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B ¢BsA3M ¢ 3ampocoM 0 MOBOAY HEOOXOIUMOCTH 00SI3aTEIBHOTO MOATBEPIKICHUS COOTBETCTBHUS
NPOJYKLHHY, YKa3aHHOH B IIPHIIOKEHUHU, COOOIIAEM CIIEAYIOIIEE.

[Iponyxnuus, ykasaHHas B INPHIOXKEHUHM, HE BKIIOYeHAa B «EIWHBIA mepedeHb MPOIYKIIHH,
nojuiexkanied  o0s3arenbHON  cepTUdUKaun»y ¥u  «EJWHBIA 1epeYeHb MPOMYKIHH, IO IEKAIIEH
JICKJIApUPOBAHUIO COOTBETCTBUA», yTBepxkIeHHble [locTanoBnenuem IlpaButennsctBa Poccmiickoit
Denepanun Ne 2425 ot 23.12.2021 r., u npencraBieHre cepTudUKara COOTBETCTBHUS HIIH JEKIApaliy O
COOTBETCTBUH HE TpedyeTcsl.

OnHOBpEMEHHO coo0IaeM, YTO MPOIYKIWs, yKa3aHHas B TNPHJIOKEHHH, HE IIOANANAeT IO
JCHCTBHE BCTYIMBIIMX B CHJIYy TEXHHYECKUX pErilaMeHTOB EBpasHiCKOro 3KOHOMHYECKOTO COH03a
(TamoxeHHOrO cO103a) COr03a, M Ul Hee He TpeOyeTcs MpeicTaBieHuE JOKYMEHTOB O MOATBEPKICHUH
COOTBETCTBHS TPEOOBAHUSIM JIAHHBIX TEXHUUYECKUX PErIaMeHTOB.

Hacrosmas crnpaBka AelicTBUTEeNIbHA 10 BHECEHHS U3MEHEHHMU B JOKYMEHTBI, YCTaHaBIHBAIOLIME
HEOOXOIMMOCTh MPOBEJCHHS 0053aTEILHOTO MOATBEPIKACHHUS COOTBETCTBHS JAHHOM MPOAYKIUK U He
NpUMEHSIETC NPH TAMOMKEHHOM 0QOPMJ/ICHHH NPH BBO3€ TOBApOB (NMPOAYKIHH) HA TEPPHTOPHUIO
EBpa3uiickoro 3x0HOMHY€CKOro COK3a.

[Ipunoxenue: Ha 11 1., B 1 9k3.

PyxoBoauTeNnb rpynimbl HOATOTOBKH 3aK/IIOUCHHHA B.E. Horun

Tenedonsnl 1 cnpasok: (499) 253-03-68, 253-03-79
r. MockBa, JiekTpuyeckuii nep., 1.3/10, ctp.1, ka6. 42
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1. Hab6op pearentos mus Boisssienuss HK Bupyca nmmynonedpunura uenobexa (BUY) meromom
00paTHOM TpaHCKpPUIIIUK 1 nosmMepasHoit nenuoit peakiun (OT-ITHP) (BUY-T'EH) no TY 9398-
004-46482062-2004. No ®CP 2008/03504.

Kommext pearentoB s Beinenenns HK u3 kpoBu uyesnoBeka. KommiekT peareHToB 1yt 0OpaTHOH

tpanckpuniuy ¥ [NLP-ammmdukarmn JTHK BUY. Kommext pearenTos g aerekuun JIHK.

2. Habop pearentos s KonudectBerHoro ompenenenns PHK Bupyca ummyHoneduiura yenosexa
(BUY) meTomoM 0OpaTHOW TpaHCKPHIIIHK M HojuMepasHol nemnod peaxkumun (OT-ITIHP) (BMY-
I'EH KOJIMYECTBEHHBIN) o TY 9398-010-46482062-2006. Ne ®CP 2008/03503.

KoMIIeKT peareHTOB JUlsl BBIAEJICHHs HYKJIEHHOBBIX KucIoT. KanubpoBounsle oOpasiusl. KoMmiext

pearenToB Juis o6parHoii Tpanckpuruy. Kommiekt pearentos s [P — aMminpukanuy.

