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Ф Ц Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я  

-  .  ( Р О С З Д Р А В Н А А З О Р ) ^  :  '  С ^  ^

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215
Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  ' ■

Набор для крови и её компонентов с контейнерами полимерными 
стер1ин.нымн однократного применения для взятия, хранения н 
транспортировки крови её компонентов, пустыми и 
с растворами

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о

Общество с ограниченной ответственностью "НИКА-ФАРМ ТЕХ"
(ООО "НИКА-ФАРМ ТЕХ"), Россия,
630007, Новосибирская область, г.о. город Новосибирск, г. Новосибирск, 
ул. Коммунистическая, зд. 35, к. 1, офис 429

П р о и з в о д и т е л ь

Общество с ограниченной ответственностью "СВ-ФАРМ"
(ООО "СВ-ФАРМ"), Россия,
630007, Новосибирская область, г.о. город Новосибирск, г. Новосибирск, 
ул. Коммунистическая, зд. 35, к. 1, офис 432

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

ООО "СВ-ФАРМ", Россия, 632640, Новосибирская область, 
муниципальный район Коченевскнй, г.и. рабочий поселок Коченево, 
р.п. Коченево, ул. Лермонтова, зд. 83/1

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  № РД-58645/73588 от 26.10.2023

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  26

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  32.50.13.190

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  7  л и с т а х

п р и к а з о м  Р о с з д р а в н а д з о р а  о т  1 8  м а р т а  2 0 ,  

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и и

Руководитель Федеральной 
по надзору в сфере здравоохраненн$1 5 * |
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЛуБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Наборы для крови и её компонентов с контейнерами полимерными 
стерильными однократного применения для взятия, хранения и 

транспортировки крови и её компонентов, пустыми и 
с растворами: в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  о д и н а р н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к р о в и  

и  е ё  к о м п о н е н т о в ,  п у с т ы м  и  с  р а с т в о р о м :

1 . 1 .  К о н т е й н е р  о д и н а р н ы й  ( S ) ,  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  д л я  в з я т и я  к р о в и  в  о б ъ ё м е  

4 5 0  м л  -  1  ш т .

1 . 2 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  Ц Ф Д А - 1  -  6 3  м л  ( С ) .

1 . 3 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  с  п е р е л а м ы в а е м ы м и  к л а п а н а м и  ( L ) .

1 . 4 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P ) .

1 . 5 .  И г л а  1 , 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N ) .

1 . 6 .  А д а п т е р  д л я  в а к у у м н о й  п р о б и р к и  -  1  ш т .  ( С Т ) .

1 . 7 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т .  ( S P ) .

1 . 8 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( С 1 ) .

1 . 9 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  R B C  ( м я г к и й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

1 . 1 0 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  W B C  ( т в ё р д ы й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

1 . 1 1 .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а л и з о в  д о н о р а  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F 1 ) .

1 . 1 2 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( С о и ) .

1 . 1 3 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

2 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о х м п о н е н т о в  с  с д в о е н н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к р о в и  

и  е ё  к о м п о н е н т о в ,  п у с т ы м  и  с  р а с т в о р о м :

2 . 1 .  Д в о й н о й  к о н т е й н е р  ( D ) ,  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  д л я  в з я т и я  к р о в и  в  о б ъ ё м е  

4 5 0  м л  -  1  ш т .

2 . 2 .  К о н т е й н е р  д л я  к о м п о н е н т о в  -  н е  б о л е е  1  ш т .  ( C f f l C ) .

2 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  Ц Ф Д А - 1  -  6 3  м л  ( С ) .

2 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  с  п е р е л а м ы в а е м ы м и  к л а п а н а м и ^ | Щ ^ ^ ^ 5 ^ ^ З Д з  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( L ) .

2 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е

2 . 6 .  И г л а  1 , 6  X 3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N ) .

2 . 7 .  А д а п т е р  д л я  в а к у у м н о й  п р о б и р к и  -  1  

Руководитель Федеральной елужбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Ф Е Л Е Р . ' и Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н М З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года jyo р зн  2024/22215

Л и с т  2

2 . 8 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т .  ( S P ) .

2 . 9 .  З а ж и м  . м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( С 1 ) .

2 . 1 0 .  К и с л о р о д о п р о н и и а е . м ы й  к о н г с й н е р  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  

5  л Ц н е й  -  н е  б о л е е  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( P L ) .

