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% KHUIBCHKA TOPIOBO-IIPOMUCJIOBA ITAJIATA

Anpeca: 01054, m. Knis-54, sy, B. Xmeasnunubkoro, S5 Tenedonn: 235-82-93; 482-04-42

EKCINEPTHUH BUCHOBOK Ne  1-1594
Bix29.11.2019.
1. 3amoBunk excneprszu:  1OB «OIIT IMATPEUIIHI », M. KuiB
2. Exkenepr:  ['epacumona K.O.

3. [liaeTasa Aas npoBeaenns ekenepTn3n: 3as5BKa 3aMOBHKKA ekcnepTusu 6/H Bix 06.11.2019.
napsiz [-1594 8in 07.11.2019.

4, 3aBpanus eKcnepTHIH:

[POBENCHHS MOPIBHAIBLHOIO aHANi3y: CXBaJIEHHX Ta CEPTH(HIKOBAHUX BUPOOHUKOM
npoueayp, 1o inctanboBani B Cuctemi adepesy Spectra Optia i Cenaparopi AMICUS, 1a
mapamerpiB npouesypu adepesy (36opy) mononykneapis (MHK) B Cucremi adepesy
Spectra Optia i Cenapatopi AMICUS Ha niicTasi 10KyMEHTIB, HAAaHHX 3aMOBHHKOM.

5, PesyasraTn focaimkenns: EKCIEPTY 3aMOBHUKOM HajlaHi HACTYIHI JOKYMEHTH :

- KepiBuuurso 3 excrutyarauii «Cucrema adepesy Spectra Optia». Po3ain 2 «Berym.
Ta6maus 2-1: «Hassu npolieyp, Lo BHKOHYIOTECS B cenaparopi Spectra Optia»; Posain 10
«ITpouenypu 360py mononykneapis (MHK)». Tabnnus 10-2 «/liana3oHyW BBEIAECHHS HaHUX
JUIS TIapaMeTpiB NpolesypH 300py», TOBAPOBUPOOHHK «TERUMO BCT, Inc.», CLLIA (nata
penaxuii 2019- 05);

- [Tocibuuk 3 excrutyataiii 13 Bepciii 4.4 14.5 «Anapat Auist nepesinBaHHs KpPOBI: cernaparop
KTTHH KpoBi «AMikycy». Tom 1 «OcHoBH excrutyarauii». ['nasa 1 «BukopucTaHHs LbOro
noci6unka». Posmin 1.4 «[lpubiusti y CIIA nokasaHHs A0 3acTOCyBaHHA Cenapatopa
AMICUS». (Ceprienns 2014 p.47-19-08-671 (UK)), roBaposupooHnK «FRESENTUS KABI»;

- Tloci6unk onepatopa I3 Bepciit 4.4 Ta 4.5 «Cenaparop AMICUS». Tom 3 «306ip MoHO-
nykneapuux kiitud (MHK)». T'nasa 3 «HanawtyBasts cenapatopa AMICUS». Po3zain 3.3
«ITapametpu npouexypw». (Cepnenp 2014 p. 47-19-08-673 (UK)), TOBapoBHPOOHHK
«FRESENIUS KABI»;

- Kepisuuurso kopuctysaua IO sepcii 4.3 Ta 4.4 «Cenapatop AMICUS™». Tom 4
«TepanesTuune 3amiennsa naasmu (TPE)». I'nasa 4 «ITpouenypa». Po3nin 4.2 «Ilpouenypa
TPE». (Cepnens 2012 p. 07-19-07-294 (RU)), roBaposupooHnk «FRESENIUS KABID».

