006 yTBep>xXaeHuu rpaduka M yCI0OBUMA NO3TAaNHOW NIOKaNN3aLum
NPOM3BOACTBA € AUHCTBEHHbIM NOCTABLLMKOM CTEHTOB A A
KOPOHapPHbIX apTepun MeTasIJIM4eCKUX HENOKPbLITbIX, CTEHTOB
O KOPOHAPHbIX apTepPUM, BbiAeNAIOLWUX JIeKapCTBEHHOoe
CpeAcTBO, KaTeTepoB DaNNOHHbIX CTaHAAPTHLIX A1 KOPOHAPHOM
AHrMonJIacTUKMU, 3aKynaembix pepepanbHbIMU
rocynapCcTBeHHbIMU DIOA)KETHBIMU YUYPEXAEHUAMU U
rocyaapCcTBeHHbIMMU OI0A)KEeTHbIMMU Y4YpeXAeHUAMU CYyObeKToB
Poccuuckon depepauum

Mpuka3s * Ne 4856/1131H - 0T 07.12.2021 - COBMECTHbIA LOKYMEHT - [leiicTByeT 6e3 n3MeHeHui

MWHWCTEPCTBO MPOMbILLIJIEHHOCTW 11 TOPT OB/ POCCUIACKOW ®ELEPALIAN
MWHWCTEPCTBO 3PABOOXPAHEHISA POCCUACKOW ®ELEPALIAN
MPNKA3
MOCKBA

7 nekabpsa 2021 r. Ne 4856/1131H

06 yTBEpPXAEHNM rpacka 1 yCIOBWIA MO3TAMHON IOKaM3aunm NponM3BOACTBa € AUHCTBEHHbIM
MOCTaBLLMKOM CTEHTOB L1 KOPOHAPHbIX apTepUin METANINYECKNX HEMOKPbLITHIX, CTEHTOB 4151 KOPOHAPHbIX
apTepwin, BblAENSAOWNX NeKapCTBEHHOE CPECTBO, KaTeTepoB 6aNNOHHbIX CTaHAAPTHBIX AJ151 KOPOHAPHON
aHrMONNaCTVKK, 3aKynaeMbiX peaepanbHbIMU FoCyAapCTBEHHbIMU BIOIXKETHLIMU YYPEXAEHUAMM Y
roCyapCTBEHHbIMU 610 J)KETHBIMM yupexxaeHnsMn cybbekToB Poccuitckoin ®eaepauum

3apeructpupoBaH MuHtioctom Poccmm 30 gekabpsa 2021 r.
PernctpauunoHHbin Ne 66744

Bo ucnonHeHme nyHkTa 2 pacnops»xeHuns NpasutensctBa Poccninckon ®egepauymm ot 12 mas 2015 r. Ne
855-p (CobpaHue 3akoHogaTenbCcTBa Poccunckon ®epepaumm, 2015, Ne 20, ¢T. 2967; 2021, Ne 31, cT. 5982)
npuKasbliBaeMm:

1. YTBepAnTb Npuaaraembln rpaduk 1 yCiioBns nNosTanHom JoKaamsaLnum npon3sBoLcTea e ANHCTBEHHbIM
MOCTaBLLMKOM CTEHTOB AJ19 KOPOHAPHbIX apTepuil METa/INYECKMX HEMOKPbITLIX, CTEHTOB A8 KOPOHAPHbIX
apTepuii, BbIAENALWNX NeKapCTBEHHOE CPEACTBO, KaTeTepoB 6aNNOHHbIX CTaHAAPTHBLIX AN KOPOHAPHOW
AHrMONNACTUKK, 3aKyNaeMblx heaepasibHbIMU FOCYAaPCTBEHHbLIMM BIOOXKETHLIMW YYPEXXAEHNSMMN U
rocyapCTBEHHbIMY BIOIXKETHLIMUN yYpexaeHnamMn cybbekToB Poccuinickon depepaunn.

2. KOHTPOJIb 33 UCMONHEHNEM HACTOSALLLEro NpuKasa BO3I0XKUTb Ha NepBoro 3amectutens MnmHucTpa
NPOMBILLNEHHOCTK 1 Toproean Poccuinckon ®epepaummn B.C.OcbMakoBa 1 3amectutens MuHmucTpa
34paBooxpaHeHns Poccunckon ®epepauum C.B.Inaronesa.

