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PETVMCTPALUNOHHOE YAOOCTOBEPEHKE

HAMEANUNHCKOEWN3OE/TNE
oT 06 gekabps 2021 rega 2021/15936

Ha meguumHckoe nsgenve
KoHTellHep 415 3aroTOBKM KPOBY U-€€ KOMMOHEHTOB C LIe/IbH0 MOCAELYIOLEro
(hpakLMOHMPOBaAHNA KPOBM Ha KOMAOHEHTbI, XpaHEHNS1 KOMMOHEHTOB KPOBH,
3amMopaXXMBaHUA Naasmbl U KNETOK KPOBUW, Pa3MOpaXKMBaHUA 1. O0TMbIBAHUSA
KNeToK KpoBu Toprosoint mapkm LAISH1

HacTosLee pernctpaunoHHoe y40CToBepeHVe BblgaHO
O6WecTBO C OrpaHNYeHHO 0TBeTCTBEHHOCTbIO "TPYMMA ANTbAHC™

(OO0 "TPYMNA ANbAHCEY), Poccus,
196191, CaHkT-IMNeTepbypr,-HoBOM3MaNOBCKWIA Np-T, A.-46, Kopn. 2, NnUT. A,

rnom. 4-H, kom. Nel3

lMpown3soguTenb

"Cywxoy Nainwmn TpaHchbtoXH IkBunmeHT Ko., 1T4.", Knutai,

Suzhou Laishi Transfusion Equipment Co., Ltd., Changsheng Road, Tongli Town,
Wujiang District, Suzhou City, Jiangsu Province 215217, P.R. China

MecTo Npon3BOACTBa MEAVLIMHCKOIO U3aenns
Suzhou Laishi Transfusion Equipment Co., Ltd/,;"€hangsheng Rd., Tongli Town,

Woujiang City, 215217 Jiangsu Province, P.R. China
Homep peructpauuoHHoro gocee Ne PA1-40754/3925 ot 14.04.2021
Knacc noTeHUMansHoro pucka npuMeHeHs MeaLMHCKOro nsgenms 26

Kog O6Liepoceninckoro knaccupumkaTopa npoayKuum no Bngam sKOHOMUYECKO
featensHoetn 32.50,13.190

HacTosiLLee perucTpaLmoHHoe yi0CTOBEPEHYE UMEET [r0XKeH e Ha 4 aMcTax

npukasoM Poc3gpaBHagsopa ot 06 gekabpa 2021 rogaisfe 11381 ~ *
[ONYLLEHO K 06paLleHnto Ha TeppuTopuK.Poccuiickoin depepaumu, .

PykoBoauTenb ®eaepansHoii Cnyxobi
Mo Hafg30py B chepe 34paBOOXPaHEHNS



PENEPAJIBHAA C/TYXXBA MO HAASOPY B COEPE 3PABOOXPAHEHNA

(POC3PABHAL3OP)

[MPNJTOXXEHUE

KPET'MCTPAUVNOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO

HA MEOVUWNHCKOE WU3OENVE
oT 06 gekabps 2021 roga Ne P3H 2021/15936

Ha meguuymHCKoe n3aenue

Jinct 1

KoHTeliHep 415 3ar0TOBKU KPOBW 1 e KOMMOHEHTOB C LIe/Ibi0 NOCNeAYHOLLErO

(*)p&KLI,I/IOHVIpOBaHVIH KpOBU Ha KOMMOHEHTbLI, XPaHEHNA KOMMNOHEHTOB

KpoBY,

3aMOpaXKnBaHWA naa3mMbl N KNETOK KPOBU, pasMopaXKMBaHNA N OTMbIBaHWA

KNeTOK KpoBu Toproeoi mapku LAISHI, B BapuaHTax UCMONHEHWS:

|. KoHTeilHep Ans 3aroTOBKM KPOBW. "€ KOMMOHEHTOB C Lie/Ibto MOC/IeAYHOLLErO
(PpPaKLMOHNPOBAHUS KPOBM HA KOMMAQHEHTbI, XpaHEHWsi KOMMOHEHTOB, KPOBY,

3aMOpPaXXMBaHNA MNasMbl U KNETOK KPOBU, Pa3MOPaXXMBAHUSA 1 OTMbIBaAHWSA
KNeTok Kposum Toproeoit mapkn LAISHI ognHapHbIiA, B cocTaBe:
1 KoHTeilHep OCHOBHOM, B BapuaHTax UCMO/IHEHNS:

- MELLIOK 06bemMoM S-150 6e3 aHTUKOarynsHTa;