3. HaGop pearenrtoB s konudectBentroro onpenenenus PHK supyca rematuta C (HCV) metomom
o6paTHOi TpaHckpunuuu u mosmumepasHoit uensoit peakuuu (OT-ITLP) (OT-TEITATOI'EH-C
KosnuecTBeHHEIN) 10 TY 9398-011-46482062-2006. Noe ®CP 2008/03508.

KOMIUIEKT peareHToB JUIS BbIAENICHHsS HYKIEHMHOBBIX KucioT «IIpo6a-HK». Ilanens cranmapTHbIX

o6pasuos. Kommekr pearentos juis [1[P-ammummdukanuu.

4. Habop pearentos juis KojuuectBeHHoro onpenesienus JJHK Bupyca renatuta b (HBV) meronom
nonumepastoit nennoit peaxuun (ITLIP) (FEIIATOI'EH-b xommuectsennbii) mo TY 9398-012-
46482062-2006. No ®CP 2008/03506.

5. Habop peareHToB st onpesienienus aenenuit AZF noxyca metojom I[P B pexume peaabHOTO
spement ([eHeTrka HacseICTBEHHBIX 3aboneBanuil. Jenenuu nokyca AZF) mo TY 9398-071-
46482062-2013. Ne P3H 2014/2078.

CranjaprHas koMmiuiekranus (Ha 24 onpeaenenus). CoxpanieHHas KOMIUICKTalusl.

6. Kommnexr pearentos mis Beyienenus JJHK (ITPOBA-PAIIMA) mo TY 9398-015-46482062-
2008. Ne ®CP 2008/02939.

Peaktus «[IPOBA-PAIT[».

7. Kommiext pearentoB s I[P ammmnduxanuun JIHK Trichomonas vaginalis, Neisseria
gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis B pexume peansroro BpemerH (TNC Kommexc) mo TY 9398-
039-46482062-2010. No ®CP 2011/10428.

8. Habop pearentos s BeisiBiernss PHK Bupycos rpunma A (Influenza A virus) u rpunmna B
(Influenza B virus) metomom OT-TILIP B pexxume peansroro spement (I'punnKomrmekce) no TY
9398-055-46482062-2011. No ®CP 2011/12014.

KoMIIekT peareHToB Juisi BbiiesieHus! HykiIenHOBEIX kuciioT (ITPOBA-HK). Kommekr peareHTos

U1 TpoBeieHus obpartHoi Tpanckpuriun. Komiuiekt pearento misd [IP-ammmndukanun kJTHK

BUPYCOB Ipumma A, ¢ JeTekiuedl B pexxume peanbHoro BpemeHu (Influenza A virus). Komruiexr

pearentoB st [TIP-ammmudukanuu k/IHK Bupycos rpunna B, ¢ netekuuen B pe)KuMe peabHOTo

spemenu (Influenza B virus). Kommuekr pearenros juis I[TIP-amnnupuxanuun kJIHK Bupycos
rpunna A u B, ¢ nerexuueit B pexxume peasbHoro Bpement (Influenza A&B virus).

9. Habop pearenToB s Boisiiienus HK Bo30yauteseil ocTpbIX PECIIMPATOPHBIX BUPYCHBIX MHMEKIMH
yenoseka merogoM OT-ITLIP B pexume peansHoro Bpemeru (OP3 BI/IpchOMHHeKC) mo TY 9398-
056-46482062-2011. Ne ®CP 2011/12016.

KoOMIUIEKTEI peareHTOB JUIsl BBISBICHUs HYKIeHHOBBEIX kucioT (ITPOBA-HK). KOMILTEKT peareHToB

171 mposenenus obparHo# Tpanckpunimu. Kommiexr pearenToB s HIIP-ammmudukanuu JTHK ¢

JeTeKIuell B pexxuMe peaapHoro spemenu (OP3 BupycKomiuie

P)

PyKkoBOMTENb IPYTITBI TOArOTOBKY 3akmodennit BHUHC B.E. Horun
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10. HaGop  peareHTOB  JUIsi  ONpeJeleHMss  TEHETHYECKHX  IOJMMOP(HU3MOB,
acCOLMMPOBAaHHBIX ¢ (yHKIMIMH HHTepieHkuHa 28B, merogom IILIP B pexume peajbHOTO
Bpemenu (ummyHol enerrka IL28B) mo TY 9398-040-46482062-2011. Ne ®CP 2011/12013.