MWHNCTP NPOMBILLNEHHOCTH
1 Toproeaun Poccuinckon ®epepauuu .B.MaHTypos

MuHWCTp 34paBoOOXpaHeHNs
Poccunckon ®epepauny M.A.Mypaluko

YTBEP)XIEHbI
npukaszom MuHnpomTopra Poccun n MuHsgpasa Poccun 7 gekabps 2021 r. Ne 4856/1131H
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pachvk 1 ycnosma No3TanHOM A0KaAM3aumMm Npon3BoACTBa eAUHCTBEHHbIM MOCTaBLLMKOM CTEHTOB 414
KOPOHApPHbIX apTepuin MeTaNINYEeCKNX HEMOKPLITLIX, CTEHTOB A1 KOPOHAPHbLIX apTepui, BblAENSIOLMX
JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO, KaTeTepoB BanNoHHbIX CTaHAAPTHbLIX 15 KOPOHAPHOW aHrMoMNAacTuKuy,
3aKynaeMmblx pefepasibHbIMN FOCY AapCTBEHHLIMU BIOIXKETHLIMUN YYPEXAEHUAMU N TOCYAAPCTBEHHLIMU
604 KeTHbIMU yupexaeHnaMu cybbekToB Poccuickon ®epepaunnCpokMeponpnatnsOTyeTHbIE
LOKYMEHTBI

3T1an 1: BHeapeHMe TEXHONOrMYeCKMX NPOLLECCOB COOPKM CTEHT-CUCTEM (CTEHTOB 4151 KOPOHAPHbIX
apTepuin MeTalNYeCKMX HEMOKPbLITLIX, CTEHTOB A1 KOPOHAPHbIX apTepPUR, BbIAENAOWMNX IeKapCTBEHHOE
CPeLCTBO) N KaTeTepoB 6aNiNOHHbLIX CTaHAAPTHBLIX AN KOPOHAPHOW aHrMonaacTukn. BHegpeHue
TEXHOJI0rMY4eCKMX NPoLEeCcCcoB HAHECEHWS MOKPLITUSA, BbIAENAOLLEro IeKapCTBEHHOe CPeLCTBO, Ha
KOPOHAPHbIN CTEHT.

1 Hosbpsa 2021 r.

1. BHeapeHue TexHonornm cbopkm cnenyowmnx BUA0B MeAULMHCKUX N3 LENNNA:

CTeHT ons KOPOHAPHbIX apTepuin MeTanImyeckun HenokpbiThin Yukon CC (opurnHasibHoOe Ha3BaHue
JIOKanNn3yemoro NpogykTa KoMmnaHumn-nponssoautens Translumina) (ganee - Yukon CC);

CTeHT ons KOPOHAPHbIX apTepui, BbIAENSIOWNIA lekapcTBeHHoe cpencTso, Yukon Chrome PC
(opuruHanbHOe Ha3BaHWe I0KaM3yemMoro NPoyKTa KoMnaHun-nponssoanTens Translumina) (panee -
Yukon Chrome PC);

CTeHT ons KOPOHapHbIX apTepuii, BbIAENSIOWNIA leKapCcTBeHHOe cpeacTBo, Yukon Choice PC
(opurmHanbHoOe Ha3BaHWe JIOKAJIM3yeMOro NpoaykTa KoMnaHum-nponssoanTens Translumina) (ganee -
Yukon Choice PC).

BHefpeHue TexHoornn cbopkm BhilleyKa3aHHbIX MeAULUHCKMX U3AeNMIA, B TOM Yucae, npeaycMaTpuBaeT:
1.1. MoHTa)x 1 KBanuuKaL o Npon3BoACTBEHHOr0 060pyA0BaHMS, HE0BXOAMMOro Ans OCYLECTBEHUS
cnefyoLwWwmnx TEXHONOMMYECKMX MPOLLeCCoB:

KPUMMUHT (KpensieHne 06xumMoM) A Bcex BUAOB CTEHTOB Ha CUCTEMe LOCTaBKMK;

KOHeYHas YyNakoBKa U KOHTPOJIb KavyecTBa.