2 . 1  Е  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  R B C  ( м я г к и й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

2 . 1 2 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  W B C  ( т в ё р д ы й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( F ) .

2 . 1 3 .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а . 1и з о в  д о н о р а  -  1 ш т .  ( п р и  н е о б х о д ш м о с т и )  ( F 1 ) .

2 . 1 4 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь р н л й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  Е 1е о б х о д и . м о с т и )  ( C o n ) .

2 . 1 5 .  Р Т н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

3 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  с т р о е н н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к р о в и  

и  е ё  к о . м п о н е н т о в .  п у с т ы . м  и  с  р а с т в о р о м ;

3 . 1 .  ' Г р о й н о й  к о н т е й н е р  ( Т ) .  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  д л я  в з я т и я  к р о в и  в  о б ъ ё . м е  

4 5 0  м л  -  1  ш т .

3 . 2 .  К о н т е й н е р  д л я  к о м п о н е н т о в  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( C t B C ) .

3 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  Ц Ф Д А - 1  -  6 3  м л  (С).
3 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я и д и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  6  ш т .  с  п е р е л а м ы в а е . м ы . м и  к л а п а н а м и .  ( Т В )  -  в е р . х - н и з

( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( L ) .

3 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P ) .

3 . 6 .  И г л а  1 , 6  X 3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N )

3 . 7 .  А д а п т е р  д л я  в а к у у м н о й  п р о б и р к и  -  1  ш т .  ( С Т ) .

3 . 8 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т .  ( S P ) .

3 . 9 .  З а ж и . м  . м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( C I ) .

3 . 1 0 .  К и с л о р о д о п р о н и ц а е м ы й  к о н т е й н е р  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  

5  д н е й  -  н е  б о л е е  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( P L ) .

3 . 1 1 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  R B C  ( . м я г к и й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

3 . 1 2 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  W B C  ( т в ё р д ы й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

3 . 1 3 .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а л и з о в  д о н о р а  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F 1 ) .

3 . 1 4 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

3 . 1 5 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

4 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о . м п о н е н т о в  с  с т р о е н н Ш 1 , к о н т е й н е р о $ 1Ш о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  . х р а н е н и я  и  т р г ц з с п о р т и р о в к и  к р о в и  

и  е ё  к о м п о н е н т о в ,  п у с т ы м  и  с  р а с т в о р а м и :

4 . 1 .  Т р о й н о й  к о н т е й н е р  ( Т ) .  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  д л я  в з я т и я  к р о в п  |  о б ъ ё м е  

4 о 0  М Л  -  1  ш т .  Х '  - . - з  У / -  ' ‘  ‘ С . / /  " У Д

Руководитель Федеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения " УУ'' А.В. Самойлова
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ф ц д е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215

Л и с т  3

А
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4 . 2 .  К о н т е й н е р  д л я  к о м п о н е н т о в  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( C f f i C ) .

4 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  Ц Ф Д  -  6 3  м л  ( С ) .

4 . 4 .  Р а с т в о р  г е м о к о п с е р в а н т а  С А Г М  -  1 0 0  м л  ( S g ) .

4 . 5 .  Р а с т в о р  г е . м о к о н с е р в а н т а  P A G G S M  -  1 0 0  м л  ( Р ) .

4 . 6 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  8  ш т .  с  п е р е л а м ы в а е м ы м и  к л а п а н а м и .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  

( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( L ) .

4 . 7 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P ) .

4 . 8 .  И г л а  1 . 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N ) .

4 . 9 .  А д а п т е р  д л я  в а к у у м н о й  п р о б и р к и  -  1  ш т .  ( С Т ) .

4 . 1 0 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т .  ( S P ) .

4 . 1 1 .  З а ж и . м  м а г и с т р ш ч и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( С 1 ) .

4 . 1 2 .  К и с л о р о д о н р о н и ц а е м ы й  к о н т е й н е р  д л я  . х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  

5  д н е й  -  н е  б о л е е  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( P L ) .

4 . 1 3 . .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а л и з о в  д о н о р а  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F 1 ) .

4 . 1 4 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  R B C  ( . м я г к и й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

4 . 1 5 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  W B C  ( т в ё р д ы й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( F ) .