O3HailOMUBILKCH 3 TIPeJL IBJEHUMU LTOKYMEHTaMH, EKCIIEPTOM BCTAHOBJIEHO, 1110
Cucrema adepesy Spectra Optia i Cenapatop AMICUS npusuadeni A5 npoueaypH apepesy
(360py) MonoHykieapuux kaituH (MHK) y naiieHTiB abo y ITOHOPIB.

e3ysIRTaTH aHajli3y CXBaJeHUX Ta cepTu(hiKOBaHUX BUPOOHMKOM MPOLEAYP, IO

ICUS 3BeaeHi B NOpiBHAIbHY TaOJIULIO.
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[TopiBHsIbHA TAGNHILS.

/1

Ipoueaypu/napamerpu npoueaypu
agepesy

3riIHO JIOKYMEHTAM, HAZIAaHUX 3aMOBHHKOM:

KepiBuuntso 3 excruryaranii «Cucrema aepesy
Spectra Optia», (aata pemaxuii 2019- 05),
ToBapoBupoOHUK « TERUMO BCT, Inc.», CILIA

Moci6uuk 3 excrutyarauii [13 sepciit 4.4 i 4.5 «Anapar ans
nepeinBatHs KPOBi: cenapaTop KIiTHH KpoBi «Amikycy. Tom |
«OcHoBu excrtyatauii. ['nasa 1 «BukopHcTaHus LBOro no-
ciGuuka». Posnin 1.4 «[Ipuiinsri y CLUIA nokazanus 10 3acto-
CyBaHHs cenaparopa AMICUS. (Cepneus 2014p. 47-19-08-
671 (UK)): IociGHuk onieparopa 13 sepciii 4.4 i 4.5 «Cenapa-
Top AMICUS». Tom 3 «36ip MoHOHYyKI€apHHX KJIiTHH
(MHK)». I'napa 3 «Hanawrysanna cenaparopa AMICUS».
Po3ain 3.3 «Ilapametpn npouenypu». (Cepnens 2014 p. 47-
19-08-673 (UK)); Kepisuuurso kopuctysaua 10 sepcii 4.3
Ta 4.4 «Cenapatop AMICUS™y. Tom 4 «Tepanesruune
samiutens nnasmu (TPE)». [nasa 4 «llpoueaypay. Pozain
4.2 «Ilpouenypa TPE». (Cepriens 2012 p. 07-19-07-294
(RU)), rogaporrpobuuk «FRESENIUS KABI»

[Iponenypu

TaGnuus 2-1: «Haseu npouenyp, mo BHKOHYIOTBCS
B cenaparopi Spectra Optiay, posaia 2 Beryn.

Towm 1. rnasa 1. Posain 1.4 «[lpuitusti y CILIA
MOKa3aHHs 110 3aCTOCYBaHHs cenaparopa « AMICUS»»

Cxsaseni Ta ceprudikoBani BUpoGHHKOM
[poue/1ypH, o inctaiboBani B Cucremi
adepesy Spectra Optia i Cenaparopi
AMICUS

Jlonopcbka Kopekitist TpoMGoOIHTIB (TPLI)

TpomGounradapes i3 neitkopeaykuicio (oxunapua,
nojsiiina abo norpiitHa 103m)

TpomGounradapes i3 nefikopenykuieio Ta BUKOPHCTaH-
HAM po3unny InterSol s 36epiranns TpomGouuTin
(oannapua, nozsiiina abo notpiiina A031)

Tepanepruunnii rasmadepes (I1d)

Tepanestnyne 3aminienns niasmu (TT13)

Tepanesruunnii masmadepes 3 nonomixmmm
anapatom Juis 00pobku riazmu (BAOIT)

Kononku s Tepanesruunoro samiwenss naasmu (TPE)

Epurpouuradepes, Buaanenns epurpountis i
npoueaypa oominy/sunanerns (Ed)

Eputpountodepes/Eputpooomin (RBCX)

36ip MmoHoOHYyKIIeapiB (36ip MOHOHYKJICApHHX
KJITHH 3 nepidepuanoi kposi) (MHK)

36ip mononykieapunx kit (MHK)

besnepepsiuii 36ip Monouykneapis (HMHK)

He 3aznauena

36ip rpanynonuTis 3 mepudepuunoi kposi (I1511)