1.2. YcTaHoBKY 1 kKBanudgmkaumuio nabopatopHoro obopyaoaHuns, Heobxoammoro ans obecneyveHns
MeXaHW4YeCKOoro TeCTUPOBAHMSA BblLEYKa3aHHbIX MEAULNHCKUX N3O,

1.3. OcywiecTBneHne kaanbpoBku HeobxoAMMOro ANa AAaHHOMO 3Tana NPou3BOACTBEHHOMO U
nabopaTopHoro obopynoBaHus.

2. BHeapeHune TexHonorum cbopkn MegULMHCKOro n3genus katetep 6anioHHbIN CTaHAAPTHLIN Ans
KOpoHapHou aHrnonnaactmkn Cathy No. 4 (opurnHanbHOe Ha3BaHUE I0KaM3YEMOro NpPoaykTa KOMAaHmm-
npounssoguTens Translumina) (ganee - Cathy No. 4).

BHefpeHwue TexHoornn cbopkm BhileyKa3aHHOro

MeONLUHCKOro n3genuns, B TOM Yucne npefycmaTpuBaeT:

2.1. MoHTaX 1 KBanngmukKaLmio npon3BoACTBEHHOro 060pyaoBaHMS, HEO6X0AUMOro 418 OCYLLECTBIEHUS
cnenyoLmnx TEXHONOrMYeCKMX NpoLeccos:

aneMeHTHON cbopku KaTeTepa 6annOHHOrO CTaHAAPTHOrO AN KOPOHAPHOM aHrMONNaCTUKUY;
thopmMmpoBaHns cknagok bannoHa n nx pukcaumm,

KOHEYHOW YyNaKOBKUN 1 KOHTPONS KavecTBa.

2.2. YcTaHOBKY 1 KBanudukaunio nabopatopHoro obopyaosaHums, HeobxoanmMoro ans obecneyeHus
MexaHN4YeCKOro TeCTUPOBAHUSA BbILLEYKAa3aHHOM0 MegULMHCKOro n3genms.

2.3. OcywecTBneHne Kanmbposkm HeobxoAMMOro AN AAHHOrO 3Tana NPOU3BOACTBEHHOIO 1
nabopaTtopHoro obopygoBaHus.

3. BHeapeHne TEXHONOr NN HaHECEHWNS MOKPbLITUS, BbIAENSIOWErO JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO, Ha
KOPOHapHble CTEHTbI. TEXHO0r NS NPUMEHAETCS AN NOKPLITUA MeAULUHCKUX n3genuin: Yukon Chrome PC
1 Yukon Choice PC.

BHeLpeHue TeXHOIOrMN N0 HAHECEHMWIO MOKPLITUS, BEIAENSAIOLLEro IeKapCTBEHHOE CPEACTBO, Ha
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KOPOHaPHbIN CTEHT Cpeam NpoYero npeagycMaTpuBaeT cneayoLlee:

3.1. MoHTaXx 1 KBanugmrKaLmo Npon3BoaCcTBEHHOro 06opynoBaHns, He06X04MMOro 415 OCYLLECTBEHNSA
cnenyoLnx TEXHONOrMYeCKMX NpoL,eccos:

NPUroTOBJIEHNE MOKPbITUS, BbIAENSIOLLIErO JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO;

HaHeCeHne Ha KOPOHAPHbIN CTEHT MOKPbLITUS, BbIAENSIOLIEr0 IeKapCTBEHHOE CPeaCTBO;

KOHTPOJIb Ka4eCTBa KOPOHAPHOro CTeHTa.

3.2. YCTaHOBKY 1 KBanudukaumo nabopatopHoro obopynosaHms, Heobxoaumoro gns NpoBeaeHUs
XUMWYECKOr0 aHasM3a CoAep)KaHuns IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa Ha CTEHTaxX A1 KOPOHAPHbIX apTepun,
BbIAENAOLUMX IEKAPCTBEHHOE CPEACTBO.

