я  р аство р о м  ан ти к о агу л ян та  п р о в о д и тся  п еред  первы м  
ц и кл о м  сб о р а  п лазм ы ;

- З ап о л н ен и е  и зд ел и я  ф из. р аство р о м  п р о во д и тся  во врем я  ц и кл а  возврата, 
п ер ед  п ер вы м  вл и ван и ем  ф из. р аств о р а  дон ору .

Внимание! Перед началом процедуры необходимо проверить:
- трубки имеют достаточное провисание и не пережаты;
- трубки правильно размещены в клапанах;
- насосы крови и антикоагулянта загружены корректно.

- П ер ек р ы ть  д о н о р ск у ю  л и н и ю  заж и м о м  (п .23);

- П р о к о л о ть , со б лю д ая  п р ави л а  асеп ти ки , и гл о й  (п .5 ) ем ко сть  с раство р о м  
ан ти к о агу л ян та  и  п о д веси ть  её н а  л ев о й  сто й ке  ап п арата ;

- П р о к о л о ть , со б лю д ая  п р ави л а  асеп ти ки , иглой  (п .26 ) ем кость  с физ. 
р аство р о м  и п о д веси ть  её н а  п раво й  сто й ке  аппарата;

ВРБН.0029.1100 ИП
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- Д л я  стар та  п р оц ед уры  зап о л н ен и я  и зд ел и я  р аство р ам и  необходи м о наж ать 
клави ш у  P R IM E /З А П О Л Н Е Н И Е ;

- П о сл е  зав ер ш ен и я  п р о ц ед у р ы  зап о л н ен и я  и зд ел и я  раство р ам и  аппарат 
п ер ех о д и т  в р еж и м  го то в н о сти  R E A D Y /Г О Т О В .

10. Процедура сбора плазмы

- П о м ести ть  м ан ж ету  н а  р у к у  д о н о р а , о стави в  д о стато ч н о  м еста  м еж ду  краем  
м ан ж еты  и м естом  вен еп ун кц и и ;

- П р о в ер и ть  р еж и м ы  и зм ен ен и я  д авл ен и я  в м ан ж ете  с п ом ощ ью  клави ш и 
C U F F ;

- П о д го то ви ть  м есто  в ен еп у н кц и и  в со о тв етстви и  с д ей ств у ю щ и м и  правилам и;
- В ы п о л н и ть  в ен еп у н кц и ю  иглой  (п .25 ) со гл асн о  д ей ств у ю щ и м  прави лам ;
- О тк р ы ть  заж и м  (п .23);

- Д л я  стар та  п р о ц ед у р ы  сб о р а  п л азм ы  н ео б х о д и м о  н аж ать  клави ш у 
D R A W /С Б О Р .

11. Завершение процедуры сбора плазмы

Внимание! После завершения процедуры сбора плазмы:
- выдается звуковой сигнал;
- на экран аппарата выводится сообщение 
PROCEDURECOMPLETE/ПРОЦЕДУРА ЗАВЕРШЕНА;
- затем на экран аппарата выводится заключительная статистика по 
процедуре.

- С н ять  м ан ж ету  с д о н о р а;

- З акр ы ть  заж и м  (п .23);

- И звл ечь  иглу  (п .2 5 ) из вен ы  д о н о р а , н ал о ж и ть  д авящ у ю  п о вязку  н а  м есто  
вен еп у н кц и и ;

- О тсо ед и н и ть  к о н тей н ер ы  ( п .п .1 ,2, 3, 4, 52*) с п л азм о й , согласно  
д ей ств у ю щ и м  п рави лам ;

- И звл еч ь  и зд ел и е  из ап п ар ата  и у ти л и зи р о вать  его в со о тветстви и  с 
д ей ств у ю щ и м и  п р ави лам и .

* н о м ер а  п о зи ц и и  к о н тей н ер о в  зав и сят  о т  в ар и ан та  и сп олн ен и я  изделия.

Лист
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Транспортирование и хранение
И зд ел и я  в у п ак о вк е  п р ед п р и яти я -и зго то ви тел я  тр ан сп о р ти р у ю тся  всем  

ви д ам и  к р ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  ср ед ств , в со о тв етстви и  с п р ави лам и  перевозки 
грузов , д ей ств у ю щ и м и  н а  тр ан сп о р те  каж дого  ви д а  п р и  тем п ер ату р е  о т  -50 до 
+ 50°С , о тн о си тел ьн о й  вл аж н о сти  во зд у х а  до  98%  п ри  +24°С .

У сл о в и я  тр ан сп о р ти р о ван и я  и зд ел и й  в ч асти  во зд ей стви я  кли м ати ческих  
ф акто р о в  д о л ж н ы  со о тв етство вать  у сло ви ям  х р ан ен и я  5 по Г О С Т  15150.

Б ер еч ь  от  влаги  и вы со к и х  тем п ератур .
И зд ел и я  в у п ак о в к е  п р ед п р и яти я -и зго то ви тел я  д о л ж н ы  хр ан и ться  в 

у сл о в и ях  х р ан ен и я  1 по Г О С Т  15150 в су х о м  о тап л и ваем о м  п ом ещ ен и и  на 
стел л аж ах  н а  р ассто я н и и  не м ен ее  1 м  от  н агр евател ьн ы х  п р и б о р о в  в местах, 
защ и щ ен н ы х  о т  а гр есси вн ы х  сред  п ри  тем п ер ату р е  в о зд у х а  от  +5 д о  +40°С  и 
о тн о си тел ьн о й  вл аж н о сти  до  80%  п ри  +25°С .

М ак си м ал ьн о  д о п у сти м ая  н агр у зк а  н а  ящ и к  с и зд ел и ям и  -  75кг.
Х р ан ен и е  в у п ак о вке  п р о и зво д и тел я  -  5 л ет  с д аты  стер и л и зац и и .

Гарантии изготовителя
П р ед п р и яти е-и зго то в и тел ь  гар ан ти р у ет  со о тв етстви е  и зд ел и я  

тр еб о ван и я м  Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  п р и  со б л ю д ен и и  п о тр еб и тел ем  
у сл о в и й  п р и м ен ен и я , тр ан сп о р ти р о ван и я  и х р ан ен и я , у стан о в л ен н ы х  
н асто ящ и м  р у к о во д ство м .

Г ар ан ти й н ы й  ср о к  со х р ан яем о сти  и зд ел и я  -  п ять  л ет  с даты  
стер и л и зац и и .

Порядок осуществления утилизации изделия
П о сл е  и сп о л ьзо в ан и я  и зд ел и е  д о л ж н о  б ы ть  у ти л и зи р о ван о . У ти ли зац и я  

и зд ел и я  п р о и зво д и тся  в со о тветстви и  с тр еб о ван и я м и  С ан П и Н  2.1 .7 .2790, 
п р и м ен и тел ьн о  к о тх о д ам  к л асса  Б.

П р о ц ед у р а  у ти л и зац и и  изделия:
- п осл е  зав ер ш ен и я  п р о ц ед у р ы  и зд ел и е  п о м ещ ается  в одн оразовую  

м ягку ю  и ли  твер д у ю  у п ак о вку  ж ел то го  ц в ета  и л и  и м ею щ у ю  ж елтую  
м ар к и р о вку . Д л я  сб о р а  о стр ы х  отх о д о в  д о л ж н ы  и сп о л ьзо в аться  одн о р азо вы е  не 
п р о к ал ы ваем ы е  вл аго сто й к и е  ем кости ;

- н а  сп ец и ал ьн ы х  сто й к ах -тел еж к ах  и л и  к о н тей н ер ах  у п ак о вки  с 
у ти л и зи р у ем ы м и  и зд ел и ям и  п ер ем ещ аю т н а  у ч асто к  по о б р ащ ен и ю  с отходам и 
и ли  п о м ещ ен и е  д л я  вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ск и х  отходов . Д оступ 
п о сто р о н н и х  л и ц  в п о м ещ ен и я  вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ск и х  отходов 
зап р ещ ается ;

- н а  у ч астке  д л я  вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ск и х  отх о д о в  проводится 
и х  о б еззар аж и ван и е  х и м и ч еск и м и /ф и зи ч еск и м и  м етодам и ;

- о д н о р азо вы е  ем кости  с о тх о д ам и  м ар к и р у ю тся  н адп и сью : "О тходы . 
К л асс  Б" с н ан есен и ем  н азван и я  о р ган и зац и и , п о д р азд ел ен и я , д аты  и ф ам илии 
о тветствен н о го  за  сбор  отх о д о в  лица;

- о тходы  вы во зятся  н а  п ол и го н , со гл асн о  зак л ю ч ён н о м у  договору  с 
л и ц ен зи р о в ан н о й  орган и зац и ей .
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Символы маркировки

И сп о л ь зо в ать  до  у к азан н о й  д аты

О б р ати тесь  к  и н стр у к ц и и  по  п р и м ен ен и ю  

Н е и сп о л ь зо в ать  п ри  п о в р еж д ен и и  уп ако вки  

К о д  п ар ти и

З ап р ет  н а  п овто р н о е  п р и м ен ен и е  

А п и р о ген н о

С тер и л и зац и я  окси д о м  эти л ен а

Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н  п ри  тр ан сп о р ти р о вк е  и зд ел и я

LOT

Ж
sterile|eo

||у+50°С

-50°С Л
П^-25-С

-4 0 X ^ 1

|А * « -  

ГС-Л

!

А
ш

Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н  при  х р ан ен и и  к о н тей н ер а  с п л азм о й

с Т ем п ер ату р н ы й  д и ап азо н  п ри  х р ан ен и и  к о н тей н ер а  с тро м б о ц и - 
тар н ы м  к о н ц ен тр ато м

Х р у п ко е , о б р ащ аться  о сторож н о  

Б ер еч ь  от  влаги  

К о н тей н ер  д л я  п л азм ы

К о н тей н ер  д л я  тр о м б о ц и то в

td

Ш таб ел и р о в ан и е  о гр ан и ч ен о
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Наименование медицинского изделия

С и стем ы  д л я  сбора, тр ан сп о р ти р о вк и  и х р ан ен и я  ко м п о н ен то в  крови  к  ап п а­
р атам  д ля  авто м ати ч еск о го  аф ереза . Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  (далее  по тексту  
- « и зд ели е»).

П ер еч ен ь  н аи м ен о в ан и й  вар и ан то в  и сп о л н ен и я  изделий :
1. С и стем а, м о д ель  А 1;
2. С и стем а, м од ель  А 2;
3. С и стем а, м о д ель  А З;
4. С и стем а, м о д ель  А 4;
5. С и стем а, м о д ель  А 5.

)

Область применения

И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в л еч еб н ы х  у ч р еж д ен и ях  и о р ган и ­
зац и ях  слу ж б ы  крови .

Показания для применения медицинского изделия

И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  п ри  п р о ц ед у р ах  авто м ати ч еско го  
аф ереза  в кач естве  р асх о д н о го  м атер и ал а  к  ап п ар атам  M C S +  п р о и зво д ства  Н ае- 
m onetics.

И зд ел и е  стер и л ьн о е  о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я , н ето кси ч н о е  и ап и роген н ое . 
П о зав ер ш ен и ю  п р о ц ед у р ы  все  д етал и  и зд ел и я  кр о м е  ко н тей н ер о в  с со б р ан н о й  
плазм ой  п о д л еж ат  у ти л и зац и и .

Противопоказания для применения медицинского изделия

П р о ти во п о к азан и я  со о тв етству ю т  п ер еч н ю , со гл асн о  П р и казу  М и н и стер ств а  
Здраво о х р ан ен и я  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  №  364 от  14 сен тяб р я  2001 г.

Возможные побочные действия

П о б о ч н ы х  д ей ств и й  п ри  и сп о л ь зо в ан и и  и зд ел и я  нет.

Взаимодействие с другими медицинскими изделиями

И зд ел и е  д о л ж н о  о б есп еч и в ать  ф у н к ц и о н ал ьн у ю  со вм ести м о сть  с ап п ар атам и  
M C S +  п р о и зво д ства  H aem o n e tics .