Wmmynol'enetuka [L28B. ITIK Iluroxunsr [L28B. KoMIIEeKT IOJOKHTEIBHBIX KOHTPOJIBHBIX

00pa3loB.

11. HaGop pearentoB mjst onpezaenenus npoduist sxcnpeccun MPHK renos BpoxaeHHOTO
UMMYyHHTETa C L[EJIBI0 OLEHKU JIOKAJIbHOIO BOCIHAJEHUS HWXKHHX OTIC/IOB JKEHCKOTO
penpoaykTuBHoro tpakra merogom OT-IILIP B pexume peamsHoro Bpemenu (MmmynoKsanTake
C/V) o TY 9398-079-46482062-2015. Ne P3H 2016/3903.

@acoska S. PacoBka A.

12. Habop peareHTOB ajisi UCCJIeZJOBaHUSI OMOLEHO3a yPOT€HUTAIBHOIO TPAKTa y KEHIIUH METOA0M
TP B pexume peansroro spemern (PEMO®JIOP®) mo TY 9398-020-46482062-2016. Ne OCP
2009/04663.

Demodiop® 16. Pemodaop®8, demodiop®4. CranmaptHas ¢acoBka (dacoska S). Pacoska s

ABTOMATHU3MPOBAHHOIO JIo3upoBanus (pacoBka A).

13. Habop peareHTOB Jyisi CKPHHUHTOBOTO HMCCIIEIOBaHMUsI MUKPOGIOPbl yPOT€HUTAIILHOIO TpakTa y

xenmuH Merogom ITLIP B pexxume peansproro Bpemenun (PEMO®JIOP® CKPUH) mo TY 9398-
031-46482062-2016. No ©CP 2010/08810.

CranmaprHas dacoBka (pacoBka S). PacoBka Juisi aBTOMATH3UPOBAHHOTO J103MpoBaHus (acoBka A).

14. Habop pearentoB mist BeissieHus JIHK Bupyca rematuta B (HBV) meromom mnonmmepasHoin
nennoit peaknuu (ITLP) (BI'B-I'EH) mo TY 9398-419-46482062-2016. No ®CP 2008/03507.

Komriekt peareHToB [uist BLeeHUsT HYKJIeMHOBBIX KucioT [TPOBA-HK. Kommexr pearenToB mis

[T1[P-ammnpukammu. Kommekr pearenros s gereximu JIHK meroom ress- asekrpodopesa.

15. Habop peareHToB ISl UCCIIENOBAHUS MUKPO(IIOPH YPOI€HUTAIBHOTO TPaKTa MYXYHWH METOJOM
[P B pexxume peanpHoro Bpemenu o TY 9398-090-46482062-2015 Auapodiaop®, Anapodaop®
Ckpun. Ne P3H 2016/4490.

Aunapoduiop® cranmaptHas (acoBka (dacoka S). Anupodynop® CxpuH crangaptHas ¢acoBka

(pacoBka S). Anapoduiop® dacoBka IS aBTOMAaTH3UPOBAHHOrO JO3WpoBaHHs ((pacoBka A).

Annpoduop® CkpuH dacoBka sl aBTOMATH3UPOBAHHOTO JO3UPOBaHUs (hacoBka A).

16.  Kommuext peareHToB mansi BbiaeneHus HykienHOBBIX kucioT (I[TPOBA-HK/TTPOBA-HK-
ITJIFOC) o TY 9398-035-46482062-2009 B nByx ¢opmax xomiuiekTamuu: komiuiekt [IPOBA-HK
1 koMIuieKT [IPOBA-HK-TIJTFOC. Ne ®CP 2010/08867.

17. Kommnekr pearentoB mis Belienenus JJHK (ITPOBA-PAITUJI-ITEHETUKA) mo TY 9398-033-
46482062-2009 B cocrase: nusupyroumit pacteop 1 ¢nakon, Peaktus «Ilpoba-Pamumy- 1 dhiakon
Ne ©CP 2010/08695.

18. Kommnekr pearentoB mns Beyienenuss JJHK mo TY 9398-037-46482062-2009 B ciemyrommx
¢dopmax kommtektanuu: [[POBA-I'C, ITPOBA-I'C-IIJIIOC, TMPOBA-I'C-TEHETUKA. Ne ®CP
2010/08696.