3.3. OcyuiecTBneHne KanmbpoBky HeobxoaANMOro Aas 4aHHOM0 3Tana NPOU3BOACTBEHHOIO U
nabopatopHoro obopynoBaHus.

4. ObyyeHne 3a4eCTBOBAHHOMO B peann3auny LaHHOro 3Tana NpovM3BOACTBEHHOMO N MHXEHEPHOr 0
nepcoHana 000 "CteHTeKc" HEOOXOAMMbIM TEXHOJIOMMYECKMM NPOLIeCCaM U NpoLieypaM KOHTPOS
KayecTBa COOPKMN CTEHT-CUCTEM W KaTeTepoB 6aslIoHHbIX CTaHAAPTHbLIX A5 KOPOHAPHOW aHrMONIacThKY, a
TaKXXe TEXHOI0rMYeCKNM NpoLeccaMm HaHeCeHMA Ha KOPOHapHbIe CTEHTbI MOKPbLITUSA, BblAENALWEro
JleKapCTBeHHOe CPefCTBO.

MpepoctasneHue B cpok Ao 20 nekabpa 2021 roga B MMHUCTEPCTBO NPOMBILLIAEHHOCTU Y TOPrOBJM
Poccninckon depepaunm n MUHUCTEPCTBO 34paBooxpaHeHns Poccuinckon ®egepauum Cnegyowmnx
AOKYMEHTOB (M0 COCTOSIHMIO He no3aHee 1 HOoA6ps 2021 r.):

1. Konum perncrpaumnoHHbix yaoctoBepeHun Ha Yukon Chrome PC, Yukon Choice PC, Yukon CC, Cathy No. 4,
BblaHHbIX B COOTBETCTBMM C NOCTaHOBeHMeM MpaBuTenbCcTBa Poccuinckon ®epepaumm ot 27 aekabps
2012 r. Ne 1416 "O6 yTBepXAeHun MpaBnn rocyfapCTBEHHON perncTpaLmm MefuLmMHCKUX n3gennin"
(CobpaHue 3akoHopaTenbcTBa Poccuinckon ®epepaunn, 2013, Ne 1, cT. 14; Ne 43, 1. 5556; 2020, Ne 49, cT.
7897).

2. [loKyMeHTbl, NOATBEP X AAlOLLME NPaBO BNageHns nmbo nosib30BaHNA NPON3BOACTBEHHBIM U
nabopaTopHbiM 060pyAOBaHNEM, HEODXOAMMbBIM LN151 OCYLLECTBAEHNS KOMMIEKCA TEXHOIOMMYECKNX
npoLeccoB COHOPKUN CTEHT-CUCTEM M KaTeTepoB BaNIOHHbIX CTaHAAPTHBLIX 4J1 KOPOHAPHOW aHTMOMAAaCTUKN,
a TakXXe 419 TEXHOJIOrMYECKNX NPOLIECCOB HAHECEHMS Ha KOPOHAPHbIE CTEHTbI MOKPLITUSA, BblAENSAOLLENO
JIeKapCTBEHHOE CPeACTBO, N AOKYMEHTbI, MOATBEPXAAOLWME NPaBO BageHNs b0 Nonb30BaHUSA
nabopaTopHbIM

obopynoBaHMeM, He0BX0AUMBIM A1 MEXaHMYECKOr0 TECTMPOBAHNS CTEHT-CUCTEM N KaTeTepoB BafoHHbIX
CTaHAAPTHbIX 419 KOPOHAPHOW aHMMONNACTUKK, @ Tak)Ke HEOBX0AMMbIM A5 XMMWYECKOro aHanu3a
COAEep>XaHNs NeKapCTBEHHOr0 CPeACTBa Ha CTEHTAX AJ1S KOPOHAPHbLIX apTepuiA, BblAENSAOLLNX
JleKkapCTBEHHOe CPefCTBO.

3. OT4eTbl 0 KBaJIMUKALMM MOHTaXKa NPON3BOACTBEHHOIO 060pyAOBaHNSA, HE06X0AMMOro Ans
OCYLLLeCTBJIEHNS KOMMJIEKCA TEXHONOrMYeCKUX NpoL,eccoB COOPKM CTEHT-CUCTEM N KaTeTepoB BafIoHHbIX
CTaHOAPTHbIX A1 KOPOHAPHOM aHrMOMIaCTUKK, a Tak)Xe 060py10BaHNS ANt HAHECEHMS Ha KOPOHapHble
CTEHTbI MOKPLITKSA, BblAENAOLWEr0 NEKAPCTBEHHOE CPeaCTBoO.