Технические характеристики, общая схема изделия

И зд ел и е  д о л ж н о  со о тв етство вать  тр еб о ван и я м  тех н и ч еск и х  у сло в и й  Т У  
9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  « С и стем ы  д л я  сбора, тр ан сп о р ти р о вк и  и х р ан ен и я  к о м ­
п о н ен то в  кр о ви  к  ап п ар атам  д ля  авто м ати ч еск о го  аф ереза» .
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Таблица 1

№
п/

п

Наименование Размеры

1 2 3

1 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, Ь=0,7±0,1мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 4 0 . мм; D,„vll,=5.3±0,05 мм; DBHem=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 2 6 ^3;°, мм; DBHyTp=4,05±0,05 мм; DBHCm=6,6±0,05 мм

4 Контейнер полимерный Объем 500±15 мл. Н=234±1 мм, В=128±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4.3мм

4.1 Коннектор с закрытой мембраной L=32±0,05 мм; DBHyTp=5,3±0,05 мм; DBHem =7,2±0,05 мм;
НМембрана 0,7^0,1 ММ____

4.2 Коннектор контейнера L- 26_3'0, мм; 0внутр=4,05±0,05 мм; Овнеш.=6,6±0,05 мм
5 Мешок 60 мл Объем 60±5 мл. Н=100±1 мм, В=65±1 мм, h=0,7±0,05 мм; Диаметр 

соединения 4,3 мм
6.1 Коннектор мешка L= 26*;;°, мм; D,mTT,=4,05±0,05 мм; D,Hem=6,6±0,05 мм

50 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^;°, мм; DBH)4)=5.3±0,05 мм; D,mnl=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26^;°, мм; DBHyTp=4,05±0,05 мм; DBHelll =6,6±0,05 мм

8 Трубка dB„ =3,2±0,1 мм SctHJ.SS мм L=430±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

9 Трубка dB„ =3,2±0,1 мм Scr=0,55 мм L=180±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

13 Трубка dBH =3,2±0,1 мм Scr=0,55±0,l мм L=240±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

16 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=2080±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

17 Трубка dBH= 3 ,2 ± 0 ,l мм Scr=0,55±0,l мм L = 255±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

18 Трубка dBH=3,2±0,l мм Sct=0,55±0,1 мм L=130±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

19 Трубка d,„=3,2±0,l мм Sc=0,55±0,l мм L=80±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

20 Коннектор соединительный Н=26,25 мм, Dl=10,l мм, D2=6,35 мм, 
Осоед1ЛЭсоед2 = 7,2/4,1

21 Этикетка контейнера для плазмы L=102 мм, В=76 мм

22 Игла с держателем луер Н=66,5±1 мм, D=22,3±0,5 мм, конус 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

23 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

25 Наконечник иглы фистульной Н=57,5±1 мм; h=25,2±0,l мм; d=l,7 ±0,05 мм; Цвет зеленый; Диаметр 
соединения 3,0 мм

26 Игла полимерная одноканальная FLLc колпачком за­
щитным в сборе

Н=66±0,1 мм; D=6,5±0,1mm; конусность 3° 
Диаметр соединения 4,1 мм

27 Камера капельная с фильтром крови 170 мкм Н=125±0,5мм; D=18,7±0,05 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

29 Коннектор FLL Н=20±1 мм; h=9±0,5 мм; D=4,l±0,05 мм; конусность 3°; 
Диаметр соединения 4,1 мм

30 Фильтр гидрофобный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм; конусность 3°

31 Фильтр антибактериальный Н=36±0,1 мм; В=36±0,1 мм; h=5,6±0.1 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм

32 Y-коннектор симметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

33 Y-коннектор четырехходовой Н=32±1 мм; Ь=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (4 места) мм

34 Коннектор вращающийся MLL Н=30±2 мм; h=9,5±0,5 мм 
Диаметр соединения 4,0 мм

35 Протектор DHap=10 мм, dBHyrp=7,4 мм, Н=65,2 мм

40 Y-коннектор ассиметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

41 Порт инъекционный Н=20±0,5 мм Диаметр соединения 4,0 мм

42 Трубка dB„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=20±l мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

43 Пруток D=4,3±0,l мм, L=30±5 мм

Лист
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Продолжение Таблицы 1
1 2 3

61 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=725±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

62 Трубка d„„=3,2±0,l мм s„=0,55±0,l m m L=1020±75 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм

63 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм s„=0,55±0,l мм L=105±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

64 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l m m L = 1 1 5 ± 1 0 mm 
Диаметр соединения 4,1 мм

65 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм s„=0,55±0,l мм L=160±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 6 Трубка d„„ =3,2±0,1 мм Sc^O^iO.I мм L=180±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 8 Трубка d.H =3,2±0,1 мм Scr=0,55±0,l мм L=255±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

70 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=40±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

72 Трубка d„„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=420±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

74 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=560±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

76 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,1 мм L=610±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

79 Трубка d,„=3,9±0,l мм Scl=0,7±0,l мм L=15±l мм 
Диаметр соединения 3,9 мм

80 Трубка dB„ =1,3±0,5 мм s„=l,45±0,l мм L=300±10 мм 
Диаметр соединения 4,2 мм

81 Трубка
d ,„= 4 ,0 ± 0 ,l мм Scr=0,6±0,l m m L=15±1 м м  

Диаметр соединения 1: 5,2 мм 
Диаметр соединения 2: 4,0  мм

82 Трубка d,H=4,7±0,l мм sCT=l,05±0,l мм L=25±10 мм 
Диаметр соединения 4,7 мм

83 Этикетка контейнера для хранения тромбоцитов L=102 мм, В=76 мм

84 Т-коннектор Н=16,8 мм, L=28 мм
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

85 Y-коннектор симметричный (параллельный) Н=26±1 мм; D=5,5±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

8 6 Зажим плоский (желтый) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
87 Зажим плоский (красный) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
8 8 Зажим плоский (синий) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
89 Колокол для аппаратного тромбоцитофереза «Latham» Объем 225 мл, D=125±l мм, Н=165,7±1 мм

91 Корпус капельницы Н=60,2 мм D=18,2 мм, Dl=14,5 мм 
Диаметр соединения 3,7 мм

92 Крышка однопортовая
Н=17,5 мм D=20,8 мм 
Диаметр соединения 1; 3,6 мм 
Диаметр соединения 2: 14,5 мм

93 Крышка коллектора двойного насоса L=150±2 мм, В 1=20,1± 1мм, В2=30,25±1 мм Н=14,15 мм, h=6,4 мм. 
Тип соединения - защелки

94 Основание коллектора двойного насоса L=140,2±2 мм, В=19,75±1мм, h=8,65 мм. Тип соединения - защелки

95 Коллектор линии антикоагулянта L=75±l мм, В=16,7±1мм, h=7,3 мм 
Диаметр соединения: 4,1 мм (4 места)

96 Фильтр тромбоцитарный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 6,5 мм; конусность 3°

98 Лента самокл. (фиолетовая) В=15 мм L=30 мм
99 Лента самокл. (оранжевая) В=15 мм L=30 мм
1 0 0 Лента самокл. (желтая) В=15 мм L=30 мм
101 Лента самокл. (зеленая) В=15 мм L=30 мм
1 0 2 Лента самокл. (красная) В=15 мм L=30 мм
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Таблица 2

№
п/

п

Наименование Размеры

1 2 3

1 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40 .5^°, мм; D,„„p=5.3±0,05 мм; DBHB1I=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26^^ , мм; DB1OTp=4,05±0,05 мм; Овиеш=6,6±0,05 мм

4 Контейнер полимерный Объем 500±15 мл. Н=234±1 мм, В=128±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4.3 мм

4.1 Коннектор с закрытой мембраной L=32±0,05 м м ;  DBHy7p =5,3±0,05 м м ;  DBHeni=7,2±0,05 м м ;

Нмембрана 0,7i0,1 ММ
4.2 Коннектор контейнера L= 2 6 ^ о ,  мм; 0внутр =4,05±0,05 мм; DBHem =6,6±0,05 мм

6 Мешок 60 мл Объем 60±5 мл. Н=100±1 мм, В=65±1 мм, h=0,7±0,05 мм; Диаметр 
соединения 4,3 мм

6 .1 Коннектор мешка L= 2 б !^ , мм; DB14Tp=4,05±0,05 мм; DBHem=6,6±0,05 мм

50 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^з;о, мм; DBHym=5.3±0,05 мм; DBHCIU=6,8±0,05 мм
1 .2 Коннектор контейнера L= 26^;°, мм; DBHy4I=4,05±0,05 мм; DB1Km=6,6±0,05 мм

7 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55 мм L=430±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

8 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55 мм L=180±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

13 Трубка d„„=3,2±0,l мм Sct=0,55±0,1 мм L=240±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

16 Трубка dBB =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=2080±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

17 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=255±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

18 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=130±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

19 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l м м  L=80±10 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм

2 0 Коннектор соединительный Н=26,25 мм, Ш=10,1 мм, D2=6,35 мм, 
Dcoefll/Dcoe/t2 = 7,2/4,1

21 Этикетка контейнера для плазмы L=I02 мм, В=76 мм

2 2 Игла с держателем луер Н=66,5±1 мм, D=22,3±0,5 мм, конус 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

23 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

25 Наконечник иглы фистульной Н=57,5±1 мм; h=25,2±0,l мм; d=l,7 ±0,05 мм; Цвет зеленый; Диаметр 
соединения 3,0 мм

26 Игла полимерная одноканальная FLLc колпачком за­
щитным в сборе

Н=66±0,1 мм; D = 6,5± 0 ,1 mm; конусность 3° 
Диаметр соединения 4,1 мм

27 Камера капельная с фильтром крови 170 мкм Н=125±0,5мм; D=18,7±0,05 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

29 Коннектор FLL Н=20±1 мм; Ь=9±0,5 мм; D=4,l±0,05 мм; конусность 3°; 
Диаметр соединения 4,1 мм

30 Фильтр гидрофобный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм; конусность 3°

31 Фильтр антибактериальный Н=36±0,1 мм; В=36±0,1 мм; h=5,6±0.1 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм

32 Y-коннектор симметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

33 Y-коннектор четырехходовой Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (4 места) мм

34 Коннектор вращающийся MLL Н=30±2 мм; h=9,5±0,5 мм 
Диаметр соединения 4,0 мм

35 Протектор DHap=10 мм, dBHyrp=7,4 мм, Н=65,2 мм

40 Y-коннектор ассиметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

41 Порт инъекционный Н=20±0,5 мм Диаметр соединения 4,0 мм

42 Трубка dBH=3,2±0,l мм Scr=0,55±0,l мм L=20±l мм 
Диаметр соединения 4,1мм

43 Пруток D=4,3±0,l мм, L=30±5 мм
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Продолжение Таблицы 2
1 2 3

61 Трубка dB„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=725±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

64 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=115±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 6 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=180±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 8 Трубка dB„= 3 ,2 ± 0 ,l мм Scr=O,55±0,l мм L = 255±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

70 Трубка dB„= 3 ,2 ± 0 ,l мм Scr=0,55±0,l m m L=40±5 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм

72 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм s„=0,55±0,l мм L=420±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

74 Трубка d,fi =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=560±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

76 Трубка dBH =3,2±0,1 мм s„=0,55±0,l мм L=610±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

79 Трубка d„„=3,9±0,l мм s„=0,7±0,l мм L=15±l мм 
Диаметр соединения 3,9 мм

80 Трубка d„„=l,3±0,5 мм sCT=l,45±0,l мм L=300±10 мм 
Диаметр соединения 4,2 мм

81 Трубка
d,»=4,0±0,l мм s„=0,6±0,l мм L=15±l мм 
Диаметр соединения 1: 5,2 мм 
Диаметр соединения 2: 4,0 мм

82 Трубка d„„ =4,7±0,1 мм sCT=l,05±0,l мм L=25±10 мм 
Диаметр соединения 4,7 мм

83 Этикетка контейнера для хранения тромбоцитов L=102 мм, В=76 мм

84 Т-коннектор Н=16,8 мм, L=28 мм
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

85 Y-коннектор симметричный (параллельный) Н=26±1 мм; D=5,5±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

8 6 Зажим плоский (желтый) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
87 Зажим плоский (красный) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
8 8 Зажим плоский (синий) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; й=2,5мм; D=5,8 мм
89 Колокол для аппаратного тромбоцитофереза «Latham» Объем 225 мл, D=125±l мм, Н=165,7±1 мм

91 Корпус капельницы Н=60,2 мм D=18,2 мм, Dl=14,5 мм 
Диаметр соединения 3,7 мм

92 Крышка однопортовая
Н=17,5 мм D=20,8 мм 
Диаметр соединения 1: 3,6 мм 
Диаметр соединения 2: 14,5 мм

93 Крышка коллектора двойного насоса L=150±2 мм, В1=20,1±1мм, В2=30,25±1 мм Н=14,15 мм, h=6,4 мм. 
Тип соединения - защелки

94 Основание коллектора двойного насоса L=140,2±2 мм, В=19,75±1мм, h=8,65 мм. Тип соединения - защелки

95 Коллектор линии антикоагулянта L=75±l мм, В=16,7±1мм, h=7,3 мм 
Диаметр соединения: 4,1 мм (4 места)

96 Фильтр тромбоцитарный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 6,5 мм; конусность 3°

99 Лента самокл. (оранжевая) В=15 мм L=30 мм
10 0 Лента самокл. (желтая) В=15 мм L=30 мм
101 Лента самокл. (зеленая) В=15 мм L=30 мм
102 Лента самокл. (красная) В=15 мм L=30 мм

Изм. Лист № докум. Поди. Дата
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Таблица 3

№
п/

п

Наименование Размеры

1 2 3

1 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диа­
метр соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^з 2, мм; DBirn,=5.3±0,05 мм; DBHeni=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26*з;2, мм; D,4Tp =4,05±0,05 мм; DBHelll =6,6±0,05 мм

4 Контейнер полимерный Объем 500±15 мл. Н=234±1 мм, В=128±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диа­
метр соединения 4.3мм

4.1 Коннектор с закрытой мембраной L=32±0,05 мм; DBHyip=5,3±0,05 мм; DBHeni=7,2±0,05 мм;
Нмембрана 0,7i0 ,1 ММ

4.2 Коннектор контейнера L= 2 6 ^ ,  мм; DBHylp=4,05±0,05 мм; DBHCI„ =6,6±0,05 мм

6 Мешок 60 мл Объем 60±5 мл. Н=100±1 мм, В=65±1 мм, h=0,7±0,05 мм; Диаметр 
соединения 4,3 мм

6 .1 Коннектор мешка L= мм; DBH>,P=4,05±0,05 мм; П,исш=6,6±0,05 мм

50 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диа­
метр соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^;jj, мм; DB4Tp=5.3±0,05 мм; DBHCm=6,8±0,05 мм
1 .2 Коннектор контейнера L= 26^;“, мм; DBH)Tp=4,05±0,05 мм; DBHem=6,6±0,05 мм

8 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55 мм L=430±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

9 Трубка dBH=3,2±0,l мм Scr=0,55 мм L=180±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

13 Трубка dB„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=240±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

16 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=2080±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

18 Трубка d„„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=130±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

19 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=80±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

2 0 Коннектор соединительный Н=26,25 мм, Dl=10,l мм, D2=6,35 мм, 
Осоед 1/Т)соед2 = 7,2/4,1