He 3a3uauena

Buganenns rpanynouuris (VJIKLL)

He 3aznauena

Bunanenus rpomGouutis (YTPIL)

He 3a3znauena

O6pobka kictkoBoro mosky (ITKM)

He 3aznauena

He 3asnauena

36ip riazmu

He 3a3nauena

36ip u1st nPUTOTYBAHHS CBIX03aAMOPOXKEHOT N1a3MHU

He 3asnauecna

30ip s BUPOGGHUIITEA Npenaparis

He 3a3uauena

36ip epufpdipris i3 neiikopenykuieio
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[Tpo1oBKeHHs NOPiBHAJIBHOT TaOIHIII

[lapameTpu npoueaypu adepesy

| TaGnuus 10-2 «Jliana3oHu BBEACHH JIaHUX T

napameTpis mpoiexypu 360py» posiiny 10
«IIponenypu 36opy monounykieapis (MHK)»

Posxin 3.3 «[lapamerpu npoueaypu» rnasu 3
«HanamtyBanus cenapatopa «cAMICUS»

eTpu npoueaypu adepesy (36opy) monokiieapis (MHK)

BigomMocTi
11po I0HOpA
abo

cTarh YoJI0BIYA, KiHOYA 401081494, KIHOYA
Bara 5-500 pynTin/2-227 Kkr 22-660 ¢ynTiB/10-300 kr
3picT 1-8 (pyTin’f(}-l1')1roi‘1miaf30-244 cM Bl | ¢pyra 4 moiimu o 8 dyrie 4 moiima/16-100

nauieHTa moimie/40-254 cm
OLIK (06 em uinbhoi | 300-15000 mn 50-10000 mn
KpOBI) 32 [HKJI
lemaroxpur 10-70% 15-60% remaTokpuT (remorsio0in) roHopa abo
MaiieHTa nepe;si NpoLeayporo
Ot TToBepHEeHHS KPOBi Tax, abo Hi He 3asnauenni
Banosuenns EK- Taxk, abo H1 He 3a3HadeHnit
KOHTYPY
[TigirpiBay KpoBi: Tax, abo Hi. He 3aznauenui
JIHIA MOBEPHEHHS B po3aini 4.2 «Ilpouenypa TPE» rnaeu 4 «Ilpouenypan
tomy 4 «TepaneBruune 3aMiuieHHs minasmu (TPE)»
Kepisuuirrea kopucrysaya [10 Bepcii 4.3 ta 4.4
«Cenapatop AMICUS™y,
3a3HaueHHH «irij yac npoueaypu TPE»
[TigirpiBay KpoBi: 1-100 M He 3a3nauenuit
06’ €M KOMILIEKTY
maricTpaiei
3anosHeHHs | [ eMaToKpuT 25-80% He 3asnadennii
EK-koHTypy | epurpouutapHol
OIMHHL

I'epacumosa K.O.
(npizsuue, iHiianm)
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lporoskenns No I-1594 pin 29.11.2019.

BucnoBknu:
IIpunposedenninopienansnozo ananizy: cxpanenux tacepTudikoBaHux BUPOOHHUKOM
npouenyp, wo incransosani B Cuctemi adepesy Spectra Optia i Cenapatopi AMICUS Ta
napamMeTpis npoueaypH adpepesy (36opy) moHonykeapis (MHK) 8 Cuctemi aepesy Spectra
Optia i Cenaparopi AMICUS Ha mincrasi nanux JOKYMEHTIB, HaZlaHUX 3aMOBHUKOM, a caMe:;
- KepiBunurso 3 excrinyarauii «Crcrema adepesy Spectra Optia». Po3zin 2 «Beryny.
Tabmuus 2-1: «Ha3su nipoLietyp, 10 BHKOHYIOTbCS B cenapatopi Spectra Optiay; Pozzin
10 «IIpouenypu 360py MoHoHykuieapis (MHK)». Ta6nuug 10-2 «/lianasonu BBexenHs
AaHHX JJIS NapaMeTpiB npoueaypu 36o0py», ToBapoBupobHuk « TERUMO BCT, Inc.»,
CILA (nara penakuii 2019- 05);
- [ociGuuk 3 excrutyarauiiTI3 Bepciii4.4i4.5 «Amapar [isl lepe/iuBaHHs KPOBi: cernaparop
KJIITHH KpoBi «Amikyc». Tom 1 «OcHOBH ekc niayarauii». ['nasa 1 «Bukopucrtanns poro
noci6uukay. Posnin 1.4 «Ipuiinsti y CIIA nokasanns 1o 3aCTOCYBaHHS cernapaTopa