4. OT4eTbl 0 KBa/IMbUKaLmMm MoHTaxa labopaTopHoro obopyaoBaHns, HE06X0AMMOr0 41 MEXaHNYECKOr o
TecTupoBaHMsA COOPKM CTEHT-CUCTEM U KaTeTepoB BaNIoHHbIX CTaHAAPTHbLIX A5 KOPOHAPHOWN
aHrMonnacTukK, a Takxe nabopatopHoro obopyaoBaHus, HeO6X0ANMOro AN XMMUYECKOr0 aHam3a
COAEepXXaHNa NeKapCTBEHHOrO CPeAcTBa Ha CTEHTaX A4J19 KOPOHAPHbLIX apTepuid, BblAENAOLLNX
JlekapCTBeHHOe CPefCTBO.

5. OTYyeTbl 0 NpoBeAeHUN KannbpoBKn HeobXoaMMOro

AN9 LaHHOro 3Tana Npov3BOACTBEHHOIO

n nabopaTtopHoro obopynoBaHus.

6. CNCOK COTPYAHUKOB NPeANpUATUA, Npowewnx obyyeHne ¢ Lenbio BHEAPEHUSA TEXHONOMNYECKNX
NpoLEeCCoB 1 OCYLLECTBNEHNS KOHTPONS KayeCTBa COOPKN CTEHT-CUCTEM M KaTeTepoB BasiIoHHbIX
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CTaHL4APTHbIX 419 KOPOHAPHOW aHMMONNACTUKWK, @ TaK)Xe BHeAPEHNSA TEXHONOrNYECKNX NPOLLEeCCOB
HaHeCeHNs Ha KOPOHapHble CTEHTbI NOKPLITUS, BbIAENAIOLLErO JIeKapCTBEHHOE CPEACTBO, U OOKYMEHT,
NoATBEPXXAALWNA NPOXoXAeHne 06yHeHNs 3TUMM COTPYAHUKAMN.

7. CepTurKaT 0 NPOUCXOXKLEHMMN TOBaPA, BblAaBaeMbIil YNOJIHOMOYEHHbBIM OpraHoM (opraHu3saumen)
rocyZapcTB - Y1eHOB EBPa3MNCKOro 3KOHOMUYECKOro Cot3a no popme, yCTaHOBEHHON lMpaBunamu
onpefeneHns CTpaHbl NPONCXOXXAEHUSA TOBApPOB, ABAAIOLNMUCS HEOTbeMIeMon YacTbio CornalleHns o
MpaBuiax onpenesieHns CTpaHbl MPONCXoXaeHuns Toeapos B CoapyxecTse He3aBucumblx FocynapcTs oT
20 Hos16psa 2009 r. (CobpaHue 3akoHoAaTenbCTBa Poccninckon ®epgepaunn, 2011, Ne 34, cT. 4950,
bionneteHb MexayHapogHbix gorosopos, 2019, Ne 10, cT. 896) (oanee - NMpasuna), n B COOTBETCTBUM C
KpUTepusMy onpefesieHns cTpaHbl NPONCX0XKAEHUA TOBApPOB, NpefyCcMOTpeHHbIMK [pasuiamu B
oTHoweHwun Yukon CC, Yukon Chrome PC, Yukon Choice PC, Cathy No. 4.

3Tan 2: BHeApeHue TEXHONOMMYECKIX NPOLLECCOB COOPKU CUCTEM JOCTABKMN A5 CTEHTA A KOPOHAPHbIX
apTepuil METaNINYECKOr0 HEMOKPBLITOrO 1 CTEHTOB AJ/151 KOPOHAPHbLIX aPTEPWIA, BbILENFIOLLMX
NeKapCcTBEHHOE CPenCTBRoO.

1 mapTta 2022 .