2 1 Этикетка контейнера для плазмы L=102 мм, В=76 мм

2 2 Игла с держателем луер Н=66,5±1 мм, 0=22,3±0,5 мм, конус 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

23 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

25 Наконечник иглы фистульной Н=57,5±1 мм; h=25,2±0,l мм; d=l,7 ±0,05 мм; Цвет зеленый; Диа­
метр соединения 3,0 мм

26 Игла полимерная одноканальная FLLc колпачком защит­
ным в сборе

Н=66±0,1 мм; D=6,5±0,1mm; конусность 3° 
Диаметр соединения 4,1 мм

27 Камера капельная с фильтром крови 170 мкм Н=125±0,5мм; D=18,7±0,5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

29 Коннектор FLL Н=20±1 мм; h=9±0,5 мм; D=4,l±0,05 мм; конусность 3°; 
Диаметр соединения 4,1 мм

30 Фильтр гидрофобный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм; конусность 3°

31 Фильтр антибактериальный Н=36±0,1 мм; В=36±0,1 мм; h=5,6±0.1 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм

33 Y-коннектор четырехходовой Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (4 места) мм

34 Коннектор вращающийся MLL Н=30±2 мм; h=9,5±0,5 мм 
Диаметр соединения 4,0 мм

35 Протектор Онар=Ю мм, йвнутр=7,4 мм, Н=65,2 мм

40 Y-коннектор ассиметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

41 Порт инъекционный Н=20±0,5 мм Диаметр соединения 4,0 мм

42 Трубка d„„ =3,2±0,1 мм Sct= 0 , 5 5 ± 0 , 1  мм L=20±l мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

43 Пруток D=4,3±0,l мм, L=30±5 мм
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61 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=725±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

62 Трубка dBH=3,2±0,l мм s^O ^S iO J мм L=1020±75 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

63 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=105±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

64 Трубка dB„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l mmL=115±10mm 
Диаметр соединения 4,1 мм

65 Трубка dB„ =3,2±0,1 мм Sc^O^iO,! мм L=160±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 6 Трубка d,ji =3,2±0,1 мм 8ст=0,55±0,1 м м  L=180±20 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм

6 8 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55i0,1 мм L=255±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

72 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=420±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

74 Трубка d,„=3,2±0,l мм s^O.SSiO.l мм L=560±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

76 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=610±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

79 Трубка dBH= 3 ,9 ± 0 ,l мм Scr=0,7±0,l mmL=15±1 м м  

Диаметр соединения 3,9  мм
83 Этикетка контейнера для хранения тромбоцитов L=102 мм, В=76 мм

84 Т-коннектор Н=16,8 мм, L=28 мм
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

85 Y-коннектор симметричный (параллельный) Н=26±1 мм; D=5,5±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

87 Зажим плоский (красный) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
89 Колокол для аппаратного тромбоцитофереза «Latham» Объем 225 мл, D=125±l мм, Н=165,7±1 мм

91 Корпус капельницы Н=60,2 мм D=18,2 мм, D l= l4,5 мм 
Диаметр соединения 3,7 мм

92 Крышка однопортовая
Н=17,5 мм D=20,8 мм 
Диаметр соединения 1: 3,6 мм 
Диаметр соединения 2: 14,5 мм

93 Крышка коллектора двойного насоса L=150±2 мм, В1=20,1±1мм, В2=30,25±1 мм Н=14,15 мм, h=6,4 мм. 
Тип соединения - защелки

94 Основание коллектора двойного насоса L=140,2±2 мм, В=19,75±1мм, h=8,65 мм. Тип соединения - защелки

95 Коллектор линии антикоагулянта L=75±l мм, В=16,7±1мм, h=7,3 мм 
Диаметр соединения: 4,1 мм (4 места)

98 Лента самокл. (фиолетовая) В=15 мм L=30 мм
99 Лента самокл. (оранжевая) В=15 мм L=30 мм
10 0 Лента самокл. (желтая) В=15 мм L=30 мм
101 Лента самокл. (зеленая) В=15 мм L=30 мм
1 0 2 Лента самокл. (красная) В=15 мм L=30 мм
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Таблица 4.
С

«
Наименование Размеры

1 2 3

1 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

и Порт twist-off L= 40.5!1зо, мм; Пвнутр=5.3±0,05 мм; DBHem=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26^;Ц, мм; Ц,иуф=4,05±0,05 мм; D„„CI„=6,6±0,05 мм

4 Контейнер полимерный Объем 500±15 мл. Н=234±1 мм, В=128±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4.3мм

4.1 Коннектор с закрытой мембраной L=32±0,05 мм; DBHyTp =5,3±0,05 мм; DBHem =7,2±0,05 мм;
Нмембрана 0,7i0,1 ММ

4.2 Коннектор контейнера L= 26_3'0, мм; 0внутр =4,05±0,05 мм; Овнеш.=6,6±0,05 мм
6 Мешок 60 мл Объем 60±5 мл. Н=100±1 мм, В=65±1 мм, h=0,7±0,05 мм; Диаметр 

соединения 4,3 мм
6 .1 Коннектор мешка L= 26^з °, мм; DBHyTp=4,05±0,05 мм; DBHeul =6,6±0,05 мм

50 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^;2, м м ; DBHytp=5.3±0,05 мм; Овисш=6,8±0,05 мм
1 .2 Коннектор контейнера L= 26^;“, мм; DBHVTp=4,05±0,05 мм; DBHB11=6,6±0,05 мм

8 Трубка dBH=3,2±0,l мм s„=0,55 мм L=430±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

9 Трубка d,„=3,2±0,l мм s„=0,55 мм L=180±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

13 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT==0,55i0,1 мм L=240±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

16 Трубка dB„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=2080±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

17 Трубка dB„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=255±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

18 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=130±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

19 Трубка dBB =3,2±0,1 мм Sct=0,55±0,1 мм L=80±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

2 0 Коннектор соединительный Н=26,25 мм, Dl=10,l мм, D2=6,35 мм, 
Осоед 1/Цсоед2 = 7,2/4,1

21 Этикетка контейнера для плазмы L=102 мм, В=76 мм

2 2 Игла с держателем луер Н=66,5±1 мм, D=22,3±0,5 мм, конус 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

23 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

25 Наконечник иглы фистульной Н=57,5±1 мм; Ь=25,2±0,1 мм; d=l,7 ±0,05 мм; Цвет зеленый; Диаметр 
соединения 3,0 мм

26 Игла полимерная одноканальная FLLc колпачком защит­
ным в сборе

Н=66±0,1 мм; Е)=6,5±0,1мм; конусность 3° 
Диаметр соединения 4,1 мм

27 Камера капельная с фильтром крови 170 мкм Н=125±0,5мм; D=18,7±0,05 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

29 Коннектор FLL Н=20±1 мм; h=9±0,5 мм; D=4,l±0,05 мм; конусность 3°; 
Диаметр соединения 4,1 мм

30 Фильтр гидрофобный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм; конусность 3°

31 Фильтр антибактериальный Н=36±0,1 мм;В=36±0,1 мм; h=5,6±0.1 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм

32 Y-коннектор симметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

33 Y-коннектор четырехходовой Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (4 места) мм

34 Коннектор вращающийся MLL Н=30±2 мм; h=9,5±0,5 мм 
Диаметр соединения 4,0 мм

35 Протектор DHap=10 мм, dBHyrp=7,4 мм, Н=65,2 мм

40 Y-коннектор ассиметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

41 Порт инъекционный Н=20±0,5 мм Диаметр соединения 4,0 мм

42 Трубка dB„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=20±l мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

43 Пруток D=4,3±0,l мм, L=30±5 мм

59 Трубка d,„=3,2±0,l mmSct=0,55±0,1 mmL=380±30mm 
Диаметр соединения 4,1 мм
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Продолжение Таблицы 4.
1 2 3

61 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT=0,55*0,1 мм L=725±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

62 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55*0,1 мм L=1020±75 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

63 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55*0,1 мм L=105±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

64 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм s„=0,55*0,1 мм L=115±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 6 Трубка d„H =3,2±0,1 мм sCT=0,55*0,1 мм L=180±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

67 Трубка dB„=3,2±0,l мм s„=0,55*0,1 мм L=225±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

69 Трубка d,„ =3,2*0,1 мм sCT=0,55*0,1 мм L=330±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

70 Трубка d,H =3,2*0,1 мм sCT=0,55±0,l mmL=40±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

72 Трубка d,„ =3,2*0,1 мм sCT=0,55*0,1 мм L=420±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

73 Трубка d,„ =3,2*0,1 MMSc,=0,55*0,1 mmL=430±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

74 Трубка d„„ =3,2*0,1 мм Scr=0,55*0,1 мм L=560±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

75 Трубка dBH=3,2*0,1 мм sCT=0,55*0,1 мм L=60±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

78 Трубка d,„ =3,2*0,1 мм s„=0,55*0,1 мм L=785±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

79 Трубка d.„=3,9*0,1 мм sCT=0,7*0,1 мм L=15±l мм 
Диаметр соединения 3,9 мм

80 Трубка d,„ =1,3*0,5 мм s„=l,45*0,1 мм L=300±10 мм 
Диаметр соединения 4,2 мм

81 Трубка
d,„ =4,0*0,1 мм sCT=0,6*0,1 мм L=15±l мм 
Диаметр соединения 1: 5,2 мм 
Диаметр соединения 2: 4,0 мм

82 Трубка d,„=4,7±0,l мм Sct= 1,05*0,1 m m L = 2 5 ± 1 0 mm 
Диаметр соединения 4,7 мм

83 Этикетка контейнера для хранения тромбоцитов L=102 мм, В=76 мм

84 Т-коннектор Н=16,8 мм, L=28 мм
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

85 Y-коннектор симметричный (параллельный) Н=26±1 мм; D=5,5±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

8 6 Зажим плоский (желтый) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
87 Зажим плоский (красный) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; И=2,5мм; D=5,8 мм
8 8 Зажим плоский (синий) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
89 Колокол для аппаратного тромбоцитофереза «Latham» Объем 225 мл, D=125±l мм, Н=165,7±1 мм

91 Корпус капельницы Н=60,2 мм D=18,2 мм, Dl=14,5 мм 
Диаметр соединения 3,7 мм

92 Крышка однопортовая
Н=17,5 мм D=20,8 мм 
Диаметр соединения 1: 3,6 мм 
Диаметр соединения 2: 14,5 мм

93 Крышка коллектора двойного насоса L=150±2 мм, В1=20,1±1мм, В2=30,25±1 мм Н=14,15 мм, h=6,4 мм. 
Тип соединения - защелки

94 Основание коллектора двойного насоса L=140,2±2 мм, В=19,75±1мм, h=8,65 мм. Тип соединения - защелки

95 Коллектор линии антикоагулянта L=75±l мм, В=16,7±1мм, h=7,3 мм 
Диаметр соединения: 4,1 мм (4 места)

96 Фильтр тромбоцитарный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 6,5 мм; конусность 3°

98 Лента самокл. (фиолетовая) В=15 мм L=30 мм
99 Лента самокл. (оранжевая) В=15 мм L=30 мм
10 0 Лента самокл. (желтая) В= 15 мм L=30 мм
101 Лента самокл. (зеленая) В=15 мм L=30 мм
10 2 Лента самокл. (красная) В=15 мм L=30 мм
103 Лента самокл. (белая) В=15 мм L=30 мм
104 Лента самокл. (синяя) В=15 мм L=30 мм
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Таблица 5.
С

"еЗ Наименование Размеры

1 2 3

1 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40 .5 !^ , мм; D„H>̂ ,=5.3±0,05 мм; Пв«ш=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26^;J, мм; DB„,Tp=4,05±0,05 мм; DBHem =6,6±0,05 мм

4 Контейнер полимерный Объем 500±15 мл. Н=234±1 мм, В=128±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4.3мм

4.1 Коннектор с закрытой мембраной L=32±0,05 мм; DBHyip=5,3±0,05 мм; DBHein =7,2±0,05 мм;
Н м ем б ран а—0,7i0,1 ММ

4.2 Коннектор контейнера L= 26^1'q, мм; D bhytp =4,05±0,05 мм; DBHem =6,6±0,05 мм

6 Мешок 60 мл Объем 60±5 мл. Н=100±1 мм, В=65±1 мм, h=0,7±0,05 мм; Диаметр 
соединения 4,3 мм

6 . 1 Коннектор мешка L= 26^;°, мм; DB„,ip=4,05±0,05 мм; DBHeiI,=6,6±0,05 мм

50 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.Б ^ ,  мм; DBHyTp=5.3±0,05 мм; DBHem=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26*5;°, мм; DBHyTp=4,05±0,05 мм; DBIBUI =6,6±0,05 мм

8 Трубка d„„=3,2±0,l мм 5ст=0 ,5 5  м м  L=430±10 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм

9 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=0,55 мм L=180±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

13 Трубка dBH=3,2±0,l мм s„=0,55±0,l м м  L=240±5 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм

16 Трубка d„„=3,2±0,l мм Scr=0,55±0,l мм L=2080±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

17 Трубка dBH =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,1 мм L=255±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

18 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=130±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

19 Трубка dB„=3,2±0,l мм s„=0,55±0,l мм L=80±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

2 0 Коннектор соединительный Н=26,25 мм, Dl=10,l мм, D2=6,35 мм, 
Осоед 1/Т)соед2 =  7,2/4,1

21 Этикетка контейнера для плазмы L=102 мм, В=76 мм

2 2 Игла с держателем луер Н=66,5±1 мм, D=22,3±0,5 мм, конус 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

23 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

25 Наконечник иглы фистульной Н=57,5±1 мм; h=25,2±0,l мм; d=l,7 ±0,05 мм; Цвет зеленый; Диаметр 
соединения 3,0 мм

