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®EAEPA\bHAS CNY)KEA MO H.AMN30PY B COEPE 30PAEOOXPANHHUS.
(POC3PABHA/3OP)

PEI MCTPAUNOHHOE YAOCTOBEPEHWE

HA MEAVNUVHCKOE N3AEJTNE
OT 22 deBpans 2024 roga 2021/15936

Ha meguumHckoe nsgenve

KoHTeliHep 419 3ar0OTOBKN KPOBMW N ee KOMMOHEHTOB C Lie/Ibi0 NOCNeAyoLWwero
(hpakKLHOHMNPOBAHHA KPOBU Ha KOMMOHEHTbI, XpaHeHUA KOMMOHEHTOB KPOBU,
3aMopaXuneaHus naasMbl 1 KeTOK KPOBU, pasMOpa)KMBaHMUA U OTMbIBAHUA KNETOK
KpoBu Toproeoii mapku LAISHI

HacTtosLwee peructpaynoHHoe yA0CTOBEPEHE BblAaHO
O6LecTBO C OFrpaHNYEHHOW OTBETCTBEHHOCTbIO 'Tpynna AnbsaHc"

(OO0 'Tpynna AnbsHc"), Poccus,

196191, CaHkT-lMeTepbypr, HoBON3Mann0BCKHIA NP-KT, 4. 46, K. 2, nuTep A,
nomely. 4-H, kom. 13

Mpon3soguTens

"Cywkoy Nainwuy TpaHchboXH AKBHNMEHT Ko., 1T4.", Kntawm,

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

MecTo Nnpon3BoACTBa MEAULMHCKOTO U3AeNNs
CM.MPH0XeNHe

Howmep peructpaymoHHoro gocee Jig PA-60502/105397 ot 31.01.2024
Knacc noteHUManbHOro pucka npuMeHeHns MeguLUHCKOro nsgenns 26

Kog O6uwepoccuinckoro knaccuumkaropa npogykumMm no Bujam sKOHOMUYECKON
featenbHocTn 32.50.13.190

HacTosiLiee perncTpalLmMoHHoe YA0CTOBEPEHME UMEET NPUNOXKEHNE Ha 4 nucTax
T-

npvkasom Poc3gpaBHagsopa oT 22 despans 2024 rofga X»%36' Y
AONyLLEHO K 06palleHnto Ha TeppuTopun Poccuiickoin depgepat™ ?
3amecTuTenb pykosoautena denepanbHON Cnyx6bl

no Haz3opy B cepe 34paBOOXPaHEHNS ry. ’

NEKTPOHHAR KOMHA QOOPMIERA LEHTPOM WA H PETHCTPALIN MEALIHHCHHX HSREPW DAY X1IM I éM £
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I ®EAEPJIIBHAA CNYXXBA MO H.1A30PY B COEPE 3PABOOXPAHEHUSA
(POC3PABHAJI30OP)
| NMPNNOXEHWE

) KPEI MCTPALUNOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO

o HA MEOVLIMHCKOE V3OEJTNE
oT 22 peBpansa 2024 roga P3H 2021/15936
Nuet 1

'y

Ha meguumHcKoe nsgenve

KoHTeilHep ANs 3aroTOBKM KPOBW H € KOMMOHEHTOB C Lie/Ibi0 NOCNegytoLer o
(hpaKUMOHNPOBAHUSA KPOBN HA KOMMOHEHTbI, XpaHEHWSA KOMMOMNEHI0B KPOBMU,
3aMopaXunBaHUA naasMmbl N KNETOK KPOBU, pasMopaXXMBaHMUA U OTMbIBAHUSA KNETOK
KpoBu Toprosoit Mmapku LAL1SHI, B BapmaHTax MCNOMHEHUS:

|. KoHTeliHep A/1s 3aroTOBKM KPOBM U ee KOMMOHEHTOB C Liefibi0 NOC/efyToLero
(hpaKLMOHMPOBaHNA KPOBU Ha KOMMOHEHTbI, XPaHEHNS1 KOMIMOHEHTOB KPOBW,
3aMopaXkuBaHua nnas3mMbl U KNETOK KPOBK, pasMoOpaXKMBaHUA U OTMbIBAHUS K/IETOK KPOBU
Toproeon Mapku LAISHI oguHapHbIiA, B COCTaBE;

1 KOHTeillHep OCHOBHOM, B BapyaHTaxX WCMOHEHNS:

- MeLoK 06beMom S-150 6e3 aHTUKOoarynsHTa;