19. Habop pearentoB suist BbisiBieHuss PHK Bupyca remarura C (HCV) meronom oOpatHOi
tpanckpunuuu (OT) u monumepasnoit nennoit peakmwn (OT-I'EITATOT'EH- C) no TY 9398-014-
46482062-2007. Ne @CP 2008/03892.

Kommnekr peareHTOB JUISL BBLIECJIEHUSI HYKJIIEMHOBBIX KHCJIOT (Hp06a HK). Kommnnekr peareHToB st

oOparnoii Tpanckpunimu PHK. Kommiexkt pearentos aist [TL[P- -ammaguikanun K JIHK (o xoneunon

touke). Kommiekr pearentos mis [[P-ammmdukanun & JJHK ( emﬁMe [PEAILHOTO Bp eHH)

Kommuext pearentos ans [IIP-ammngpukanuu k JIHK (Dopes)., !

JIHK metonom remp- anekrpodopesa.

PyxoBoautens rpynmnsl noAroToBky 3akinodennit BHUMUC B.E. Horun
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20. Habop pearentoB mns BbeisiBieHus JIHK nucrepun monomnmrorenec (Listeria monocytogenes)
METOJIOM ToJIuMepa3Ho# nenHo# peakiuu (Listeria monocytogenes) mo TY 9398-024-46482062-
2009. Ne ®CP 2010/06931.

KommiexT peareHToB s BblieseHUs HyKIenHOBBIX KucioT (IIpo6a-HK). KommexkT pearentos mis

selgesienus JIHK (TIPOBA-I'C). Kommnekt pearentoB g IIP-ammmuduxanuu JHK nucrepun

MOHOLUTOreHec ¢ (IIyOpecleHTHOH AeTekuuel mo koneuHot rouke. Kommekr pearento jyist [11P-

amudukanuu JJHK nuctepun MOHOIMTOTEHEC B pe)KUME PealbHOTO BPEMEHH.

21. Habop pearentoB mus BeisiBiaeHus JIHK Bupyca repmeca uyemoBeka 6 THIA METOJOM
nonumepazHoi renHoi peakuuu (HHV6) mo TY 9398-022-46482062-2009. Ne ®CP 2010/06932.
Kommnekr peareHtoB juist BeLieheHUs gumgoruToB nepudepudeckoit kposu (IIPOBA-OUKOJLI).
Kommnexr pearenroB pns Beienenus JIHK (ITPOBA-I'C). Kommiexkt pearentoB s [IL[P-
ammmudukanmu JJTHK Bupyca reprneca dyenoseka 6 tuma ¢ GIyopecleHTHON NETEKIUeH M0 KOHEYHOI
touke. Kommnekr pearentos st [IL[P-ammmudukanuun JIHK Bupyca repreca uenoBeka 6 Tuma B
pexxume peasibHoro BpemeHu. Kommekr pearentoB juist [II[P-ammmudukanuun JJHK Bupyca repmeca
yenoBeka 6 Tuna MetonoM snekTpodopesa. Kommiext pearentoB mis nerexiun JIHK meromom

anekTpodopesa

22. Habop peareHTOB mJisi OIpEACNCHHsS TICHETHYCCKHX MMOJUMOPPU3MOB, aCCOLMHPOBAHHBIX C
MeTaboIu3MoOM  (apMaleBTUYECKUX IIPEernapaToB, METOJOM IMOJUMEpPA3HON IICMHOW peaKiiu
(®Papmaxol'eneruka) o TY 9398-028-46482062-2009. Ne ®CP 2010/08633.

23, Kommuekt pearento mis [I1[P-ammmndukanmn JIHK Bupyca mpocroro repreca 1 u 2 THIOB,
muromeranosupyca (HSV1I/HSV2/CMV) B pexume peansHoro Bpemenud (HSVI/HSV2/CMV
I'epnecKommieke) mo TY 9398-038-46482062-2010. Ne ®CP 2011/10429.

24,  Habop pearentoB s BbisiBieHust JIHK OGoppemun Oypraopdepu (Borrelia burgdorferi)
MerozoM noyimMepasnoit nennoit peakuuu (I1LP) (BOPPEJIMO-I'EH) o TY 9398-013-46482062-
2006. Ne ®CP 2008/03505.