26 Игла полимерная одноканальная FLLc колпачком защит­
ным в сборе

Н=66±0,1 мм; D=6,5±0,1mm; конусность 3° 
Диаметр соединения 4,1 мм

27 Камера капельная с фильтром крови 170 мкм Н=125±0,5мм; D=18,7±0,05 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

29 Коннектор FLL Н=20±1 мм; h=9±0,5 мм; D=4,l±0,05 мм; конусность 3°; 
Диаметр соединения 4,1 мм

30 Фильтр гидрофобный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм; конусность 3°

31 Фильтр антибактериальный Н=36±0,1 мм;В=36±0,1 мм;Ь=5,6±0.1 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм

32 Y-коннектор симметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

33 Y-коннектор четырехходовой Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (4 места) мм

34 Коннектор вращающийся MLL Н=30±2 мм; h=9,5±0,5 мм 
Диаметр соединения 4,0 мм

35 Протектор DHap=10 мм, йвнутр=7,4 мм, Н=65,2 мм

40 Y-коннектор ассиметричный Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

41 Порт инъекционный Н=20±0,5 мм Диаметр соединения 4,0 мм

42 Трубка dB„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l mmL=20±1 м м  

Диаметр соединения 4,1 мм
43 Пруток D=4,3±0,l мм, L=30±5 мм

59 Трубка d,„=3,2±0,l mmsct=0,55±0,1 mmL=380±30mm 
Диаметр соединения 4,1 мм
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Продолжение Таблицы 5.
1 2 3

60 Трубка d,„=3,2±0,l m m Sci= 0 ,5 5 ± 0 .  1 m m L = 3 8 0 ± 3 0 m m  

Диаметр соединения 4,1 мм

61 Трубка d,„=3,2±0,l мм Sd=0,55±0,l мм L=725±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

64 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,l мм L=115±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

6 6 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм sCT=0,55±0,1 мм L=180±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

67 Трубка d„„ =3,2±0,1 мм Sct= 0 ,5 5 ± 0 ,1  мм L=225±20 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

69 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм S c r= 0 ,5 5 ± 0 ,l  мм L=330±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

70 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=40±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

72 Трубка d,„=3,2±0,l мм s„=0,55±0,l мм L=420±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

73 Трубка d,„=3,2±0,l m m s ct= 0 ,5 5 ± 0 ,1  m m L = 4 3 0 ± 3 0  мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

75 Трубка d„„ =3,2±0,1 мм s„=0,55±0,l мм L=60±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

77 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=640±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

78 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм мм L=785±50 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

79 Трубка d„„=3,9±0,l мм sCT=0,7±0,l мм L=15±l мм 
Диаметр соединения 3,9 мм

80 Трубка d,H =1,3±0,5 мм sCT=l,45±0,l мм L=300±10 мм 
Диаметр соединения 4,2 мм

81 Трубка
d,„=4,0±0,l мм sCT=0,6±0,l mmL=15±1 мм 
Диаметр соединения 1: 5,2 мм 
Диаметр соединения 2: 4,0 мм

82 Трубка d,H=4,7±0,l мм sCT=l,05±0,l мм L=25±10 мм 
Диаметр соединения 4,7 мм

83 Этикетка контейнера для хранения тромбоцитов L=102 мм, В=76 мм

84 Т-коннектор Н=16,8 мм, L=28 мм
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

85 Y-коннектор симметричный (параллельный) Н=26±1 мм; D=5,5±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

8 6 Зажим плоский (желтый) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
87 Зажим плоский (красный) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; И=2,5мм; D=5,8 мм
8 8 Зажим плоский (синий) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
89 Колокол для аппаратного тромбоцитофереза «Latham» Объем 225 мл, D=125±l мм, Н=165,7±1 мм
90 Колпачок защитный MLL Н=10 мм, D=11,0 мм, Тип соединения MLL

91 Корпус капельницы Н=60,2 мм D=18,2 мм, Dl=14,5 мм 
Диаметр соединения 3,7 мм

92 Крышка однопортовая
Н= 17,5 мм D=20,8 мм 
Диаметр соединения 1: 3,6 мм 
Диаметр соединения 2: 14,5 мм

93 Крышка коллектора двойного насоса L=150±2 мм, В1=20,1±1мм, В2=30,25±1 мм Н=14,15 мм, h=6,4 мм. 
Тип соединения - защелки

94 Основание коллектора двойного насоса L=140,2±2 мм, В=19,75±1мм, h=8,65 мм. Тип соединения - защелки

95 Коллектор линии антикоагулянта L=75±l мм, В=16,7±1мм, h=7,3 мм 
Диаметр соединения: 4,1 мм (4 места)

96 Фильтр тромбоцитарный D=27,3±0,05 мм; Н=21,5±0,05 мм 
Диаметр соединения 6,5 мм; конусность 3°

98 Лента самокл. (фиолетовая) В=15 мм L=30 мм
99 Лента самокл. (оранжевая) В=15 мм L=30 мм
1 0 0 Лента самокл. (желтая) В=15 мм L=30 мм
101 Лента самокл. (зеленая) В=15 мм L=30 мм
1 0 2 Лента самокл. (красная) В=15 мм L=30 мм
103 Лента самокл. (белая) В=15 мм L=30 мм
104 Лента самокл. (синяя) В=15 мм L=30 мм

Изм. Лист № докум. Поди. Дата
В Р Б Н .0 0 2 9 .1 101 И П
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Комплектность изделия

К о м п л ек т  п о ставки  д о л ж ен  со о тветство вать  у к азан н о м у  в таб л и ц е  6. 

Т аб л и ц а  6 -  к о м п л ек т  п оставки .

Наименование Документ Кол-во
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза (один вариант исполнения). ТУ 9444-029-70440344-2016 1 шт.*

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель А1. ВРБН.0029.0000-15СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель А2. ВРБН.0029.0000-16СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель АЗ. ВРБН.0029.0000-17СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель А4. ВРБН.0029.0000-18СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 
аппаратам для автоматического афереза. Система, модель А5. ВРБН.0029.0000-19СБ 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) ТУ 9444-029-70440344-2016 1 шт.
Тара промежуточная 1/6 шт.
Тара транспортная 1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению ВРБН.0029.1101 ИП **

Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ **

Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС ***

Примечание: * вариант исполнения и количество определяется заказчиком 
** 1 штука на ящик 
* * *  1 ШХу К а на партию

Й
S

5э
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Указания по эксплуатации

- К  эк сп л у атац и и  и зд ел и я  д о п у ск ается  п ер со н ал , о зн ако м и вш и й ся  с и н стр у к ­
ц и ям и  по п р и м ен ен и ю  и зд ел и я  и со о тв етству ю щ его  ап п ар ата  д ля  п р о вед ен и я  п р о ­
ц ед у р ы  авто м ати ч еск о го  аф ереза.

-Н е л ь з я  п р и м ен ять  и зд ел и е  п ри  н ар у ш ен и и  ц ел о стн о сти  п о тр еб и тел ьско й  
тары .

- Н ел ьзя  п р и м ен ять  и зд ел и е  п осле  у к азан н о й  н а  п о тр еб и тел ьско й  тар е  даты .

- В п р о ц ессе  р аб о ты  н ел ьзя  д о п у ск ать  п ер ек р у ч и в ан и я  и п ер еги б о в  со ед и н и ­
тел ь н ы х  тр у б о к  издели я.

- К л и м ати ч еск и е  у сл о в и я  п ри  эк сп л у атац и и  и зд ел и я  д о л ж н ы  со о тв етство вать  
ви д у  к л и м ати ч еск о го  и сп о л н ен и я  У Х Л  4 .2  по  Г О С Т  20790:

 ̂ - тем п ер ату р а  от  10 до 35 °С;
- о тн о си тельн ая  в л аж н о сть  не б олее  90%  п р и  20°С.

- Е сли  и зд ел и е  н ах о д и л о сь  п р и  тем п ер ату р е  н и ж е 10°С, то  п еред  эк сп л у ата ­
ц и ей  оно д олж н о  б ы ть  вы д ер ж ан о  в тр ан сп о р тн о й  у п ак о вке  при  тем п ер ату р е  о т  10 
до  35°С  не м ен ее  24 часов .

____ - К о н тей н ер ы  с со б р ан н ы м и  тр о м б о ц и там и  х р ан и ть  п ри  тем п ер ату р е
(2 2 ± 2 )°С  в теч ен и и  п яти  д н ей  при  н еп р ер ы вн о м  п ер ем еш и ван и и .

Ян
I - К о н тей н ер ы  с со б р ан н о й  п л азм о й  х р ан и ть  п р и  тем п ер ату р е  о т  -40  до  -25°С .
S

|  - И зго то в и тел ь  не н есет  о тветствен н о сти  за  к ак и е-ли б о  осло ж н ен и я , в ы зв ан ­
н ы е  и сп о л ьзо в ан и ем  и зд ел и я  не по н азн ачен и ю  и ли  п р и  откл о н ен и и  от  м ето д и к , 
со д ер ж ащ и х ся  в и н стр у к ц и ях  по п р и м ен ен и ю  и зд ел и я  и со о тв етству ю щ его  а п п а ­
р а та  д л я  п р о в ед ен и я  п р о ц ед у р ы  авто м ати ч еск о го  аф ереза.

- П р и  эк сп л у атац и и  и зд ел и я  н ео б х о д и м о  со б л ю д ать  п р ави ла  асеп ти ки .

Л и ст
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Инструкция по применению

Внимание! Необходимо предварительно ознакомиться с руководством по 
эксплуатации соответствующего аппарата. Термины, не относящиеся к изде­
лию, имеют отношение к используемому аппарату.

- И звл ечь  р асх о д н ы й  м атер и ал  из у п ак о вки , со б лю д ая  п р ави ла  асептики .
-У б е д и т ь с я , ч то  вы б р ан  к о р р ек тн ы й  р асх о д н ы й  м атери ал
- Н ет  п о вр еж д ен и й  у п ак о вки
-У д а л и т ь  у п ак о во ч н ы е  л ен ты  с м аги стр ал ей  р асх о д н о го  м атериала.

1. Установка контейнеров для тромбоцитов

- И звл еч ь  м аги стр ал и  д л я  тр о м б о ц и то в  (в составе: п ер ви чн ы й  к о н тей н ер  п. 4, 
к о н тей н ер ы  п. 50 д ля  х р ан ен и я  тр о м б о ц и то в  -  2 ш т., м еш к и  д ля  п роб  и воздуха , 
ф и л ьтр  тр о м б о ц и тар н ы й  (к р о м е  А З), л и н и я  Р А Б д ля  р есу сп ен д и р у ю щ его  р аство р а  
с к о н н ек то р о м  ти п а  « L uer»  (А 5)) из тары  п о тр еб и тел ьско й  и п о веси ть  к о н тей ­
н еры  п о р там и  вн из н а  ш ты р и  п раво й  сторон ы  п еред н ей  п ан ели  M C S + ;

2. Установка линии PAS

- У стан о ви ть  л и н и ю  P A S  (А 5) в д ерж атель ;
- У б ед и ться  что  л и н и я  Р А Б н ад еж н о  заф и к си р о ван а

3. Установка контейнера плазмы

- И звл ечь  к о н тей н ер  д л я  п л азм ы  (п. 1) и  п о веси ть  его н а  весы  13 п о ртам и  
вн и з;

-У б е д и т ь с я , что  тр у б к а  (п . 8 с ж ел ты м и  м етк ам и ) п р о х о д и т  сп р ав а  от  р ы ч ага  
весов ;

- У б ед и ться , ч то  тр у б к а  (п . 76 с о р ан ж ев ы м и  м етк ам и ) (для  А 1-А З) и тр у б ки  
(п. 78 с о р ан ж евы м и  м етк ам и  и п. 69 с белы м и  м еткам и ) (д ля  А 4-А 5) п р о х о д ят  
сп р ав а  от  р ы ч ага  весов.

4. Установка контейнера воздух/ОТП (А5)

- П о в еси ть  м еш о к  д л я  в о зд у х а  /  п р о м еж у то ч н о го  х р ан ен и я  тр о м б о ц и то в  на 
ср ед н и й  кр ю ч о к  п р аво й  сто й ки  п о р там и  вниз.

- У б ед и ться , что  порты  к о н тей н ер а  н ах о д ятся  н а  у ровн е  верхн ей  панели  
M C S +

Лист
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5. Установка колокола

- Р азб л о к и р о вать  и откр ы ть  кр ы ш ку  ц ен тр и ф у ги ;
-В с т а в и т ь  ко ло ко л  (п. 89) в цен три ф угу . Т р у б к а  (п. 64) д о л ж н а  бы ть с левой  

сто р о н ы  о т  ц ен тр и ф у ги , тр у б к а  (п. 9) -  с правой ;
- П р и ж ать  к о ло к о л  свер х  вн и з, у б ед и ться , что  он  п лотн о  устан о влен ;
- О сто р о ж н о  и звлеч ь  ко лл екто р  д во й н о го  насоса .