4 . 1 6 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

4 . 1 7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

5 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  с ч е т в е р е н н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и . м е р н ы . м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к р о в и  

и  е ё  к о м п о н е н т о в ,  п у с т ы м  и  с  р а с т в о р о м :

5 . 1 .  Ч е т в е р н о й  к о н т е й н е р  ( Q ) .  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  д л я  в з я т и я  к р о в и  в  о б ъ ё . м е  

4 5 0  м л  -  1  ш т .

5 . 2 .  К о н т е й н е р  д л я  к о м п о н е н т о в  -  н е  б о л е е  3  ш т .  ( С Л В С ) .

5 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  Ц Ф Д А - 1  -  6 3  . м л  ( С ) .

5 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  . м а г и с т р а ^ ч и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  8  ш т .  с  н с р е л а м ы в а с м ы . м и  к л а п а н а м и .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  

( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( L ) .

5 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P ) .

5 . 6 .  И г л а  1 , 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N ) .

5 . 7 .  А д а п т е р  д л я  в а к у у . м н о й  п р о б и р к и  -  1  ш т .

5 . 8 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т

5 . 9 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( С 1 ) .

5 . 1 0 .  К и с л о р о д о п р о н и ц а е м ы й  к о н т е й н е р  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т ф

5 д н е й  - не более 1  шт. (при необходимости) (фЕф'-. 'ЧЧ'- - У ф -  
Руководитель Федеральной службы Ж ' (
110 надзору в сфере здравоохранения "■■-'У А.И. Самойлова
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Ф Е Д Е Р М Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215

Лист 4

5 . 1 1 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

5 . 1 2 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  R B C  ( м я г к и й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т н )  ( 1 ’ ) .

5 . 1 3 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  W B C  ( т в ё р д ы й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .

5 . 1 4 .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а л и з о в  д о 1{ о р а  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F 1 ) .

5 . 1 5 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

6 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  с ч е т в е р е н н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и . м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к р о в и  

и  е ё  к о м п о н е н т о в ,  п у с т ы м  и  с  р а с т в о р а м и :

6 . 1 .  Ч е т в е р н о й  к о н т е й н е р  ( Q ) .  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  д л я  в з я т и я  к р о в и  в  о б ъ ё м е  

4 5 0  м л  -  1  ш т .

6 . 2 .  К о н т е й н е р  д л я  к о м п о н е н т о в  -  н е  б о л е е  3  ш т .  ( С 1 В С ) .

6 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  Ц Ф Д  -  6 3  м л  ( С ) .

6 . 4 .  Р а с т в о р  1' е м о к о н с е р в а н т а  C A F M  -  1 0 0  м л  ( S g ) .

6 . 5 .  Р а с т в о р  г е м о к о н с е р в а н т а  P A G G S M  -  1 0 0  м л  ( Р ) .

6 . 6 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  8  ш т .  с  п е р е л а м ы в а е м ы м и  к л а п а н а м и .  ( Т В )  -  в е р х - н и з

( п р и  н е о б х о д и . м о с т н )  ( L ) .

6 . 7 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P ) .

6 . 8 .  И г л а  1 , 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N ) .

6 . 9 .  А д а п т е р  д л я  в а к у у м н о й  п р о б и р к и  -  1  ш т .  ( С Т ) .

6 . 1 0 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т .  ( S P ) .

6 . 1 1 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( С 1 ) .

6 . 1 2 .  К и с л о р о д о п р о н и ц а е м ы й  к о н т е й н е р  д л я  х р а н е н и я  т р о м б о ц и т о в  

5  д н е й  -  н е  б о л е е  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( P L ) .

6 . 1 3 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

6 . 1 4 .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а л и з о в  д о н о р а  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б . х о д и м о с т и )  ( F 1 ) .

6 . 1 5 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  R B C  ( м я г к и й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F ) .  /

6 . 1 6 .  Л е й к о ц и т а р н ы й  ф и л ь т р  W B C  ( т в ё р д ы й )  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( Г  ) .

6 . 1 7 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

7 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  о д и н а р н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  в з я т и я ,  х р д ц ^ н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  

п у п о в и н н о й  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в ,  с  р а с т в о р р й У м о й е л в  S ' P u - 4 5 0 :

7 . 1 .  О д и н а р н ы й  к о н т е й н е р  ( S ) ,  о с н о в н о й  к о н т ё й н е р  д л я  в з я т й я Л ф о в и  в  о б ъ ё м е  

4 5 0  м л  -  1  ш т .