1. BHenpeHue TexHonorum cbopkm CMCTeMbl LOCTaBKW CTEHTOB.

Cuctema OOCTaBKW CTEHTOB ABNAETCA HGOGXO)J,VIMbIM KOMMOHEHTOM Cneaytowmx sngos MmegnunHCKnX
n3oenunn:

Yukon CC;

Yukon Chrome PC;

Yukon Choice PC.

BHeapeHne TexHonorni c6opkn CUCTEM AOCTABKU CTEHTOB, B TOM YKC/e, NpeayCcMaTpUBaEeT:

1.1. MoHTaX 1 KBanuukaLlmo Npom3BoLCTBEHHOr0 060pyLoBaHMA, HEOBXO0ANMMOro AN OCyLEeCTBAEHUS
cnepyrowmnx TexHonorn4eCcknx npoueccos:

aneMeHTHas cbopka KaTeTepa CUCTEMbI OCTAaBKM KOPOHAPHbIX CTEHTOB;

thopMmpoBaHue cknamnok bannoHa u nx pukcaums;

KOHTPOJIb Ka4yeCTBa CUCTEMbI JOCTaBKN CTEHTa.

1.2. YcTaHOBKY 1 kBanudukauuno nabopatopHoro obopynosaHus, Heobxoanmoro ans obecneveHms
MeXaHNn4eCKoro TeCthpoBaHna CUCTEMbI OOCTaBKN CTEHTOB Mnocne C60pKVI.

1.3. OcywecTBneHne kannbpoBku HeobxoaMMOro 4sia JaHHOro 3Tana NPon3BOACTBEHHOIO W
nabopaTtopHoro obopynoBaHus.

2. ObyyeHme 3a4eNCTBOBAHHOIO B peann3auny AaHHOro 3Tana NpPonM3BOACTBEHHOIO U UHXEHEPHOr 0
nepcoHana 000 "CteHTeKc" HEOOXOAMMbIM TEXHOJIOMMYECKMM NMPOLIeCcCaM U NpoLieypaM KOHTPOS
KayecTBa COOPKMN CUCTEMbI AOCTaBKN CTEHTOB.

MpenoctasneHme B MUHNCTEPCTBO NPOMbILLAEHHOCTY 1 TOproean Poccunckon ®epepaun n MUHNCTEPCTBO
3[paBooxpaHeHns Poccunckon Gegepauum

cnefyrowmnx JOKYMEHTOB:

1. [lokyMeHTbI, NOATBEPXAAoLWMe NPaBo BnaaeHns nmbo nonb3oBaHMs NPOM3BOACTBEHHBIM U
nabopaTopHbiM 060pyaoBaHNEM, HEOOXOAMMbBIM 4151 OCYLLECTBAEHNS KOMMIEKCA TEXHOIOMMYECKNX
npoLeccoB COHOPKU CUCTEMBI fOCTAaBKN CTEHTOB M KOHTPOASA KavecTsa.

2. OT4eThbl 0 KBaJIMUKALLMM MOHTaXKa NPON3BOACTBEHHOIO 060pyA0OBaHNSA, He0bX0AMMOro ans
OCYLLLeCTBJIEHNS KOMMJIEKCA TEXHONOrMYECKUX NpoLLeccoB COOPKM CMCTEMbI LOCTaBKM CTEHTOB.

3. OT4eTbl 0 KBaIMUKaLMM MOHTaxa NabopaTopHoro obopyaoBaHMs, HEOOXOANMOro AN KOHTPOJIA
KayecTBa TEXHOJIOrMYECKMX NPoLLEeccoB COOPKN CUCTEMbI OCTABKN CTEHTOB.

4. OTYeTbl 0 MPOBEAEHUN KaIMBPOBKM HEOOXOANMOro AN AaHHOI0 STana NPoM3BOACTBEHHOIO 1
nabopaTtopHoro obopynoBaHus.

5. Cnncok COTpYAHUKOB NpeanpuaTus, npowenwmx obyyeHme ¢ uenblo BHeAPEHNS TEXHONOMMHYECKUX
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npoL,eccos C60pKI/I CACTEMDbI OOCTaBKN CTEHTOB K OCYLLECTBIEHUA KOHTPOA Ka4eCTBa, U JOKYMEHT,
I'IOJJ,TBep)K,D,a}OIJJ,I/IIZ npoxoxxneHume 06y‘-IeHI/IF| 3TUX COTPYAHUNKOB.