6. Установка коллектора двойного насоса, и коллектора насоса ан­
тикоагулянта (АС)

(

Я
\
S

55

- У л о ж и тьп етл и  к о л л екто р а  во к р у г н асо са  кр о ви  (к р ас ­
н о го ) и тр ан сф ер н о го  (б ело го ) д ля  п о д го то вк и  к ав то за ­
грузке;

З ащ ел кн у ть  к о л л екто р  д во й н о го  н асо са  над  
и д ен ти ф и кац и о н н ы м  окн о м  р асх о д н о го  м атери ала;

З акр ы ть  и заб л о к и р о в ать  кр ы ш ку  ц ен три ф уги .
П о д к л ю ч и ть  к о л л екто р  н асо са  А С  п. 95 и у л о ­

ж и ть  п етлю  м аги стр ал и  ан ти к о агу л ян та  во к р у г  н асоса  
ан ти к о агу л ян та  9 н а  M C S +

У стан о в и тьтр у б к у  п. 61 м аги стр ал и  л и н и и  А С  
в д атч и к  в о зд у х а  ан ти к о агу л ян та  A C A D  16 н а  M C S +

С
7. Установка магистралей и SPM

- У стан о в и ть  вы х о д н у ю  м аги стр ал ь  (п .9 ) к о л о к о л а  в д атч и к  ли н и и  12.
- У стан о в и ть  м аги стр ал и  с ц ветн ы м и  и н д и к ато р ам и  в клап ан ы  со о тв етству ­

ю щ его  цвета
- В стави ть  н ем ар к и р о в ан н у ю  тр у б к у , и д у щ у ю  к м еш к у  для во зд у х а /п р о м е- 

ж у то ч н о го  х р ан ен и я  тр о м б о ц и то в , в н ем ар к и р о в ан н ы й  клапан
- У стан о ви тьБ Р М . П о в ер н у ть  ф и льтр  п. 30 на ч етвер ть  о б о р о та  д л я  о б есп еч е ­
ния н ад еж н о сти  со ед и н ен и я  н а  д атч и к е  15 м о н и то р а  д авл ен и я  си стем ы

8. Установка линии донора
- Р асп р ав и ть  м аги стр ал ь
- П ер ек р ы ть  заж и м ам и  п. 23 тр у б к и  п. 9 д л я  о тб о р а  проби  п. 19 д о н о р ск о й  

иглы .

Лист
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9. Установка датчиков воздуха и фильтра крови

- У стан о ви ть  тр у б к у  с к р асн ы м и  м еткам и  м аги стр ал и  в д атчи к  воздуха  B L A D
- У стан о ви ть  к ам ер у  ф и л ьтр а  кр о ви  п. 27 в д ер ж ател ь  ф ильтра  н а  передней  

п ан ели
- У стан о в и ть  тр у б к у  с к р асн ы м и  м еткам и  в к р асн ы й  клапан  3 н а  M C S+.

10. Установка датчиков воздуха и DPM

- У стан о в и ть  н ем ар к и р о в ан н у ю  тр у б к у  16, вы х о д ящ у ю  из кам еры  ф ильтра 
крови  27  в д в а  д атч и к а  в о зд у х а  D L A D , п р о п у сти в  ее сн ач ал а  через D L A D 2 (ни ж ­
н и й ), затем  ч ер ез  D L A D 1 (верхн и й ).

- В стави ть  м аги стр ал ь , вы х о д ящ у ю  из D L A D 1 , в н ап равляю щ ую .
- У стан о в и тьЭ Р М . П о в ер н у ть  ф ильтр  п. 30 н а  ч етвер ть  о б о р о та  для обесп е­

ч ен и я  н ад еж н о сти  со ед и н ен и я  н а  д атч и ке  14 м о н и то р а  д авл ен и я  донора.

11. Перекрытие магистралей

- Д ля тр о м б о ц и то в  в п лазм е  и ли  н ем ед л ен н о й  ф и льтрац и и : закры ть все за ­
ж и м ы  н а  м аги стр ал и  д л я  тр о м б о ц и то в , за  и ск лю ч ен и ем  заж и м а  на м еш ке для воз­
д у х а  /  тр о м б о ц и то в  и заж и м а  н а  о д н о м  из ко н тей н ер о в  п. 50 д ля  х р ан ен и я  тр о м б о ­
цитов.

- Д ля тр о м б о ц и то в  в P A S (A 5 ) п еред  л ей ко р ед у к ц и ей : зак р ы ть  все заж и м ы  
н а  м аги стр ал и  д л я  тр о м б о ц и то в .

- Л и н и я  д о н о р а  /  иглы :

§

- З акр ы ть  заж и м  н а  л и н и и  иглы
- З акр ы ть  заж и м  н а  м еш к е  д л я  о тб о р а  п роб  из ли н и и  дон ора.

12. Проверка установки

- П р о в ер и ть  ви зу ал ьн о  все  п ер еч и сл ен н ы е эл ем ен ты  и у б ед и ться , что  все 
д ей ств и я  вы п о л н ен ы

C-SDP_____________________________________________________Установка

Убедитесь в том, что:
Клапаны загружены
Трубки насосов уложены на насосах
ОТП/возд/эритр мешок портами вниз на правой стойке на средней 
высоте
Мешок для плазмы портами вниз на передних весах 
Мешки для три портами вниз на переднем штырьке 
Линия консервирующего раствора для тромбоцитов пережата* 
Магистраль аферезной иглы пережата

Для загрузки насосов нажмите ЗАБОР.
Для возврата к выбору протокола нажмите СТОП.

Э кран  п р о в ер к и  у стан о в ки

С
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13.Автозагрузка насосов

- У б ед и ться , что  тр у б к и  н асо со в  п р ави льн о  у л о ж ен ы  вокруг роторов насосов 
и п р о х о д ят  ч ерез н ап р авл яю щ и е

- У б ед и ться , ч то  заж и м ы  н а  м аги стр ал и  иглы  и н а  м еш ке д ля  отбора проб из 
л и н и и  д о н о р а  закры ты .

- Н аж ать  клави ш у  З аб о р  (D raw ), ч тоб ы  н ач ать  авто загр у зку  насосов.

Л ист
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Транспортирование и хранение

И зд ел и е  тр ан сп о р ти р у ю т  всем и  в и д ам и  к р ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  средств  в со ­
о тветстви и  с п р ави лам и  п ер ев о зки  грузов , д ей ств у ю щ и м и  н а  со о тветству ю щ ем  
ви де  тран сп о р та .

У сл о ви я  тр ан сп о р ти р о ван и я  и здели й  в ч асти  возд ей стви я  к ли м ати ческ и х  
ф акто р о в  д о л ж н ы  со о тв етство вать  у сл о в и ям  х р ан ен и я  5 по Г О С Т  15150.

И зд ел и е  в у п ак о вке  п р ед п р и яти я -и зго то ви тел я  д о л ж н о  х р ан и ться  в у сло ви ях  
х р ан ен и я  1 по Г О С Т  15150 в су х о м  о тап л и ваем о м  п о м ещ ен и и  н а  стел лаж ах  на 
р ассто я н и и  не м ен ее  1 м  о т  н агр евател ьн ы х  п р и б о р о в  в м естах , защ и щ ен н ы х  от 
а гр есси вн ы х  ср ед  п ри  тем п ер ату р е  во зд у х а  от  +5 д о  +40°С  и о тн о си тельн о й  в л аж ­
н ости  д о  80%  при  +25°С .

М ак си м ал ьн о  д о п у сти м ая  н агр у зк а  н а  ящ и к  с и зд ел и ям и  -  75 кг.
М ак си м ал ьн ы й  срок  х р ан ен и я  в у п ак о вке  п р о и зво д и тел я  -  пять  лет  с д аты  

стер и л и зац и и .

Гарантии изготовителя

П р ед п р и яти е-и зго то ви тел ь  гар ан ти р у ет  со о тв етстви е  и зд ели я  тр еб о ван и ям  
Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  п ри  со б лю д ен и и  п о тр еб и тел ем  у сло в и й  п ри м ен ен и я , 
тр ан сп о р ти р о ван и я  и х р ан ен и я , у стан о в л ен н ы х  н асто ящ и м  ру ко во д ство м .

Г ар ан ти й н ы й  ср о к  со х р ан яем о сти  и здели я  -  п ять  л ет  с даты  стер и л и зац и и .

Порядок осуществления утилизации изделия

П осле  и сп о л ьзо в ан и я  и зд ел и е  д о л ж н о  б ы ть  у ти л и зи р о ван о . У ти л и зац и я  и зд е ­
л и я  п р о и зво д и тся  в со о тв етстви и  с тр еб о ван и я м и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2790 , п р и м ен и ­
тел ь н о  к отходам  к ласса  Б.

П р о ц ед у р а  у ти л и зац и и  изделия:
-п о с л е  завер ш ен и я  п р о ц ед у р ы  и зд ел и е  п о м ещ ается  в о д н о р азо ву ю  м ягкую  

и л и  твердую  у п ак о вк у  ж ел то го  ц в ета  или  и м ею щ у ю  ж елтую  м ар ки р о вку . Д ля 
с б о р а  остры х  о тх о д о в  д о л ж н ы  и сп о л ьзо в аться  о д н о р азо вы е  не п р о к алы ваем ы е вла­
го сто й к и е  ем кости ;

- н а  сп ец и ал ьн ы х  сто й к ах -тел еж к ах  и л и  к о н тей н ер ах  у п ак о вки  с у ти л и зи р у е ­
м ы м и  и зд ели ям и  п ер ем ещ аю т н а  у ч асто к  по  о б р ащ ен и ю  с отх о д ам и  и ли  п о м ещ е­
н и е  д л я  вр ем ен н ого  х р ан ен и я  м ед и ц и н ски х  отходов . Д о сту п  п о сто р о н н и х  л и ц  в п о ­
м ещ ен и я  врем ен н ого  х р ан ен и я  м ед и ц и н ск и х  отх о д о в  зап р ещ ается ;

- н а  уч астке  д л я  вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ски х  отходов  п ровод и тся  их  
о б еззар аж и ван и е  х и м и ч еск и м и /ф и зи ч еск и м и  м етодам и ;

- од н о р азо вы е  ем ко сти  с о тх о д ам и  м ар к и р у ю тся  надп и сью : "О тходы . К ласс  Б" 
с н ан есен и ем  н азван и я  о р ган и зац и и , п о д р азд елен и я , д аты  и ф ам и ли и  о тветствен ­
н о го  за  сбор  отходов лиц а;

- отходы  вы во зятся  н а  п о л и го н , со гл асн о  зак л ю ч ён н о м у  д о го во р у  с л и ц ен зи ­
р о ван н о й  ор ган и зац и ей .

Лист
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Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского из­

делия

И зд ел и е  и м еет  п о л н о стью  зак о н ч ен н у ю  кон стр у кц и ю  и не треб ует  в п роц ессе  
эк сп л у атац и и  к ак и х -л и б о  вм еш ател ьств  по тех н и ч еск о м у  обслуж и ван и ю  и ре­
м онту .

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
В Р Б Н .0 0 2 9 .1 101 И П

Лист
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Изготовитель:
Р о сси я , 620102 , С вер д л о вская  о бласть , г.о. город  Е катери нбург, г. Е катери н ­

бург, ул. П о сад ск ая , стр. 23, оф и с  204  

Т ел .: 8 800 500 71 28 

e-m ail: m a il@ lead co re .ru  

сайт: w w w .lead co re .ru

Место производства:
О О О  « В и роб ан » , Р о сси я , 141981, М о ск о вск ая  область , г. Д убн а , ул. П р и б о р о ­

стр о и тел ей , д . ЗА .

Т ел ./ф акс : +7 (496) 212 88 61. 

e-m ail: o p in io n @ v iro b an .ru  

сайт: w w w .v iro b an .ru

Телефон предприятия для претензий от потребителей:
Т ел ./ф акс : 8 800 500 71 28

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
В Р Б Н .0 0 2 9 .1 101 И П

Лист
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Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к 

аппаратам для автоматического афереза

Инструкция по применению 
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Запрет на повторное применение 

Не использовать при повреждении упаковки 

Обратитесь к инструкции по применению
*504

Температурный диапазон при транспортировки изделия 

Температурный диапазон хранения контейнера 

Температурный диапазон хранения изделия 

Контейнер для плазмы

Хрупкое, обращаться осторожно 

Беречь от влаги

Штабелирование ограничено

Изготовитель
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СИСТЕМЫ ДЛЯ СБОРА ТРАСПОРТИРОВКИ 
И ХРАНЕНИЯ КОМПОНЕНТОВ КРОВИ К 
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Наименование медицинского изделия

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к аппаратам для 
автоматического афереза. ТУ 9444-029-70440344-2016 (далее по тексту - «изделие»).

Перечень наименований вариантов исполнения изделия:

1. Система, модель 1 (В, РП/П-01), в составе: один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл), колокол тип В, линия контроля давления крови;

2. Система, модель 1 (HS, РП/П-01), в составе: один контейнер для сбора плазмы 
(1x1000 мл), колокол тип HS, линия контроля давления крови.

Область применения.

Изделие предназначено для использования в лечебных учреждениях и организациях 
службы крови.

Показания для применения медицинского изделия.

Изделие предназначено для использования в лечебных учреждениях и организациях 
службы крови при процедурах автоматического афереза в качестве расходного материала 
к аппаратам PCS2, MCS+ производства Haemonetics и XJC-2000 производства Sichuan 
Nigale Biomedical Со.

Изделие стерильное однократного применения, нетоксичное и апирогенное. По за­
вершению процедуры все детали изделия кроме контейнеров с собранной плазмой подле­
жат утилизации.

Противопоказания для применения медицинского изделия

Противопоказания соответствуют перечню, согласно Приказу Министерства Здраво­
охранения Российской Федерации № 364 от 14 сентября 2001 г.

Возможные побочные действия

Побочных действий при использовании изделия нет.

Взаимодействие с другими медицинскими изделиями.

Изделие должно обеспечивать функциональную совместимость с аппаратами PCS2, 
MCS+ производства Haemonetics и XJC-2000 производства Sichuan Nigale Biomedical Со., 
Ltd.

Технические характеристики, общая схема изделия

Изделие должно соответствовать требованиям технических условий ТУ 9444-029- 
70440344-2016 «Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к ап­
паратам для автоматического афереза».

ВРБН.0029.1100.1 ИП
Лист

Изм Лист № докум. Подп. Дата 3

Формат А4



Формат А4

И н в . №  п о д л . f  Ю дп. и д а т а В з а м . инв . № И н в . №  д у с Щ Ц П о д п . и д а т а %

CD
TlСП
ш
оо
ГЧЭ
CD

Схемы сборки вариантов исполнения изделия.