- MeWoK 06bemoM S-250 ¢ aHTuKoarynsHtom CPDA-1 (C);

L - MeLoK 06bemom S-250 6e3 aHTUKOArynsHTa;

s - MeLWoK 06beMom S-300 6e3 aHTMKOary/nsHTa;

- MeLokK 06beMom S-350 ¢ aHTuKoary nsiHTom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemMoM S-350 6e3 aHTUKOarynsHTa,;

- MewoK o6beMom S-450 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C):

wa - MeWwoK o6beMom S-450 6e3 aHTUKOoarynsaHTa,;
I - MeLlokK o6beMom S-500 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C);
- MeLoK 06bemoM S-500 6e3 aHTUKoarynsHTa.
JH o o
2. KoHTeliHep ansa c6opa nepsoi nopuumn Kposu (SP) (npy Heo6XxoAMMOCTH).
3. AganTep ans Baky ymHoin npobupkum (CT) (npu Heo6xo4MmocTn).
4. Yexon 3awnTHblin gns urn (NP) (npn Heo6Xo4MMOCTHK).
=t Il. KoHTeiHep 4/11 3aroTOBKM KPOBY M €6 KOMMOHEHTOB C Lie/Ibio MOC/eAYyHoLLero
] (PPaKLUMOHNPOBAHNA KPOBM HA KOMMOHEHTbI, XpaHEeHNSA KOMMNOHEHTOB KPOBMU,

3amMOopaXKMBaHMA Naasmbl U KNETOK KPOBU, Pa3MOPAXKMBAHMA N OTMbIBAHUA KIETOK KPOBU
Toprosoit Mapkn LAISHI cABOeHHbIN, B COCTaBe;

1. KoHTeilHep OCHOBHOIA, B BapyaHTax UCMONHEHUS:

- MeLloK o6bemoM D-250 ¢ aHTukoary.1aHToM CPDA-1 (C);

- MeLloK 06bemoM D-250 6e3 aHTMKOarynsHra;

- MewokK 06bemoM D-300 6e3 aHTUKOarynsHTa;

- MewoK o6bemom D-350 ¢ aHTukoarynsaHtom CPDA-1 (C);

- MeWwoK o6beMom D-350 6e3 aHTUKOArynsHTa,;

- MeWwoK 06beMoM D-450 ¢ aHTukoarynsaHtom CPDA-1 (G);

- MeLLoK 06bemom D-450 6e3 aHTMKOarynsHTa,

- MeLwwoK o6bemomM D-500 ¢ aHTuKoarynsaHTom CPDA-I A

3amecTutens pykosogutens denepanbHon cnyxosl o

no Haf3opy B chepe 34paBOOXPaHEHUS [.1O. MaBnokos
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KPEIM'MCTPAUNOHHOMY YAOCTOBEPEHWIO
HA MEAVUNHCKOE N3OEJINE

oT 22 theBpansa 2024 roga P3H 2021/15936
net 2

- MeWwoK 06beMom D-500 6e3 aHTMKOoarynsHTa.

2. KoHTeliHep TpaHChepHbIid - 1 wwr.

3. KoHTeliHep ans c6opa nepBoii nopuum Kposu (SP) (npy Heo6xoaMMocTK).

4. ApanTep ans BakyyMHoi npo6upku (CT) (npy HE06XOAMMOCTHK).

5. Uexon 3awutHblid gns urn (NP) (npyn HeobxogumocTw).

I1l. KoHTeliHep Ans 3aroTOBKW KPOBW M €6 KOMMOHEHTOB C LIeNbH0 NOCNeAYyHOLLEro
(hpaKLMOHMPOBaHNA KPOBU HA KOMMOHEHTbI, XpaHeHUS KOMMOHEHTOB KPOBW,
3aMOpaXXMBaHUSA M1asMbl U KNETOK KPOBW, pa3MopaXKuBaHUs 1 OTMbIBAHUS K/IETOK KPOBW
ToproBoi Mapkn LAISHI cTpoeHHbIiA, B cOCTaBe:

1. KOHTelHep OCHOBHOM, B BapuvaHTaxX WUCMOHEHUS:

- MeLoK 06bemoM T-250 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MewwokK o6bemom T-250 ¢ aHTUKoarynsaHTom CPD-SAGM (S);

- MeLLoK 06bemoM T-350 ¢ aHTukoarynaHtom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemoMm T-350 ¢ aHTukoarynsaHtom CPD-SAGM (S);

- MeLoK 06be.MoM T-450 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C):

- MeWwoK 06bemoM T-450 ¢ aHTukoarynsaHtom CPD-SAGM (S);

- MewokK o6bemom T-500 ¢ aHTUKoarynaHTom CPDA-1 (C):

- MeLloK o6bemom T-500 ¢ aHTMKoarynsaHTom CPD-SAGM (S).