KOMIUIEKT peareHTOB Uil BBLICNICHHUsS HYKJICHHOBBIX Kucior. Kowmmiexkr pearenrtoB miust IILIP-

ammnpukanmu JJHK. Kommext pearentos jist nerekuud JIHK metonom anekrpodopesa.

25. HabGop pearenroB s BeisBienuss JIHK Bupyca reprieca uenoBexka 8 THIAa METOI0M
nojmumepasnoi nennou peakuun (HHVE8) mo TY 9398-023-46482062-2009. Ne ®CP 2010/06933.

Kommiexr pearenToB Juist BeLaeneHus tumdonutos nepudepuyeckoit kposu (ITIPOBA-OUKOJI).

Kommexr pearenToB aist BbLiesieHust HykienHOBBIX kucnot (IIpo6a-HK). Kommiekr peareHToB s

Beienienns JJHK (ITPOBA-I'C). Kommtekt pearentoB st [1LP-ammnudukanmu JIHK Bupyca repneca

uesioBeka 8 Tuna ¢ GIyopeclieHTHON JeTeKnuel no koHeynoi touke. Komruek pearentos s [TI[P-

amrpuxanun JJHK Bupyca repreca yenoBeka 8 Tuma B pexuMme peabHOr0 BpeMeHH. KOMIUIEKT
pearentoB aist IP-ammmndukamuu JTHK Bupyca repreca uenosexa 8 tumna metoom anekrpodopesa.

Kommext pearentos ans perexiuu JIHK meroom snekrpodopesa

26.  Habop pearento mns Beieienus JHK Bupyca Dmiureitna-Bapp Mmetomom monumepasHoit
nennoi peakuuu (EBV) mo TY 9398-021-46482062-2009. Ne ®CP 2010/06934.

KomruiekT peareHToB 171 BbAeneHHs uMdonutoB nepudepudeckoin xposu ([IPOBA-OUKOJI).

KomruiekT pearentoB st Belaenenus HykiaenHoBbix kucnot (IIpo6a-HK). KommiekT peareHToB s

BBIJICJICHUS [[HK (ITPOBA-I'C) Kommniekt pearentoB s Beigenenus JTHK (ITPOBA-PAITU).

Kommexr pearentos mst ITLP-ammmdukanmu JJHK supyca Dmmreitna-bapp ¢ dyopecnenTHON

JACTEeKIMeNH 10 KOHe4HOW Touke. Komruiekr pearentoB mus IIL[P- HHHQ)HKauHH JIHK Bupyca

Onurrefina-bapp B pexuMe peanbHOro BpeMeHH. Kommexmypearen

BUpyca OmnmreifHa-bapp Meronom anextpodopesa. Komruieki i z[eTeKu/( JIHK
METOJIOM JIeKTpodopesa

PykoBoauTens rpymnmnel moaArotTosku 3akmouenuii BHUUC B.E. Horun
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2T HaGop pearentoB mist BeisiBienust PHK BupycoB mnannemuueckoro rpunma A (HINI)
noj100HbeIX mramMmy A/California/04/2009 («CBUHOH TpHIIT») METOAOM OOpPATHON TPAHCKPUIIIUU H

nosnMepazHoid nenHod peakuuu (I[lam HINID) mo TY 9398-026-46482062-2009. Noe OCP
2010/07921.

28.  Kommnexr pearentoB s [Il[P-ammmn¢ukanuu resomuo#t JIHK uenosexa B pexume
peanbHOro Bpemenu (KBM) o TY 9398-036-46482062-2009. No ®CP 2010/08412.

29. Habop peareHTOB [UIsl OINpeAesieHHs TIeHEeTHUYECKHX IOJTUMOPPU3MOB, aCCOIMHUPOBAHHBIX C
HapylIeHUssMA  (QYyHKIUI CepJedHO-COCYIMCTOR CHUCTEMBI, METOJIOM IIOJUMEpa3HOW IEMHOM
peaxiuu (Kapauol'eneruxa) mo TY 9398-027-46482062-2009. Ne ®CP 2010/08414.