52 -  Контейнер полимерный, 1000 мл;
9 ,12 ,138-140-Трубка;
20 -  Коннектор соединительный;
23 -  Зажим малый (белый);
25 -  Наконечник иглы фистульной;
26 -  Игла полимерная FLLc колпачком в 
сборе;
28 - Колокол центрифужный;
29 -  коннектор FLL;
32 -  Y-коннектор симметричный;
34 -  Y-коннектор вращающийся MLL;
36 -  Магистраль для забора плазмы в сборе;
40 -  Y-коннектор ассиметричный;
41 -  Порт инъекционный;
85 -  Y-коннектор симметричный (плоскопа­
раллельный);
141 -  Этикетка контейнера для плазмы.

о
о

Рис. 1. Вариант исполнения 15,16.
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Комплектность поставки.

Комплект поставки должен соответствовать указанному в таблице 1. 

Таблица 1 -  Комплект поставки.

Наименование Документ Кол-во
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к аппа­
ратам для автоматического афереза (один вариант исполнения).

ТУ 9444-029-70440344-2016 1 шт.*

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к аппа­
ратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (В.РП/П-01).

ВРБН.0029.0000-15 СБ 1 шт.

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови к аппа­
ратам для автоматического афереза. Система, модель 1 (HS,Pn/n-01).

ВРБН.0029.0000-16 СБ 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный)
ТУ 9444-029-70440344-2016

1 шт.
Тара промежуточная 1/6 шт.
Тара транспортная 1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1100.1 ИП **

Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ **

Паспорт ВРБН.0029.0000 ПС ***

Указания по эксплуатации

- К эксплуатации изделия допускается персонал, ознакомившийся с инструкциями по 
применению изделия и соответствующего аппарата для проведения процедуры автомати­
ческого афереза.

- Нельзя применять изделие при нарушении целостности потребительской тары.
- Нельзя применять изделие после указанной на потребительской таре даты.
- В процессе работы нельзя допускать перекручивания и перегибов соединительных 

трубок изделия.
- Климатические условия при эксплуатации изделия должны соответствовать виду 

климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 20790:
-температура от 10 до 35°С;
- относительная влажность не более 90% при 20°С.
- Если изделие находилось при температуре ниже 10°С, то перед эксплуатацией оно 

должно быть выдержано в транспортной упаковке при температуре от 10 до 35°С не менее 
24 часов.

- Контейнеры с собранной плазмой хранить при температуре от -50 до +50°С.
- Изготовитель не несет ответственность за какие-либо осложнения, вызванные ис­

пользованием изделия не по назначению или при отклонении от методик, содержащихся в 
инструкциях по применению изделия и соответствующего аппарата для проведения проце­
дуры автоматического афереза.

- При эксплуатации изделия необходимо соблюдать правила асептики.

ВРБН.0029.1100.1 ИП
Лист
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Инструкция по применению

Внимание! Необходимо предварительно ознакомиться с руководством по эксплуа­
тации соответствующего аппарата. Термины, не относящиеся к изделию, имеют от­
ношение к используемому аппарату. Номера позиций изделия соответствуют схеме 
сборки вариантов исполнения в максимальной комплектации(рисунок 5) и обозначаются 
с буквой п. Остальные варианты исполнения собираются аналогично.

- Извлечь расходный материал из упаковки, соблюдая правила асептики

1. Установка колокола

- Разблокировать и открыть крышку центрифуги;
- Вставить колокол (п.28) в центрифугу. Магистраль для забора крови в сборе (п.36) 

должна быть с левой стороны аппарата, трубка (п.9) - с правой;
- Прижать колокол сверху вниз, убедиться, что он плотно установлен;
- Закрыть и зафиксировать крышку центрифуги.

2. Установка выходной линии

- Поместить трубку (п.9) в датчик линии. Убедиться, что она полностью помещена в 
датчик линии;

- Вставить трубку (п.140) в клапан плазмы (желтый);
- Вставить трубку (п.12) в клапан физ. раствора (белый).

3. Установка контейнеров

- Разместить контейнер (п.52) на весах портами вверх, для этого необходимо подве­
сить его за отверстия в верхней части так, чтобы он не касался корпуса аппарата. Зажимы 
между основным контейнером и колоколом должны быть открыты.

4. Установка линии крови

- Установить трубку в детектор воздуха линии крови (BLAD)(1, рис.2/А);
- Установить стопоры (2, рис.2/А) трубки в фиксаторы (3, рис.2/А) насоса крови (5, 

рис.2/А) так, чтобы стопоры оказались снаружи фиксаторов, относительно насоса 
(рис.2/В);

- Оставить петлю трубки в направляющей насоса (рис.2/В) до этапа автоматической 
загрузки.

ВРБН.0029.1100.1 ИП
Лист
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Внимание! По завершении установки линий крови и антикоагулянта необходимо 
проверить:
- трубки не скручены и не пережаты;
- стопоры трубок размещены правильно относительно фиксаторов;
- трубки насосов размещены в виде петель на роторах насосов сверху;
- наличие петель трубок в направляющих насосов.

6. Установка донорской линии

- Вставить трубку в клапан донора (1 ,рис.З);
- Установить камеру с фильтром крови в держатель 
фильтра (2,рис.З);
- Установить трубку сначала в датчик DLAD2 (3, рис.З), 
затем в DLAD1 (4,рис.З);
- Вставить трубку nocneDLADI в направляющую (5, 
рис.З) линии.

Рис. 3 -  Донорская линия

Изм Лист № докум. Подп. Дата
ВРБН.0029.1100.1 ИП

Лист

Рис. 2 -  Порядок заправки трубок магистрали для забора плазмы (п.36) в насосы.

5. Установка линии раствора антикоагулянта
(осуществляется аналогично установке линии крови)

- Установить трубку в детектор воздуха линии антикоагулянта(АСАО);
- Установить стопоры трубки в фиксаторы насоса антикоагулянта так, чтобы стопоры 

оказались снаружи фиксаторов, относительно насоса;
- Оставить петлю трубки в направляющей насоса до этапа автоматической загрузки.

Формат А4
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7. Соединение изделия с датчиками давления DPM/ДДД

- Установить фильтр гидрофобный (рис.З) в держатель фильтра ДДД. Для этого 
нажать на кольцо ДДД и повернуть его на четверть оборота по часовой стрелке для фикса­
ции фильтра;

-проверить зажим(рис.З) должен быть открытым.

Внимание! Некорректная установка датчика давления может привести к попада­
нию жидкости на его мембрану, в этом случае показания датчика будут не точными.

8. Процедура автоматической загрузки трубок в насосы

- После установки всех элементов изделия на экране аппарата отображается сообще­
ние о готовности к автоматической загрузке трубок в насосы;

- Для старта процедуры автоматической загрузки необходимо нажать клавишу 
ЗАПОЛНЕНИЕ/PRIME.

Внимание! После завершения процедуры автоматической загрузки трубок в 
насосы, они должны выглядеть как на рис №2С.

9. Процедура заполнения изделия растворами

- Заполнение изделия раствором антикоагулянта проводится перед первым циклом 
сбора плазмы;

- Заполнение изделия физ. раствором проводится во время цикла возврата, перед 
первым вливанием физ. раствора донору.

Внимание! Перед началом процедуры необходимо проверить:
- трубки имеют достаточное провисание и не пережаты;
- трубки правильно размещены в клапанах;
- насосы крови и антикоагулянта загружены корректно.

- Перекрыть донорскую линию зажимом (п.23);
- Проколоть, соблюдая правила асептики, иглой емкость с раствором антикоагулянта 

и подвесить её на левой стойке аппарата;
- Проколоть, соблюдая правила асептики, иглой (п.26) емкость с физ. раствором и 

подвесить её на правой стойке аппарата;
- Для старта процедуры заполнения изделия растворами необходимо нажать кла­

вишу PRIME/ЗАПОЛНЕНИЕ;
- После завершения процедуры заполнения изделия растворами аппарат переходит в 

режим готовности READY/ГОТОВ.
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10. Процедура сбора плазмы

- Поместить манжету на руку донора, оставив достаточно места между краем ман­
жеты и местом венепункции;

- Проверить режимы изменения давления в манжете с помощью клавиши CUFF;
- Подготовить место венепункции в соответствии с действующими правилами;

- Выполнить венепункцию иглой (п.25) согласно действующим правилам;
- Открыть зажим (п.23);

- Для старта процедуры сбора плазмы необходимо нажать клавишу DRAW/СБОР.

11. Завершение процедуры сбора плазмы

Внимание! После завершения процедуры сбора плазмы:
- выдается звуковой сигнал;
- на экран аппарата выводится сообщение PROCEDURECOMPLETE/ПРОЦЕДУРА 
ЗАВЕРШЕНА;
- затем на экран аппарата выводится заключительная статистика по процедуре.

- Снять манжету с донора;
- Закрыть зажим (п.23);
- Извлечь иглу (п.25) из вены донора, наложить давящую повязку на место венепунк­

ции;
- Отсоединить контейнер (п.52) с плазмой, согласно действующим правилам;
- Извлечь изделие из аппарата и утилизировать его в соответствии с действующими 

правилами.

Изм Лист № докум. Подп. Дата
ВРБН.0029.1100.1 ИП

Лист

Формат А4



ин
в.

 №
 п

од
л.

 1 
П

од
п.

 и
 д

ат
а 

I В
за

м
. и

нв
. 

№
 I 

Ин
в.

 №
 д

уб
л.

 
П

од
п.

 и
 д

ат
а

Транспортирование и хранение
Изделия в упаковке предприятия-изготовителя транспортируются всеми видами крытых 

транспортных средств, в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на 
транспорте каждого вида при температуре от -50 до +50°С, относительной влажности воздуха 
до 98% при +24°С.

Условия транспортирования изделий в части воздействия климатических факторов 
должны соответствовать условиям хранения 5 по ГОСТ 15150.

Беречь от влаги и высоких температур
Изделия в упаковке предприятия-изготовителя должны храниться в условиях хранения 1 

по ГОСТ 15150 в сухом отапливаемом помещении на стеллажах на расстоянии не менее 1 м 
от нагревательных приборов в местах, защищенных от агрессивных сред при температуре 
воздуха от +5 до +40°С и относительной влажности до 80% при +25°С.

Максимально допустимая нагрузка на ящик с изделиями -  75кг.
Хранение в упаковке производителя -  5 лет с даты стерилизации.

Гарантии изготовителя
Предприятие-изготовитель гарантирует соответствие изделия требованиям ТУ 9444-029- 

70440344-2016 при соблюдении потребителем условий применения, транспортирования и хра­
нения, установленных настоящим руководством.

Гарантийный срок сохраняемости изделия -  пять лет с даты стерилизации.

Порядок осуществления утилизации изделия
После использования изделие должно быть утилизировано. Утилизация 

изделия производится в соответствии с требованиями СанПиН 2.1.7.2790, применительно к 
отходам класса Б.

Процедура утилизации изделия:
- после завершения процедуры изделие помещается в одноразовую мягкую или твердую 

упаковку желтого цвета или имеющую желтую маркировку. Для сбора острых отходов должны 
использоваться одноразовые не прокалываемые влагостойкие емкости;

- на специальных стойках-тележках или контейнерах упаковки с утилизируемыми издели­
ями перемещают на участок по обращению с отходами или помещение для временного хране­
ния медицинских отходов. Доступ посторонних лиц в помещения временного хранения меди­
цинских отходов запрещается;

- на участке для временного хранения медицинских отходов проводится их обеззаражи­
вание химическими/физическими методами;

- одноразовые емкости с отходами маркируются надписью: "Отходы. Класс Б" с нанесе­
нием названия организации, подразделения, даты и фамилии ответственного за сбор отходов 
лица;

- отходы вывозятся на полигон, согласно заключённому договору с лицензированной ор­
ганизацией.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Изделие однократного применения, техническому обслуживанию и текущему ремонту в 

процессе эксплуатации не подлежит.
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Изготовитель:
Россия, 620102, Свердловская область, г.о. город Екатеринбург, г. Екатеринбург, ул. По­

садская, стр. 23, офис 204 
Тел.: 8 800 500 71 28 
e-mail: mail@leadcore.ru 
сайт: www.leadcore.ru

Место производства:
ООО «Виробан», Россия, 141981, Московская область, г. Дубна, ул. Приборостроителей,

Д. ЗА.
Тел./факс: +7 (496)212 88 61. 
e-mail: opinion@viroban.ru 
сайт: www.viroban.ru

Телефон предприятия для претензий от потребителей:
Тел./факс: 8 800 500 71 28
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Символы маркировки

т
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Использовать до указанной даты 

Обратитесь к инструкции по применению 

Не использовать при повреждении упаковки 

Код партии

Запрет на повторное применение 

Апирогенно

Стерилизация оксидом этилена

п +50°С
у  Температурный диапазон при транспортировке изделия

-50°С Л
у - 2™

+22*С

♦ГС

г

!

А

? й а х

м1

Температурный диапазон при хранении контейнера с плазмой

Температурный диапазон при хранении контейнера с тромбоцитарным кон­
центратом

Температурный диапазон при хранении контейнера с эритроцитарной взве­
сью

Хрупкое, обращаться осторожно 

Беречь от влаги 

Контейнер для плазмы 

Контейнер для тромбоцитов 

Контейнер для эритроцитов

Штабелирование ограничено

Изготовитель
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Наименование медицинского изделия

С и стем а  д л я  сбора, тр ан сп о р ти р о вк и  и х р ан ен и я  ко м п о н ен то в  крови  к ап п а ­
р атам  д л я  авто м ати ч еск о го  аф ереза . Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  (далее  по тексту  
- « и зд ели е»).