- Menrok o6bemom S-250 ¢ aHTuKoarynsHTom CPDA-1 (C);

- MELWOK 06beMOM S-250 6€3 aHTMKOAry/isHTa,;

- MeLoK 06beMoM S-300 6e3-aHTUKOoarynsaHTa;

‘ MeLLoK o6bemom S-350 ¢ aHTukoarynsHTom CPDA-1 (C);

- MeLLOK 06beMoM S-350 6e3 aHTUKOary/nsHTa;

- MeLoK 06bemMoM S-450 ¢-aHTukoarynsHtom CPDA-1 (€);

- MeLoK 06bemMoM S-4506e3 aHTUKOoary nsHTa;

- MeLLoK o6bemoM S-500 ¢ aHTukoarynsaHtom CPDA-1L (C);

- MeLoK 06bemom S-500 6e3 aHTUKOarysnsHTa.

2. KoHTeiHep ana céopa nepsoit nopummn Kposu (SP)\(npn Heo6xoanmMocTw).

3. ApanTep ans BakyyMHou npobupku (CT) (Npr/HE0OX04UMOCTH).
4. Uexon 3awmutHbid ans urn (NP) (npy Heo6XoanmMocTw).

Il. KoHTeiiHep AAs 3ar0TOBKN KPOBY 1 €6 KOMMOHEHTOB C LIENbH NMOC/EAYHOLLIErO
(hPaKLMOHMPOBAHS KPOBU Ha KOMMOHEHTbI, XpaHEHNs1 KOMMOHEHTOB KPOBMW,

3aMOPaXXMBaHUS MNa3Mbl U KIETOK KPOBM, pa3mMOpaXKnBaHusa U OTMbIBaHUA
KNeToK KpoBU Toprosoi mapku LAISHI cABOEHHBI, B COCTaBe:

1 KOHTe/HEp OCHOBHO, B BapuaHTax UCAONHEHUS:

- MeLloK oobemom D-250 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemom D-250 6e3 aHTMKOAryAgHTa,;

- MeLLoK 06bemoM D-300 6e3 aHTMKOALY/IAHTa;

- MeLgK 06beMoM D-350 ¢ aHTuKoaryasHTom CPDA-1 ~

- MeLoK o6bemom D-350 6e3 aHTUKOary1saHTa; A AS

- MewoK o6vemom D-450 ¢ aHTukoarynaHTom CPDA-! (C);J

- MetloK 06bemom D-450 6e3 aHTUKOArynsaHTa; 5, .

- MeLok o6bemom D-500 ¢ aHTukoarynsaHtom CPDA-| (C);
PykoBoauTenb ®efepanbHON Cnyx06bl C
Mo HaA30py B cihepe 34paBOOXPaHEH S

A.B. Camoiinosa
0093785



PEAEPA/IBHASA C/IY)KBA MO HAL3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHIS
(POC3PABHAL3OP)

MPUNOXEHNE

KPEITlMICTPAUNOHHOMY Y JOCTOBEPEHWAHO
HA MEONUNHCKOE N3AEJTNE
ot 06 nekabpsa 2021 roga p3a 2021/15936
Jluet 2

- MELLOK 06beMoM D-500 6e3 aHTUKOary/isHTa.

2. KoHTeiHep TpaHcgepHbI -1 L.

3. KoHTeiHep ans c6opa nepsoii nopumm Kposwu (SP) (Npn Heo6XoaMMOCTK).
4. Apantep Ansa BakyymHoi npo6oupku(CT) (npy Heo6X0AMMOCTH).

5. Uexon 3awutHblin gns urn (NP) (npu'HeobXxoamMmocTn).

I1l. KoHTeliHep Ans 3aroTOBKWN KPOBW-Y e KOMMOHEHTOB C Lie/bl0 MOCeAYOLLENO
(hpakLMOHNPOBAHNSA KPOBY Ha KOMIOHEHTbI, XpaHeHUS KOMMOHEHTOB KPOBMU,
3aMOpaXXmMBaHUA M1asMbl U KIETOK KPOBU, Pa3MOPaXKMBaHUA U OTMbIBaHUA
KNeToK KpoBv TOproBoit Mmapku IZAISHI cTpoeHHbIN, B COCTaBe:

1 KoHTellHep OCHOBHOM, B BapaHTax UCMOMHEHNS:

- MeLLOK 06beMoM T-250 ¢ aHTrkoarynsHTom CPDA-1 (C);

- MeLwoK 06bemom T-250 ¢ aHTukoarynsHtom CPD-SAGM (S);

- MeLoK o6bemom T-350 c-.aHTukoarynsaHtom CPDA-1 (C);

- MeLloK 06bemoMm T-350 c-aHTMkoarynsaHtom CPD-SAGM (S);

- MeLoK 06beMoMm T-450 c-aHTmkoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemom T-450.c'aHTukoarynsHTom CPD-SAGM (S);

- MeLloK o6bemom T-500.c aHTukoarynsHTom CPDA-1.(C);

- MeLLoK o6bemom T-500 ¢ aHTuKoarynsaHTtom CPD-SAGM (S).