7 . 2 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  1 ( Ф Д А - 1 - 6 3  м д  ( С ) .  А ?  ) Ч о |

7 . 3 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е р т  к о н т е й н е р а ,  Б ; | ш | [ Г 1, ч е с т в е  

Р у к о в о д и т е л ь  Ф е д е р а л ь н о й  с л у ж б ы
i t  Л'!', А  З У А . / /по надзору в сфере здравоохранения А.В. Сахюйлова
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ф ц д е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215

Л и с т  5

н е  б о л е е  3  ш т .  с  п е р е л а м ы в а е м ы м и  к л а п а н а м и  ( L ) .

7 . 4 .  З а п д и т н ы й  к о л п а ч о к  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P ) .

7 . 5 .  И г л а  Е 6  X 3 8  -  н с  б о л е е  2  ш т .  ( N ) .

7 . 6 .  М е ш о к  д л я  з а б о р а  о б р а з ц о в  к р о в и  -  1  ш т .  ( S P ) .

7 . 7 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( С 1 ) .

7 . 8 .  К о л б а  д л я  х р а н е н и я  а н а л и з о в  д о н о р а  -  1  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( F 1 ) .

7 . 9 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н с  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

7 . 1 0 .  И н с т р у к ц и я  н о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

8 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  о д и н а р н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к о м п о н е н т о в  

к р о в и ,  с  р а с т в о р о . м  а н т и к о а г у л я н т а  A C D - A :

8 . 1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  с  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  с т е р и л ь н ы м  д л я  к о . м п о н с н т о в  к р о в и ,  

в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  1 0 0  м л .  2 5 0  м л ,  5 0 0  м л

8 . 2 .  К о н т е й н е р  о д и н а р н ы й  ( S ) ,  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  -  1  ш т .

8 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  A C D - A  ( А ) .

8 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( L ) .

8 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( N P ) .

8 . 6 .  И г л а  1 , 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( N ) .

8 . 7 .  О б р а т н ы й  к л а п а н  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C V ) .

8 . 8 .  З а ж и м  . м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( С 1 ) .

8 . 9 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь ь ш п й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( C o n ) .

8 . 1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

9 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  о д и н а р н ы . м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к о м п о н е н т о в  

к р о в и ,  с  р а с т в о р о м  а н т и к о а г у л я н т а  " Н а т р и я  ц и т р а т  4  % " :

9 . 1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  с  к о н т е й н е р о . м  п о л и . м е р н ы м  с т е р и л ь н ь г м  д л я  к о . м п о н с н т о в  к р о в и ,  

в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я ;  1 0 0  м л ,  2 0 0  , м л ,  2 5 0  . м л

9 . 2 .  К о н т е й н е р  о д и н а р н ы й  ( S ) ,  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  -  1  ш т .

9 . 3 .  Р а с т в о р  а н т и к о а г у л я н т а  " Н а т р и я  ц и т р а т  4  % " .  ( N C ) .

9 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  . м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  ( п р и  н е о б х о д и \ ю с т и ) / Т ) ( . 2 ' ' ; ' = < г , .

9 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т ;  ( N P )  ( п р и  п ё Ъ б х о д и м о с т и ) .

9 . 6 .  И г л а  1 . 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м б с т и )  ( N ) .  '

9 . 7 .  ' О б р а т н ы й  к л а п а н  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) ,  ф ^ ) ."
9 . 8 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш г .  ( п р и  р ® о б х о ' ^ г м о с т й ) , ( С 1 ^ . ^ ’ |

Руководитель Федеральной службы \
но надзору в сфере здравоо.хранения Ф Ш . у  
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ф е д е р а у \ ь н а я  С у \ у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я

( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215

Лис г 6

9 . 9 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

9 . 1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

1 0 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  о д и н а р н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы . м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д ; ш  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к о м п о н е н т о в  

к р о в и ,  с  р а с т в о р о м  г е м о к о и с е р в а н т а  S S P + :

1 0 . 1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  с  к о н т е й н е р о м  п о л и . м е р н ы м  с т е р и л ь н ы м  д л я  к о м п о н е н т о в  к р о в и ,  

в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  1 0 0  м л ,  3 0 0  м л ,  3 5 0  . м л ,  5 0 0  м л

1 0 . 2 .  К о н т е й н е р  о д и н а р н ы й  ( S ) .  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  -  1  н г г .