В ар и ан т  и сп о л н ен и я  изделия:
1. С и стем а , м о д ель  А 6.

Область применения

И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д л я  и сп о л ьзо в ан и я  в л еч еб н ы х  у ч р еж д ен и ях  и о р ган и ­
зац и я х  слу ж б ы  крови .

Показания для применения медицинского изделия

И зд ел и е  и сп о л ьзу ется  в кач естве  р асх о д н о го  м атер и ал а  к ап п арату  T rim aA c- 
cel п р о и зво д ства  T eru m o  В С Т  (С Ш А ).

И зд ел и е  стер и л ьн о е  о д н о кр атн о го  п р и м ен ен и я , н ето кси ч н о е  и ап и роген н ое . 
П о  зав ер ш ен и и  п р о ц ед у р ы  все  д етал и  и зд ел и я  кр о м е  к о н тей н ер о в  с к о м п о н ен ­
там и  к р о ви п о д л еж ат  у ти л и зац и и .

Противопоказания для применения медицинского изделия

П р о ти во п о к азан и я  со о тв етству ю т  п еречн ю , со гл асн о  П р и казу  М и н и стер ства  
З д р аво о х р ан ен и я  Р о сси й ск о й  Ф ед ер ац и и  №  364 от  14 сен тяб р я  2001 г.

Возможные побочные действия

П о б о ч н ы х  д ей ств и й  п ри  и сп о л ь зо в ан и и  и зд ел и я  нет.

Взаимодействие с другими медицинскими изделиями

И зд ел и е  д о л ж н о  о б есп еч и в атьф у н к ц и о н ал ьн у ю  со вм ести м о сть  с ап п аратом  
T rim aA ccel п р о и зво д ства  T erum o В С Т  (С Ш А ).

Технические характеристики, общая схема изделия

И зд ел и е  д о л ж н о  со о тв етство вать  тр еб о ван и я м  тех н и ч еск и х  усло ви й  
Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  « С и стем ы  д ля  сбора, тр ан сп о р ти р о вк и  и  х р ан ен и я  

ко м п о н ен то в  кр о ви  к ап п ар атам  д л я  авто м ати ч еск о го  аф ереза» .
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Таблица 1
с

"а Наименование Размеры

1 2 3

1 Контейнер полимерный Объем 1000±50 мл. Н=315±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4,3 мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^з;2, мм; DIHylp=5.3±0,05 мм; D,Hem=6,8±0,05 мм
1.2 Коннектор контейнера L= 26*^, мм; Г),нутр=4,05±0,05 мм; D,HCIII =6,6±0,05 мм

2 Контейнер полимерный Объем 600±15 мл. Н=229±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4.3мм

2 .1 Порт twist-off L= 40.5^з 2, мм; DBHy4,=5.3±0,05 мм; D,Km=6,8±0,05 мм
2 .2 Коннектор контейнера L= мм; D,„,Tp=4,05±0,05 мм; D,„em=6,6±0,05 мм

2.3 Клик-клапан
Н=50±1 мм, Dl=8,7 мм, D2=6,l мм., 
Диаметр соединения 1: 4,1 мм 
Диаметр соединения 2: 6,5 мм.

4 Контейнер полимерный Объем 500±15 мл. Н=234±1 мм, В=128±1 мм, И=0,7±0,1 мм. Диаметр 
соединения 4.3мм

4.1 Коннектор с закрытой мембраной L=32±0,05 мм; DBHyTp=5,3±0,05 мм; DBHem=7,2±0,05 мм;
Нмембрана- 0,7±0,1 ММ

4.2 Коннектор контейнера L= 26^;2, мм; D,HyTp=4,05±0,05 мм; D,Hem=6,6±0,05 мм

6 Мешок 60 мл Объем 60±5 мл. Н=100±1 мм, В=65±1 мм, h=0,7±0,05 мм; Диаметр 
соединения 4,3 мм

6.1 Коннектор мешка L= 26^;J, мм; DIH>Ip=4,05±0,05 мм; D,„enl=6,6±0,05 мм

51 Контейнер полимерный Объем 600±15 мл. Н=229±1 мм, В=186±1 мм, h=0,7±0,l мм. Диаметр 
соединения 4.3мм

1.1 Порт twist-off L= 40.5^;„, мм; D,„,tp=5.3±0,05 мм; D,HCm=6,8±0,05 мм
1 .2 Коннектор контейнера L= 26^;{|, мм; D,h).,p=4,05±0,05 мм; D,„em=6,6±0,05 мм

9 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55 мм L=180±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

13 Трубка d,„=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=240±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

19 Трубка d,H=3,2±0,l мм sCT=0,55±0,l мм L=80±10 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

21 Этикетка контейнера для плазмы L=102 мм, В=76 мм

18 Игла с держателем луер Н=66,5±1 мм, D=22,3±0,5 мм, конус 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

23 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

25 Наконечник иглы фистульной Н=57,5±1 мм; Ь=25,2±0,1 мм; d=l,7 ±0,05 мм; Цвет зеленый; Диаметр 
соединения 3,0 мм

29 Коннектор FLL
H=20±l мм; h=9±0,5 мм; D=4,l±0,05 мм; конусность 3°; 
Диаметр соединения 4,1 мм

31 Фильтр антибактериальный Н=36±0,1 мм; В=36±0,1 мм; h=5,6±0.1 мм 
Диаметр соединения 3,0 мм

33 Y-коннектор четырехходовой Н=32±1 мм; h=9±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (4 места) мм

35 Протектор Онар=Ю мм, dBHyrp=7,4 мм, Н=65,2 мм
41 Порт инъекционный Н=20±0,5 мм Диаметр соединения 4,0 мм
43 Пруток D=4,3±0,l мм, L=30±5 мм

54 Трубка
d,„=3,2±0,l mmsct=0,55±0,1 мм Ь=455±30мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

55 Трубка
d,„=3,2±0,l mms„=0,55±0,1 мм L=300±30mm 
Диаметр соединения 4,1 мм

56 Трубка
d,„=3,2±0,l ммвст^.ЗЗДО,! мм L=770±80mm 
Диаметр соединения 4,1 мм

57 Трубка
d,„=3,2±0,l mmsct=0,55±0,1 мм L=1930±100mm 
Диаметр соединения 4,1 мм

58 Трубка
d,„=3,2±0,l mmsct=0,55±0,1 мм L=1170±100мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

61 Трубка
d,„=3,2±0,l mmsci=0,55±0,1 мм L=725±50mm 
Диаметр соединения 4,1 мм

63 Трубка
d,„=3,2±0,l mmsct=0,55±0,1 мм L=105±5mm 
Диаметр соединения 4,1 мм
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Продолжение Таблицы 1
1 2 3

69 Трубка d,„ =3,2±0,1 мм s„=0,55±0,l мм L=330±30 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

70 Трубка d.„ =3,2±0,1 мм sCT=O,55±0,l мм L=40±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

75 Трубка dB„=3,2±0,l мм s„=0,55±0,l мм L=60±5 мм 
Диаметр соединения 4,1 мм

85 Y-коннектор симметричный (параллельный) Н=26±1 мм; D=5,5±0,5 мм;
Диаметр соединения 4,1 (3 места) мм

88 Зажим плоский (синий) L=38,5 мм; В=19,5 мм,; Н=4,2 мм; Ь=2,5мм; D=5,8 мм
90 Колпачок защитный MLL Н=10 мм, D= 11,0 мм, Тип соединения MLL
102 Лента самокл. (красная) В=15 мм L=30 мм
104 Лента самокл. (синяя) В=15 мм L=30 мм

105 Трубка dBH =4,8±0,1 мм s„=l,0±0,l мм L=180±20 мм 
Диаметр соединения 6,8 мм

106 Трубка d„„=3,2±0,l мм sCT=l,0±0,l мм L=135±20 мм 
Диаметр соединения 5,2 мм

107 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=l,0±0,l мм L=185±20 мм 
Диаметр соединения 5,2 мм

108 Трубка dBB=3,2±0,l мм sCT=l,0±0,l m m L = 1 7 5 ± 2 0 mm 
Диаметр соединения 5,2 мм

109 Трубка dBH=3,2±0,l мм sCT=l,0±0,l мм L=70±10 мм 
Диаметр соединения 5,2 мм

ПО Этикетка контейнера для тромбоцитов L=102 мм, В=76 мм
111 Этикетка контейнера для эритроцитов L=102 мм, В=76 мм
112 Ремень канала цельной крови h=0,7±0,l mm,L = 702 ,4± 0 ,1  мм, В=38±0,1 мм
113 Втулка хомута циклической центрифуги Н=131,4±0,1 мм, D=11,65±0,1 мм
114 Сетка хомута циклической центрифуги L=250±0,l мм, D=11,5±0,1 мм, h=0,03....0,05 мм

115 Камера разделительная

Н=38 мм, В=19,5 мм, L=55 мм 
Диаметр соединения 1: 3,0 мм 
Диаметр соединения 2,3: 2,4 мм 
Диаметр соединения 4: 4,0 мм

116 Порт В=27,3 мм, L=43 мм, Н=14,15 мм 
Диаметр соединения 4,0 мм

117 Камера LRC Н=65,2 мм, D=39,7 мм 
Диаметр соединения 2,4 мм

118 Y-коннектор

Н=21,65±1 мм; В=10,275±0,5 мм; 
Диаметр соединения 1: 4,1 мм 
Диаметр соединения 2: 3,0 мм 
Диаметр соединения 3: 2,4 мм

119 Трубка счетверенная

Длина L=930±100 мм
1. dBH=2,5±0,l м м  Sct=0,75 м м

2. dBH =1,2±0,1 мм sCT=0,6 мм
3. dB„=l,5±0,l мм s„=0,75 мм
4. dBH=2,5±0,l мм s^O ^S мм

120 Клапан крови односторонний Н=66,5±1 мм, D=22,3±0,5 мм, конус 6° 
Диаметр соединения 4,1 мм

121 Зажим малый (белый) Размеры (ДхШхВ): 20x7x15 ±1мм

122 Y-коннектор
Н=21,65±1 мм; В=10,275±0,5 мм; 
Диаметр соединения 1,2: 4,1 мм 
Диаметр соединения 3: 3,0 мм

123 Зажим малый (желтый) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

124 Коннектор соединительный
Н=19.2±1 мм, D=11.35±1 мм; 
Диаметр соединения 1: dl=5,25±l мм 
Диаметр соединения 2: d2=4,55±l мм

125 Втулка хомута циклической центрифуги Н=22,5±0,1 мм, D=15,25±0,l мм, d=8,15±0,l мм

126 Фильтр антибактериальный Н=56,6 мм, D=33,l мм, h=4,2 мм, 
Диаметр соединения 4,1мм

127 Фильтр крови, 270 мкм Н=27,75 мм, Е>=6 м м ,  h=l,5 мм
128 Клапан подачи/возврата D=14,8 мм, Н= 2 мм
129 Фильтр крови, 170 мкм Н=28,4 мм, В=15,45 мм, D=14,85 мм
130 Клапан (датчик давления центрифуги) D=25,76 мм, Н=4,2 мм
131 Крышка кассеты L=255,7 мм, В= 122,3 мм, Н=20,975 мм
132 Основание кассеты L=255,7 мм, В=122,3 мм, Н=20,975 мм
133 Прижим клапана подачи/возврата D=31,24 мм, Н=4,2 мм
134 Прижим клапана (датчика давления центрифуги) D=19,23 мм, Н=3,4 мм

135 Узел капельный инфузионный с иглой полимерной двух­
канальной и колпачком защитным в сборе

H=117,2±l mm;D =19,6±0,5 мм; конусность 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

136 Узел капельный инфузионный с иглой полимерной двух­
канальной и колпачком защитным в сборе

H=117,2±l m m ; D  =19,6±0,5 мм; конусность 2° 
Диаметр соединения 3,0 мм

137 Зажим малый (синий) Размеры (ДхШхВ): 25x10.5x15 ±1мм

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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Комплектность изделия
К о м п л ек т  п о ставки  д о л ж ен  соо тветство вать  у к азан н о м у  в таб л и ц е  2.

Т аб л и ц а  2 - К о м п л ект  поставки .

Наименование Документ Кол-во
Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови 
к аппаратам для автоматического афереза (один вариант исполне­
ния).

ТУ 9444-029-70440344-2016 1 шт.*

Системы для сбора, транспортировки и хранения компонентов крови 
к аппаратам для автоматического афереза. Система, модель А6. В РБН.0029.0000-20 СБ 1 шт.

Тара потребительская (пакет упаковочный) ТУ 9444-029-70440344-2016 1 шт.
Тара промежуточная 1/6 шт.
Тара транспортная 1/12 шт.

Документация
Инструкция по применению. ВРБН.0029.1102 ИП 1 шт.*
Упаковочный лист. ВРБН.0000.0000 УЛ 1 шт.*
Паспорт. ВРБН.0029.0000 ПС 1 шт.**

Примечание: * на ящик
** на партию

Указания по эксплуатации

- К  эк сп л у атац и и  и зд ел и я  д о п у ск ается  п ерсо н ал , о зн ако м и вш и й ся  с и н стр у к ц и ­
ям и  по п р и м ен ен и ю  и зд ели я  и со о тв етству ю щ его  ап п ар ата  д ля  п р о вед ен и я  п р о ­
ц ед у р ы  авто м ати ч еск о го  аф ереза.