2. KoHTelHep TpaHCcepHbIn - He 60/1ee 2 L.

3. KoHTelHep ans c6opa nepsoit nopummn Kposu (SP)-(npn HeobxoaumocTn).
4. AganTep Ana BakyymHoi npobupku (CT) (npnHEo6XxoanMocTw).

5. Yexon s3awmTHelir ans urn (NP) (npyu HeobxogumocTw).

6. dunbTp nerikeuMTapHbIi (F) (Npy HeobXoAMMOCTW).

IV. KoHTenHep 4/19 3ar0TOBKM KPOBY 1 €8 KOMMOHEHTOB C Lie/Ibio NOC/eAyHOLEro
(hpaKLMOHNPOBAHNSA KPOBW Ha KOMIMOHEHTbI, XPaHEHUS1 KOMIMOHEHTOB KPOBW,
3aMOpaXXMBaRMA M1asMbl U KIETOK KPOBU, Pa3MOPaXKMBaHNS U OTMbIBaHUA
KNeToK KpoBw, Toprosoii Mapku LAISHI cueTBepeHHbIit, B COCTaBe:

1 KOHTelHEp OCHOBHOW, B BapnaHTax UCAOHEHUS:

- MeLoK 06beMoM Q-250 ¢ aHTMKoarynaHtom CPDA-1 (C);

- MeLLok-06beMoM Q-250 ¢ aHTMKoaryisHTom CPD-SAGM (S);

- MeLok-06beMoM Q-250 ¢ aHTukoarynsHTom CPD (CD);

- MeLLoK 06bemoM Q-350 ¢ aHTUKoaryAsiHTOM CPDA-1 (C)A,.*,,T-,, &

- MeLLoK 06beMoM Q-350 ¢ aHTukoaryisHTom CPD-SAQM (S); V

- MeoK 06beMoM Q-350 ¢ aHTuKoarynaHTom CPD (CI):; N \
-‘mMeLloK o6bemom Q-450 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA4 (C); m V. A
- MewwoK 06bemom Q-450 ¢ aHTMKoarynsHtom CPD-$\GM (ob; ;
PykoBoauTenb ®efepanbHON Cny>obl C.

Nno Haa30py B cepe 34paBoOXPaHEHMS

0093786



MPUNOXEHNE

KPEITlMCTPALMOHHOMY YAOOCTOBEPEHIWHO
HA MEOVNLUMHCKOE U3AENWE
oT 06 gekabps 2021 roga p3, 2021/15936
Jlnet 3

- MeLoK 06bemom Q-450 ¢ aHTukoarynsHTom CPD (CD);

- MeLwokK o6bemom Q-500 ¢ aHTMKoaryngHtom CPDA-1 (C);

- MeLLoK 06bemom Q-500 ¢ aHTuKoarynsHTom CPD-SAGM (S);

- MeLoK o6bemom Q-500 ¢ aHTukoaryasHTom CPD (CD).

2. KOoHTeliHep TpaHC{epHBbIR - He 60/1ee3 LLT.

3. KoHTeiiHep ans c6opa nepsoii nopuym kposu (SP) (Npy Heo6XxoanmMocTw).

4. AfanTep N1 BakyymMHou npo6upkn (CT) (npy HeobXxoanmMocTw).

5. Uexon 3awmtHbln ans urn (NP)-(fpyu HeobxoamMmocTh).

6. PunbTp neikoymnTapHbiii (F) (ApM HeobXxoaMMocCTHK).

V. KoHTeiiHep A/15 3aroTOBKM KPOBU 1 €e KOMIMOHEHTOB C LIE/bKO NOC/IeyHOLLEro
(hpaKLMOHMPOBaHMS KPOBM Ha“KOMMOHEHTbI, XpaHEHWS! KOMNOHEHTOB KPOBMU,
3aMOpaXXMBaHWSA MN1a3mbl U KAETOK KPOBY, pa3MOpaXKUBaHNA Y.OTMbIBAHNSA
KNIEeTOK KPOBW TOProBoi Mapku LAISHI CTPOEHHbIN C KOHTEMHEPOM A1 XpaHeHWs
Tpom6ouunTOoB B TeueHue 5 aHelr (PL), B cocTase:

1 KoHTeliHep OCHOBHOW, B-BapnaHTax UCMOHEHWS:

" MeLoK o6bemom T-250.caHTukoarynsHTtom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemom T-250 ¢ aHTukoarynsaHtom CPD-SAGM (S);

- MeLoK o6bemom T-350 ¢ aHTukoarynaHtom CPDA-L (C);

- MeLwoK 06bemom T-350 ¢ aHTukoarynsHTom CPD-SAGM (S);

- MeLloK 06beMom T-450 ¢ aHTuKoarynsaHTtom CPDA-1 (C);

- MeLLoK 06bemom T-450 ¢ aHTuKoarynsHTom CPD-SAGM (S);

- MeLwoK o6bemoM F-500 ¢ aHTukoarynsHTtom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemam;T-500 ¢ aHTMKoarynsHtom CRD-SAGM (S).

2. KoHTeliHep TpaHchepHbIii - He 601ee 1 Lwr.

3. KoHTeliHep, 415 XpaHeHns TpoM6oLUTOB B TeveHue 5 aHeid (PL).

4. KoHTeiHep 4ns cbopa nepsoii nopuum Kposwu (SP) (npu HeobxoanmocTw).

5. Apantep4asa BakyymHoi npooupku (CT)/(npn Heo6XoaMMoCTw).

6. Yexon 3awntHblin gna urn (NP) (npu HeebxoanmocTw).

VI. KoHTeldHep 415 3ar0TOBKM KPOBU 1 €8 KOMMOHEHTOB C Lie/1bt0 NOCNEAYHOLLEro
(hpakLMOHUPOBaAHWSA KPOBM Ha KOMIMOHEHTHI, XPaHEHNS KOMMOHEHTOB KPOBU,
3aMOpaXkMBaHWA N1a3Mbl U KNIETOK KPOBW, Pa3MOPaXXMBaHWS 1 OTMbIBAHNS
KNETOK KpoBmM Toproeoit Mmapkun LAISHI cueTBepeHHbI ¢ KOATENB poOM 415 XpaHeHUs
Tpom6ouMTOB B TeyeHue 5 aHein (PLY), B cocTase: :

1. KoHTeliHep OCHOBHOIA, B BapyaHTax UCMOHEHUS:

-.MeLIoK 06beMoM Q-250 ¢ aHTuKoarynsHTom CPDAM (C);.

- MeLoK 06bemom Q-250 ¢ aHTukoarynsHtom CPD-SAGM:(SJ

PykoBoguTenb ®efepa.1 bHOW C/yXObl

Nno HaZ30py B chepe 34paBOOXPaHEHSA



IWIA -lim
wXHK. :

®BAEPANILHASA CNYXXBA MO HA3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHUS
(POC3OPABHA/30P)

[MPUTOXXEHUE

KPEIT'MCTPAUNOHHOMY YAOCTOBEPEHUIO
HA MEAVLUWMHCKOE U3AENNE
oT 06 gekabps 2021 roga p~y 2021/15936
Jlnuct 4

- MeLoK o6bemom Q-350 ¢ aHTMKoarynsaHTom CPDA-1 (C);

- MeLok o6bemom Q-350 ¢ aHTuKoarynsaHtom CPD-SAGM (S);
-MewokK 06bemom Q-450 ¢ aHTuKoarynsHTom CPDA-1 (C);

- MeLwoK o6beMom Q-450 ¢ aHTukoarynsHtom CPD-SAGM (S);

- MeLoK 06bemom Q-500 ¢ aHTuKoaryasHTom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemom Q-500 ¢ aHTuKoarynsHTom CPD-SAGM (S).

2. KoHTeilHep TpaHchepHbIl - He 60A€e 2 LUT.

3. KoHTeHep ansa xpaHeHUs TPOMGOLIMTOB B TeueHue 5 aHeli (PL).
4. KoHTelHep ans cbopa nepsoi nopummn Kposu (SP) (npn He06XOANMOCTH).
5. AfanTep Ansa BakyymHow npo6upkm (CT) (npy HeobxoaumocTi).
6. Uexon 3awmtHbIi gna urn (NP)/(npy HeobxoammocTh).

7. dUNbTp NeikoumTapHblin (F)-(Npy Heobxo4UuMocTH).

PykoBoauTenb PeaepasibHOM Cy>Kobl

Mo Haa3opy B cepe 34paBoOXPaHEHNS] AB. Camoiiosa

0093788