Komrutekt peareHToB [UIsl ONpeiesieHns TeHETHUYECKUX MOIUMOP(H3MOB, ACCOIIMUPOBAHHBIX C PUCKOM

pasBUTHS  apTepuajbHON  rumepreHsuu, wmeronoM [II[P B pexuMme peaspHOro BpeMEHH

(Kapmuol'enetuka I'unepronus). Kommiekr peareHToB [UIsl  OIpeAeNieHUs] TeHETHUYECKUX

IOJIMMOP(U3MOB, aCCOLUUPOBAHHBIX C PUCKOM Pa3BUTHUS apTepUAIbHOMN rurnepTeH3uu, Metogom [P

B pexume peanpHoro BpemeHu (Kapuauol'enetuka TpomGoduuiust). KOMIIEKT MONOKHTEIBHBIX

KOHTpOJbHBIX 00pa3oB (IIK ['unepronus). KoMIiekT moaoxureasHbpIXx KOHTPOJIBHBIX 00pa3ios (ITK

Tpombodummst)

30. HabGop pearentoB s BoisiBieHus JJHK Bupyca BeTpsiHOM OCIBI METOZOM HOJUMEPa3HOM LEMHOM
peaxiuu (Varicella-zoster virus) o TY 9398-063-46482062-2012. Ne P3H 2013/1258.

Kommnnexr pearenros juist [MIP-ammnudukanun JIHK Bupyca BeTpsiHON ocmbl ¢ (IIyOopecleHTHOM

JeTeknyed no koHeyHod Ttouke. Komruiekt pearentoB s [1[P-ammmudukanmm JIHK Bupyca

BETPSHOM OCIBI ¢ JETEKLHMEH B pexuMme pealbHOro BpemeHu. Kommiekt pearentoB jist IIL[P-

ammunpukanuu JIHK Bupyca BeTpsiHOM OCIIBI ¢ ICTEKIIHEH METOIOM JIEKTpodopesa.

31.  Habop pearentos s BeisiBiaeHus JIHK mukoGakTepuit TyOepKyie3a 4ejloBEYeCKOro ¥ OLIULETO
BuoB (Mycobacterium tuberculosis — Mycobacterium bovis complex) u auddepeHHanm
Mycobacterium tuberculosis or Mycobacterium bovis complex MeTOZOM MOJMMEpPa3HOi IEMHOMN
peakuuu (MHUKO-I'EH) o TV 9398-007-46482062-2008. No ®CP 2008/03849.

KomruiekT peareHToB IS BbLAETICHUS HyKJIeHHOBEIX kucioT ([Tpo6a-HK). KommekT peareHTOB s

[MIP-ammmudukanuu x JJHK (Popes). Kommnekr pearentos mast I[MIP-ammmdukamuu k JHK (o

xoHeuHOH Touke). Kommiekr pearenroB s [IL[P-ammmbukammu x JIHK (B pexwume peanbHOro

spemenn). Kommexr pearentoB must nerexmuu JIHK meromom rems- amexrpodopesa. Kommiekr
pearenToB s quddepennuanmu JJTHK Mycobacterium tuberculosis ot Mycobacterium bovis (Popes)

32. Habop pearentoB ans BeusiBieHuss JIHK Tokcorasmer rouaunu (Toxoplasma gondii) meromom
nomumepasHoi nenHon peakumu (TOKC-I'EH) mo TY 9398-019-46482062-2008. Ne ®CP
2008/03944.

Kommnexr pearentoB s Beiaesenust JJIHK. Kommexr pearentos mist INIIP-ammnudukanun k JTHK

(®opes). Kommiexkr pearentos juist [IL[P-amnnupukanwm k JIHK (o koneunoit touxe). Kommiexr

pearenros 1 [IHP-ammmudukamun x JIHK (B pexume peanbHoro Bpemenu). KoMmIuiekT peareHToB

g perekuuu JIHK MerosnoM rens- anekrpodopesa.

33. HaGop peareHTOB Ul OIpeAEICHUs] T€HETHYECKUX MOJUMOPPU3MOB, aCCONMUHPOBAHHBIX C

(GyHKUMSIMH UMMYHHOH CHCTEMBI, METOJIOM IOJMMepa3Hoi menHou peakuuu (MmmyHol'eneTnka)
o TV 9398-034-46482062-2009. Ne ®CP 2010/08697.

34,  Kommext peareHToB Juist BelieneHus ¢peransHor JJHK AI/I3 KpOBH MaTepH [TPOBA-HK-®ET no
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