- Н ел ьзя  п р и м ен ять  и зд ел и е  п ри  н ар у ш ен и и  ц ел о стн о сти  п о тр еб и тел ьско й  тары .
- Н ел ьзя  п р и м ен ять  и зд ел и е  после  у к азан н о й  н а  п о тр еб и тел ьско й  таре  даты .
- В  п р о ц ессе  р аб о ты  н ельзя  д о п у ск ать  п ер ек р у ч и в ан и я  и п ер еги б о в  соед и н и тел ь-

1 2 н ы х  тр у б о к  и здели я .
- К л и м ати ч еск и е  у сло в и я  п ри  эк сп лу атац и и  и зд ел и я  д олж н ы  со о тветство вать  

ви д у  к л и м ати ч еск о го  и сп о л н ен и я  У Х Л  4 .2  по Г О С Т  20790:
- тем п ер ату р а  от  10 до  35°С;
- о тн о си тел ь н ая  вл аж н о сть  не б олее  90%  при  20°С.
- Е сл и  и зд ел и е  н ах о д и л о сь  при  тем п ер ату р е  н и ж е 10°С, то  п еред  эк сп л у атац и ей  

оно  д о л ж н о  б ы ть  вы д ерж ан о  в тр ан сп о р тн о й  у п ак о вке  п ри  тем п ер ату р е  о т  10 до  
35°С  не м ен ее  24 часов.

- К о н тей н ер ы  с со б р ан н ы м и  тр о м б о ц и там и  х р ан и ть  при  тем п ер ату р е  (2 2 ± 2 )°С  в 
теч ен и и  пяти  д н ей  п ри  н еп р ер ы вн о м  п ер ем еш и ван и и .

- К о н тей н ер ы  с со б р ан н о й  п л азм о й  х р ан и ть  п р и  тем п ер ату р е  от  -40 до  -25°С .
- К о н тей н ер ы  с эр и тр о ц и тар н о й  взвесью  (эр и тр о ц и там и ) х р ан и ть  п ри  тем п ер а ­

ту р е  (4 ± 2 ) °С.
- И зго то в и тел ь  не н есет  о тветствен н о сти  за  к ак и е-ли б о  осло ж н ен и я , вы зв ан н ы е  

и сп о л ьзо в ан и ем  и зд ел и я  не по н азн ачен и ю  и л и  п ри  о ткл о н ен и и  о т  м ето д и к , с о ­
д ер ж ащ и х ся  в и н стр у к ц и ях  по п р и м ен ен и ю  и зд ел и я  и со о тв етству ю щ его  а п п а ­
р а та  д л я  п р о в ед ен и я  п р о ц ед у р ы  авто м ати ч еск о го  аф ереза.

- П р и  эк сп лу атац и и  и зд ел и я  н ео б х о д и м о  со б лю д ать  п р ави л а  асептики .

ВРБН.0029.1102 ИП
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7Изм. Лист № докум. Подп. Дата
Формат А4



. №
 п

о
д
л
. 

I 
П

о
д

п
. 

и
 д

а
т
а
 

| 
В

за
м

. 
и

н
в
. 

№
 

| 
И

н
в
. 

J4
g 

д
у

о
л

^
|_

__
__

_
П

о
д

п
. 

и
 д

а
та

Порядок применения

Внимание! Необходимо предварительно ознакомиться с руководством по 
эксплуатации аппарата TrimaAccel производства Terumo ВСТ (США). Термины, 
не относящиеся к изделию, имеют отношение к используемому аппарату.

- В скр о й те  у п ак о вку  изделия.
- Р азвесьте  к о н тей н ер ы  д л я  сб о р а  ко м п о н ен то в  
к р о ви  и вен ти л я ц и о н н ы й  п ак ет  н а  крю чки  и н ф у зи ­
о н н ой  стой ки .

- У стан о ви те  н и ж н и й  край  
к ассеты  в пазы  и оп усти те  её до 
щ елчка .

- У б ед и тесь , что  к ассета  
п р ави льн о  у стан о в л ен а  и 
н ад еж н о  заф и кси рован а .

- В ставь те  м аги стр ал ь  ан ти к о агу л ян та  в у л ьтр азву ко во й  д атчи к  
во зд у х а , сл егк а  п о тя ги вая  её вверх -вн и з.

s
- О тк р о й те  д в ер ь  центри ф уги .
- У б ед и тесь  в ч и сто те  и сухости  д атч и к а  
утечки .

- У то п и в  зап о р н у ю  
ш пи льку , п о д н и м и те  
д ер ж ател ь  н и ж н его  
ш ести гр ан н и к а  м ета.
- п р о су н ьте  ч ер ез  за ­
гр у зо ч н о е  отвер сти е

ВРБН.0029.1102 ИП
Лист
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сти гр ан н и к  в д ер ж а­
тель  до  щ елчка.
- О б язательн о  у б ед и ­
тесь , ч то  ш п и л ьк а  д ер ­
ж ателя  вы скочи ла.

- Н ач н и те  зап р ав ку  к ан ал а  с к р ас­
н о й  л и н и и  п о д ач и  крови .
- З ап р авьте  кан ал  по всей  о к р у ж ­
н ости  цен три ф уги .
- З ап р авл ять  кан ал  следует  о сто ­
р о ж н о  и то л ько  п альц ам и , не и с ­
п ользуя  остры е предм еты !
- З авер ш и те  зап р ав ку  канала.
- У стан о в и те  к ам еру  L R S в сп е­
ц и ал ьн ы й  держ атель .
- П р и  зап р ав ке  к ан ал а  и кам еры  
L R S  не р астяги в ай те  м аги страли , 
так  к ак  это  м о ж ет п р и вести  к 
н ар у ш ен и ю  и х  герм ети чн ости !

-В н и м ательн о

снизу  ввер х  сл о ж ен ­
ны й «бан ан ом »  р е ­
м ень.
- В ставьте  н и ж н и й  п р ­

о см отри те  все 
тр у б ки  и у б е ­
ди тесь , что  
они  не п ер е ­
ж аты  и не п е ­
рекручен ы .

- З ап р авьте  н и ж ни й  « воротн и к» .

- З ап р авьте  вер х н и й  « в о р о т ­
ник» .

Лист
ВРБН.0029.1102 ИП
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- С д в и н ьте  защ и тн ы й  к о лп ач о к  
п о д ал ьш е от  и глы  д ля  у д о б ства  
п о сл ед у ю щ ей  вен еп ун кц и и .

- П ер ед  н ач ал о м  р аб о ты  не заб у д ьте  п о стави ть  ап п ар ат  н а  
торм оз.

- У б ед и тесь , что  кан ал  не вы сту ­
пает, п р о вед я  п ал ьц ем  по  пазу.
- П р о в ер ьте , что  зап р авлен н ая  
ц ен тр и ф у га  л егко  вращ ается .

- З акр о й те  кр ы ш ку  ап п ар ата  до  
щ елчка .
- В п р о ц ессе  вв о д а  п арам етров , 
к ассета  о п у сти тся  и все  н асосн ы е 
сегм ен ты  б у д у т  загруж ен ы .

- В ставьте  вер х н и й  ш ести гр ан ­
н и к  снизу-вверх .

- П р и  п роверке  и здели я  н а  гер м ети чн о сть  
ап п ар ат  п о п р о си т  п ер ек р ы ть  о б а  заж и м а  
л и н и и  д он ора.
- П ак ет  с ан ти к о агу л ян то м  следует  п о д к л ю ­
ч и ть  то л ьк о  после соответству ю щ его  у к аза ­
ни я ап п ар ата  н а  экране!

Изм. Лист № докум. Подп. Дата
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П о зав ер ш ен и и  п р о ц ед у р ы  н ео б х о д и м о  о тсо ед и н и ть  д о н о р а  от  изделия.

- У к азател ьн ы м  п альц ем  бы стро  
сдви н ьте  защ и тн ы й  ко лп ач о к  до 
у п ора , у дали в  иглу из вены , при  
этом  кры лья иглы  надеж н о  за ­
ф и кси рую тся  в п азах  колп ачка, 
исклю чая возм ож н ость  у к о ­
л оться  иголкой .

«

хX

- З ап аяй те  тр у б к и , вед у щ и е  к  ко н тей н ер ам  с к о м п о н ен там и  крови , и о тсо ед и ­
н и те  и х  о т  изделия.

- И звл еки те  и зд ел и е  из ап п арата , р у к о во д ств у ясь  п о сл ед о вательн о стью  д ей ­
ств и й  по  его  устан о вке , то л ьк о  в о б р атн о м  п орядке.

- У ти л и зи р у й те  и сп о л ьзо в ан н о е  и зд ел и е  со гл асн о  м етоди ке , у твер ж д ен н о й  в 
В аш ем  Л П У .

ВРБН.0029.1102 ИП
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Транспортирование и хранение

И зд ел и е  тр ан сп о р ти р у ю т  всем и  ви д ам и  к р ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  средств  в со ­
о тветстви и  с п р ави лам и  п ер ево зки  грузов , д ей ств у ю щ и м и  на соответствую щ ем  
ви д е  тр ан сп о р та .

У сл о в и я  тр ан сп о р ти р о ван и я  и зд ел и й  в ч асти  во зд ей стви я  к ли м ати чески х  
ф акторов  д о л ж н ы  со о тв етство вать  у сло в и ям  х р ан ен и я  5 по Г О С Т  15150.

И зд ел и е  в у п ак о вке  п р ед п р и яти я -и зго то ви тел я  д олж н о  х р ан и ться  в у сло ви ях  
х р ан ен и я  1 по  Г О С Т  15150 в су х о м  о тап л и ваем о м  п о м ещ ен и и  н а  стел лаж ах  н а  
р ассто я н и и  не м ен ее  1 м от  н агр евател ьн ы х  п р и б о р о в  в м естах , защ и щ ен н ы х  от 
агр есси вн ы х  сред  п ри  тем п ер ату р е  во зд у х а  от  +5 до  +40°С  и о тн о си тельн о й  в л аж ­
н о сти  до  80%  при  +25°С .

М ак си м ал ьн о  д о п у сти м ая  н агр у зк а  н а  ящ и к  с и зд ел и ям и  -  75 кг. 
М ак си м ал ьн ы й  ср о к  х р ан ен и я  в у п ак о вке  п р о и зво д и тел я  -  пять  лет  с даты  

стер и л и зац и и .

Гарантии изготовителя

П р ед п р и яти е-и зго то ви тел ь  гар ан ти р у ет  со о тв етстви е  и зд ели я  тр еб о ван и ям  
Т У  9 4 4 4 -0 2 9 -7 0 4 4 0 3 4 4 -2 0 1 6  п ри  со б л ю д ен и и  п о тр еб и тел ем  усло ви й  п ри м ен ен и я , 
тр ан сп о р ти р о в ан и я  и  х р ан ен и я , у стан о в л ен н ы х  н асто ящ и м  руководством .

Г ар ан ти й н ы й  срок  со х р ан яем о сти  и зд ел и я  -  п ять  л ет  с даты  стери ли зац и и .

Порядок осуществления утилизации изделия

П о сл е  и сп о л ь зо в ан и я  и зд ел и е  д о л ж н о  бы ть у ти л и зи р о ван о . У ти л и зац и я  и зд е ­
л и я  п р о и зво д и тся  в со о тв етстви и  с тр еб о ван и я м и  С ан П и Н  2 .1 .7 .2790 , п р и м ен и ­
тел ьн о  к о тх о д ам  к ласса  Б.

П р о ц ед у р а  у ти л и зац и и  изделия:
- п осл е  зав ер ш ен и я  п р о ц ед у р ы  и зд ел и е  п о м ещ ается  в о дн оразовую  м ягкую  или 
твер д у ю  у п ак о вк у  ж ел то го  ц в ета  и л и  и м ею щ у ю  ж ел ту ю  м арки ровку . Д ля сбора  
о стр ы х  отх о д о в  д олж н ы  и сп о л ьзо в аться  о д н о р азо вы е  не п р о калы ваем ы е влаго- 
сто й ки е  ем кости ;
- н а  сп ец и ал ьн ы х  сто й ках -тел еж к ах  и л и  к о н тей н ер ах  у п ако вки  с у ти ли зи руем ы м и  
и зд ел и ям и  п ер ем ещ аю т н а  у ч асто к  по о б р ащ ен и ю  с о тход ам и  или  пом ещ ен ие для 
вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ски х  отходов . Д о сту п  п осто р о н н и х  лиц  в п о м ещ е­
н и я  вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ск и х  о тх о д о в  зап рещ ается ;
- н а  у ч астке  д л я  вр ем ен н о го  х р ан ен и я  м ед и ц и н ск и х  отходов  п роводится  их  об ез­
зар аж и ван и е  х и м и ч еск и м и /ф и зи ч еск и м и  м етодам и ;
- о д н о р азо вы е  ем к о сти  с о тх о д ам и  м ар к и р у ю тся  надп исью : "О тходы . К ласс  Б" с 
н ан есен и ем  н азван и я  о р ган и зац и и , п о д р азд елен и я , д аты  и ф ам или и  ответствен ­
н ого  за  сбор  отходов  лиц а;
- о тх о д ы  вы во зятся  н а  п о л и го н , со гл асн о  зак л ю ч ён н о м у  д о го во р у  с л и ц ен зи р о ван ­
н ой  о р ган и зац и ей .
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Изготовитель:
Р о сси я , 620102 , С вер д л о вская  об л асть , г.о. го р о д  Е катери нбург, г. Е катери н­

бург, ул. П о сад ск ая , стр . 23 , оф и с  204 

Т ел.: 8 800 500 71 28 

e-m ail: m ail@ lead co re .ru  

сайт: w w w .lead co re .ru

Место производства:
О О О  « В и р о б ан » , Р о сси я , 141981, М о ск о вск ая  область , г. Д убн а , ул. П ри боро­

стр о и тел ей , д. ЗА .

Т ел ./ф акс : + 7  (496) 212 88 61. 

e-m ail: o p in io n @ v iro b an .ru  

сайт: w w w .v iro b an .ru

Телефон предприятия для претензий от потребителей:
Т ел ./ф акс : 8 800 500 71 28
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