1 0 . 3 .  Р а с т в о р  г е м о к о н с е р в а н т а  S S P + ( Т Р ) .

1 0 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  . м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( L ) .

1 0 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 0 . 6 .  И г л а  1 . 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( N ) .

1 0 . 7 .  О б р а т н ы й  к л а п а н  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( С У ) .

1 0 . 8 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( С 1 ) .

1 0 . 9 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

1 0 . 1 0 .  Р 1 и с т р у к ц и я  н о  н р и . м с н е н и ю  -  1  ш т .

1 1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о м п о н е н т о в  с  о д и н а р н ы м  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ь ш  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к о м п о н е н т о в  

к р о в и ,  с  р а с т в о р о м  г е м о к о н с е р в а н т а  " Г л и ц е р о л  5 7 , 1  % " :

1 1 . 1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  с  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р н ы м  с т е р и л ь н ы м  д л я  к о . м п о н е н т о в  к р о в и ,  

в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  1 0 0  м л ,  5 0 0  м л

1 1 . 2 .  К о н т е й н е р  о д и н а р н ы й  ( S ) ,  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  -  1  ш т .

1 1 . 3 .  Р а с т в о р  г е м о к о и с е р в а н т а  " Г л и ц е р о л  5 7 . 1  % "  ( G ) .

1 1 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( L ) .

1 1 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 1 . 6 .  И г л а  1 . 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( N ) .

1 1 . 7 .  О б р а т н ы й  к л а п а н  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( С У ) .

1 1 . 8 .  З а ж и м  м а г и с т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( С 1 ) .

1 1 . 9 .  С о е д и н и т е л ь  ф и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и . м о с т и )  ( C o n ) .

1 1 . 1 0 .  И н с т р у к ц и я  н о  н р и . м е н е н и ю  -  1  ш т .

1 2 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  и  е ё  к о . м п о н е н т о в  с  о д и н а р 1ц . 1М ’ ‘ к о н т е й н е р . р м  п о л и м е р н ы м  

с т е р и л ь н ы м  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  д л я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и  к о м п о н е н т о в  

к р о в и ,  с  р а с т в о р о м  г е м о к о н с е р в а н т а  С А Г М :  f
1 2 . 1 .  Н а б о р  д л я  к р о в и  с  к о н т е й н е р о м  п о л и м е р и ы . м  с т е ш л ь н ы . м :  д л Я  к о м п о н е н т о в  к р о в и ,

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Ч!
' Ч Ч Щ  с А  7

! к < "

А.В. Самойлова
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Ф Е Д Е Р А Л Ь Н А Я  С Л У Ж Б А  П О  Н А Д З О Р У  В  С Ф Е Р Е  З Д Р А В О О Х Р А Н Е Н И Я

( Р О С З Д Р А В Н А Д З О Р )

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 18 марта 2024 года № РЗН 2024/22215

Лист 7

в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  1 0 0  х м л ,  3 0 0  м л ,  3 5 0  м л

1 2 . 2 .  К о н т е й н е р  о д и н а р н ы й  ( S ) ,  о с н о в н о й  к о н т е й н е р  -  1  ш т .

1 2 . 3 .  Р а с т в о р  г е м о к о н с е р в а н т а  С А Г М  ( S g ) .

1 2 . 4 .  С о е д и н и т е л ь н ы е  м а г и с т р а л и ,  о т х о д я щ и е  о т  к о н т е й н е р а ,  в  к о л и ч е с т в е  

н е  б о л е е  3  ш т .  ( Т В )  -  в е р х - н и з  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( L ) .

1 2 . 5 .  З а щ и т н ы й  к о л п а ч о к  д л я  и г л ы  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( N P )  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

1 2 . 6 .  И г л а  1 , 6  X  3 8  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б . х о д и м о с т и )  ( N ) .

1 2 . 7 .  О б р а т н ы й  к л а п а н  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C V ) .

1 2 . 8 .  З а ж и м  м а г г ш т р а л и  -  н е  б о л е е  6  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( С 1 ) .

1 2 . 9 .  С о е д и н и т е л ь  с | ) и с т у л ь н ы й  -  н е  б о л е е  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и )  ( C o n ) .

1 2 . 1 0 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

Руководитель Федеральной службы 
но надзору в сфере здравоохранения

г  -  А
А.В. Самойлова

0 1 3 7 3 5 5