AMICUS». (Cepnenb 2014 p. 47-19-08-671 (UK)), ToBaposupobunk «FRESENTUS
KABI»;

- [ociGruk oneparopa I3 Bepciii 4.4 1a 4.5 «Cenapatop AMICUS». Tom 3 «361p MOHO-
HyknaeapHux kaitua (MHK)». I'nasa 3 «Hanawrrysants cenapatopa AMICUSy. Posnin

3.3 «ITapameTpu npoLenypmy. (Cepriens 2014 p. 47-19-08-673 (UK)), ToBaposupo6Hux
«FRESENIUS KABI»:;

- Kepisruurso kopucrypaua [10 Bepcii 4.3 ta 4.4 «Cenaparop AMICUS™s,. Towm 4
«TepaneBTH4He 3aMilieHHs MIa3zMu (TPE)». I'nasa 4 «ITpouenypa». Pozain 4.2

«Ipouenypa TPE». (Ceprieus 2012 p. 07-19-07-294 (RU)), TOBapOBUPOOHHUK
«FRESENIUS KABI».

excnepmom ecmanosneno, mo CHcTema adepesy Spectra Optia i Cenapatrop AMICUS
NpU3HAYeH] JUIs IPOLEypH aepesy (360py) MOHOHyKIeapHuX KiithH (MHK) y naunientis
abo y noHopiB.

Pesynemamu ananisy: cxpanenuxta CepTH(IKOBAHHX BUPOGHKKOM npoienyp, uio
iHCTaNnboBaHi B CHeTeMi adepesy Spectra Optia i C enapatopi AMICUS Ta napamerpis
npouenypu adepesy (360py) MoHOHyKueapiB (MHK) B Cucremi adepesy Spectra Optia i
Cenapatopi AMICUS 36edeni ¢ nopiersnsty mabauyio.

Hani npo npoyedypu:
- 361p masmu;
- 30ip g npuroTyBaHHs CBIK03aMOPOKEHOT I1a3MH;
- 30ip 115 BUPOG6HUITRA rnpenaparis;
- 36ip eputpouuTis i3 Jelikopeykuicio,
B KepiBHHuTBI 3 excrinyaranii «CrcTema aepesy Spectra Optiax. Possin 2 «Betym». Tabnu-
us 2-1: «Hassu Npoueayp, 1o BUKOHYIOTHCS B cenaparopi Spectra Optiay ne 3azHaueHi,
B INocibHuky 3 excrnnyataniiTI3 Bepciii4.414.5 «Anapar s NieperBalHA KpoBi: cenaparop
' T Mye». Tom 1 «Ocuosu excnnyaraiiy. [nasa 1 «Bukopucranus LbOI0O
4 «llpuitnsiti y CILIA nokazanms 110 3aCTocyBa11/}l&cenapaTopa
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Ipoaopxennss Ne [-1594 Bin 29.11.2019.

Hani npo npoyedypu:

- besnepepsuuii 36ip moHonykeapis (HMHK);

- 36ip rpanyroLuTIB 3 nepudepuyuHoi kposi (TT51JT);
- Bunanenns rpanynouutis (Y JIKLL);

- Bunanenns tpom6ouuTis (YTPLL);

- O6pobka kicTkoBoro Mosky (ITKM).