2. KoHTeiHep TpaHchepHbIli - He 6onee 2 LWT.

3. KoHTeiiHep ans c6opa nepsoit nopuymm Kposu (SP) (Mpn He06X04MMOCTH).

4. ApganTtep ans BakyymHou npo6upku (CT) (npy Heo6Xo4MMocCTH).

5. Uexon 3awmTHbIi gna urn (NP) (npy HeO6X0A4LWMOoCTH),

6. dunbTp nelikouynTapHblii (F) (Npu HE06X0AMMOCTH).

IV. KoHTeilHep A1 3aroTOBKM KPOBMW M ee KOMIMOHEHTOB C Lie/Iblo NOCNeAYyHoLLero
(hpaKLMOHMPOBAHNA KPOBU HA KOMMOHEHTbI, XpPaHeHWUst KOMIMOHEHTOB KPOBMU,
3aMOpaXXMBaHMS Na3Mbl U KNETOK KPOBK, Pa3MOPaXXMBaHMS U OTMbIBAHMSA K-3eTOK KPOBM
ToproBoit mapku LAISHI cueTBepeHHbIN, B COCTaBE:

1. KoHTeliHep OCHOBHOM, B BapuaHTax UCMOSTHEHMS: :
- MeWwoK o6beMom Q-250 ¢ aHTuKoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeWwoK o6bemMom Q-250 ¢ aHTukoarynaHtom CPD-SAGM (S):

- MeLloK o6bemMom Q-250 ¢ aHTuKoarynsaHTom CPD (CD);

- MeLoK 06bemoM Q-350 ¢ aHTuMKoaryasHTom CPDA-1 (C);

- MeWwoK o6beMom Q-350 ¢ aHTuKoarynsaHtom CPD-SACjM (S);' Yy

- MeLlok o6bemomM Q-350 ¢ aHTMKoarynsHTtom CPD (CD);" . . ' Yy

- MeLloK 06bemoM Q-450 ¢ aHTUKoarynsHTom CPDA-I (C); WA

- MeWoK 06beMom Q-450 ¢ aHTukoarynaHtom CPD-SAGM (S); WY /'Y y
3amecTuTenb pykosoautens ®enepanbHoOm Cnyx6bl

no HaA3opy B cepe 34paBoOOXpaHeHUs y . Y[A-HO. MNaBntoKos

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

g
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- MeLWoK 06beMom Q-450 c aHTukoarynsHtom CPD (CD);

- MeLwoK o6beMoM Q-500 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeLWokK 06bemoM Q-500 ¢ aHTMKoar>nsHToM CPD-SAGM (S):

- MeLlok o6bemoM Q-500 ¢ aHTMKoarynsHTom CPD (CD).

2. KoHTeiHep TpaHChepHbIi - He 60nee 3 WT.

3. KoHTeiiHep ans c6opa nepsoi nopumm Kposu (SP) (Npyn HeOBXOAMMOCTH).

4. Apantep Ansa BakyymHou npobupku (CT) (npu Heo6XoAMMOCTH).

5. Yexon 3awmtHblii gna urn (NP) (npu Heo6XxoaumocTw).

6. dunbTp nelikouyuTapHbli (F) (npyn HeobxoamMMocTn).

V. KOHTeiHep A4n5 3aroTOBKN KPOBM M ee KOMIMOHEHTOB C Lie/Iblo MOC/eAyoLLero

(hpaKLUMOHMPOBAaHNSA KPOBM HA KOMMOHEHTbI, XpaHeHWs KOMMNOHEHTOB KPOBMU,

3aMOpaXXMBaHUS Nna3Mbl U KNETOK KPOBU, pa3MOpaXKMBaHUS U OTMbIBaHUA KETOK KPOBYU

Toproeoi mapkun LAISHI CTpOeHHbI C KOHTeHEPOM ANst XpaHeHWUs TPOMOOLMTOB B

oy TeyeHue 5 aHeli (PL). B cocTaBe:

1. KoHTeNHep OCHOBHOIA, B BapuaHTax UCMOJSIHEHMS;

- MeWwokK 06beMoM T-250 ¢ aHTMKoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeWwoK 06bemoM T-250 ¢ aHTUKoarynsHTom CPD-SAGM (S);

- MewokK 06bemMoM T-350 ¢ aHTUKoarynsHTom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemom T-350 ¢ aHTuKoarynsHTom CPD-SAGM (S);

- MeWoK 06bemoM T-450 c aHTUKoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeWwokK 06bemom T-450 ¢ aHTuKoarynsaHtom CPD-SAGM (S);

- MeLokK o6bemom T-500 ¢ aHTukoarynsaHtom CPDA-1 (C);

- MeLokK 06bemom T-500 ¢ aHTMKoarynsaHto.m CPD-SAGM (S).

2. KoHTeliHep TpaHCgepHbIi - He 6onee 1 wir.

3. KoHTeliHep anst XpaHeHWs TpoM6ounTOoB B TedeHue 5 aHeld (PL).

4. KoHTeliHep ansa cbopa nepsoit nopumn Kposm (SP) (npn He06X0ANMOCTH).

5. AganTtep ansa BakyymHol npo6upku (CT) (npu Heo6Xo4MMOCTK).

6. Uexon sawmtHblid gna urn (NP) (npy Heo6xoaMmocTw).

VI. KoHTeliHep Ans 3aroTOBKM KPOBU 1 e KOMMOHEHTOB C Lie/Ibl0 NOCNEAYHOLLENO

(hpaKLMOHMPOBaHNA KPOBM Ha KOMMOHEHTbI, XpPaHEHNS KOMIMOHEHTOB KpPOBMU,

3aMOpaXKMBaHMA NiasMbl U KIETOK KPOBU, pasMOpaXmnBaHuUa U OTMbIBAHUS K/IETOK KPOBU
ynr Toprosoit Mapkn LAISHI cueTBepeHHbI C KOHTEMHEPOM ANsi XpaLeHHA TPOMO0OLMTOB B
TeyeHune 5 aHein (PL), B cocTase:
1 KoHTeliHep OCHOBHOIA, B BapuaHTax UCMONHEHUSA: .Y, .

* 1
! - MeLoK 06bemoM Q-250 ¢ aHTuKoarynsHtom CPDA--1 (C);

IGN - MeWoK 06beMom Q-250 ¢ aHTMKoarynsaHtom CPD-SAGM (S);
3amecTuTeNb pyKoBoauTens defepasibHON Cy obl
Nno Haz30py B chepe 34paBOOXPaHEHNS A0FO. MaBnoKoB
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oT 22 heBpana 2024 roga P3H 2021/15936
Nuct 4

- MewwokK o6bemoM Q-350 ¢ aHTuKoarynaHTtom CPDA-1 (C);

- McuoK 06bemoM Q-350 ¢ aHTukoarynsaHTtom CPD-SAGM (S);

- MeLoK 06bemoM Q-450 ¢ aHTukoarynsaHtom CPDA-1 (C):

- MeLoK o6bemom Q-450 ¢ aHTMKoarynaHTom CPD-SAGM (S);

- MeLoK o6bemom Q-500 ¢ aHTukoarynsHtom CPDA-1 (C);

- MeLoK 06bemoM Q-500 ¢ aHTukoarynsaHtom CPD-SAGM (S).
J\ 2. KoHTeiHep TpaHcgepHblii - He 6onee 2 L.

3. KoHTeHep 4ns XpaHeHWs TPOM6OLMTOB B TedeHue 5 fHeld (PL).

4. KoHTeliHep ansa cbopa nepsoii nopuum Kposu (SP) (Npn He06XoAMMOCTH).

5. /Mpantep ans BakyymHoun npo6upku (CT) (npn HeobxoammMocTw).

6. Yexon sawmtHbln gng urn (NP) (npu HeobxoaumocTw).

7. ®unbTp nerikouutapHblii (F) (Npu He06X0AMMOCTW).

MecTo npou3BoAcTBa:

1 Suzhou Laishi Transfusion Equipment Co., Ltd., Changsheng Rd.. Tongli Town. Wujiang
- City. 215217 Jiangsu Province. P.R. China.

2. Shanghai Transfusion Technology Co.. Ltd.,, N0.500, Youdong Road. Minhang District

201100 Shanghai, P.R. China.
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