B [lociGHuky 3 excruryarauiiTl3 Bepciii 4.4 1 4.5 « Anapar 1s1si mepenuBaHHs KPOBi: cenapatop
KJITHH KpoBi «AMikyc». Tom | «OcHoBu ekcrutyatauii». I'nasa | «Bukopuetants nboro nocio-
Hukay». Po3nin 1.4 «llpuitnati y CILIA nokaszanus mo 3actocysanHs cenaparopa AMICUS»
He 3a3Hay4eHl,

B KepiBauUTBI 3 excrutyartanil «Cucrema apepesy Spectra Optiayn. Po3nin 2 «Berym».
Tabnuus 2-1: «Ha3zsu npouenyp, 1110 BAKOHYIOThCs B cernapatopi Spectra Optia» 3asHayeni.

llapamempu npoyedypu aghepesy:
- IapaMeTp «Bara natiieHra (JoHopa)»:

B KepiBuuiirsi 3 excrutyaranii «Cucrema agepesy Spectra Optia». Po3ain 10 «IIpouenypu
300py mononykeapis (MHK)». Tabauus 10-2 «/lianasonu BBeeHHs JaHUX T TapaMeTpiB
npoueaypu 300py» zazrauenuti dianazon — 5-500 dyntis/2-227 kr,

B [TociGuuky onepatopa 13 Bepciit 4.4 ta 4.5 «Cenapatop AMICUS». Tom 3 «36ip mono-
nykneapuux kiitud (MHK)». 'naBa 3 «HanamryBanus cenapatopa AMICUS». Posain
3.3 «Ilapametpu npoueaypu» zasHavenuti oianazon 22-660 GyHTis/10-300 Kr;

- mapameTp «IiAirpiBay KpoBi»:

B KepiBuuursi 3 ekcrutyaTauii «Cucrema adepesy Spectra Optia». Posain 10 «Ilpoueaypu
360py mononykiaeapis (MHK ). Tabnnus 10-2 «/liana3osn BBeeHHS JaHuX /Ul apameTpis
npotexypu 300py» 3azHaveHo «mak, abo Hi,

B [TociGuuky oneparopa I'13 Bepciii 4.4 ta 4.5 «Cenapatop AMICUS». Tom 3 «306ip MoHO-
nykneapuux knitue (MHK)». T'nasa 3 «Hanawrysanns cenapatropa AMICUS». Pospin 3.3
«IlapameTpu ipoLieiypu» Oarni e 3aznaveni, B KepiBuunrsi kopucrysaua [1O sepcii 4.3 ta
4.4 «Cenaparop AMICUS™. Tom 4 «Tepanepruune 3amiiienHs miasmu (TPE)». 'nasa 4
«ITpouenypa». Posain 4.2 «[Ipouenypa TPE» 3a3naueno «nid uac npoyedypu TPEy;

- mapaMeTp «reMaTOKPHT €PUTPOLIMTAPHOT OAHHULIY:

B KepiBuuursi 3 excrunyaraii «Cuctema adepesy Spectra Optia». Posain 10 «IIpouenypu
360py MoHouykneapis (MHK)». Ta6nuus 10-2 «/lianasonn BBeIeHHA JaHKUX [UTsl [1apaMeTpiB
npouenypu 300py» 3azHayeHull;

B [TociGuuky oneparopa I13 Bepciii 4.4 Ta 4.5 «Cenapatop AMICUS». Tom 3 «36ip MoHo-
Hykneapuux kiaitun (MHK)». I'nasa 3 «Hanamryanns cenaparopa AMICUS». Po3zin

T'epacumoga K.O. Mpeacrasink [ // Pyna JL.B.

(npi3syLLe, THILLIATH) ([Ii.’lllné (Npi3BULLE, IHILAIM)

Excneprunii Bucnosox 3apeecrposano: 29.11.2019.
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