3Tan 3: BHeagpeHne TEXHONOMMYECKUX MPOLIECCOB NPON3BOACTBA METAJIMYECKNX 3ar0TOBOK CTEHTOB.
BHenpeHMe TeXHONOrMYECKNX NPOLIECCOB HAHECEHUS MOKPLITUS, BbIAENSAILWEr0 JIeKapCTBEHHOE CPeaCTBO,
Ha KOPOHAPHBbIN CTEHT (He Coep KaLluii MOJIMMEPHOr0 MOKPLITASA). BHeApPEHUEe TEXHONOrNYECKMX
npoLeccoB COOPKM CTEHT-CUCTEMbI A1 CTEHTA /15 KOPOHAPHbIX apTEPWiA, BbIAENSIOLLEr0 IEKAPCTBEHHOE
CpeacTBo (He coaep Kallero NoJMMepHOro NoKpbLITHA). BHeapeHne TeXHONOrMYeCKUX NpoLieccoB cOopKu
CUCTEMbI I0CTAaBKWN CTEHTA AJ151 KOPOHAPHbIX apTEPUNA, BbIAENAIOLIErO JIEKAPCTBEHHOE CPeACTBO (He
COAEP>KALLEro NnosIMMEpPHOro NoKpbITUS).

1 nekabps 2022 r.

1. BHeapeHue TeXHONOrUM NPoM3BOACTBA METAI/IMYECKNX 3ar0TOBOK CTEHTOB. MeTannnyeckas 3aroToBka
CTEHTa ABNSETCA HEOOXOAMMbIM KOMMOHEHTOM C/IEAYOWMNX BUAOB MEAULMHCKUX U3AENNIA:

Yukon CC;

Yukon Chrome PC;

Yukon Choice PC;

CTeHT 015 KOPOHAPHbLIX apTepui, BbIAENSIOWNA NeKapCTBEHHOE CPeACTBO (He coaepKaLlnii MOJIMMEPHOro
nokpbITKA) Vivo ISAR (opuruHanbHOe Ha3BaHWe NoKaan3yemMoro NpoAyKTa KOMnaHUn-npon3soanTens
Translumina) (nanee - Vivo ISAR).

BHeapeHve TeXHONOorni Npon3BoACcTBa MeTalINY4eCKMX 3aroTOBOK CTEHTOB B TOM Yucie
npenycMaTpuBaeT:

1.1. MoHTaX 1 KBanMUKaL Mo Npon3BoACTBEHHOr0 060py0BaHMs, HE0BXOAUMOro Ans OCYLECTBAEHUS
cnenyoLnx TEXHONOMMYeCKMX NPoLECcCoB:

Nla3epHas Bblpe3ka CTeHTa / 1 (un) cBapka cTeHTa; 0bpaboTka MOBEPXHOCTU CTEHTAa;
3NEeKTPOXMMMNYECKan NOJIMPOBKa CTEHTA;

KOHTPOJIb Ka4yecTBa.

1.2. YcTaHoBKY 1 KBanudukauuio nabopatopHoro obopyaoBaHusi, Heobxoamnmoro ans obecneyeHns
(PU3NKO-MEXAHNYECKOr0 TECTUPOBAHNA METAI/IMYECKNX 3ar0TOBOK CTEHTOB.

1.3. OcywiecTBNeHne KaanbpoBKM He06X0AMMOro ANns AaHHOrO 3Tana NPon3BOACTBEHHOMO U
nabopatopHoro obopynoBaHus.

2. BHegpeHune TexHonoruim cbopku MmeanumnHckoro nigenms Vivo ISAR.

BHenpeHue TexHoornn cbopKm BhileyKa3aHHOM0 MeANLMHCKOr0 U3AeNns Cpean npoyero
npefycMaTpuBaeT cledytoLlee:

2.1. MoHTaXx 1 KBanugrKaLmo Npon3BoACcTBEHHOro 060pynoBaHNS, HEOOX0AMMOro 415 OCYLLECTBAEHUS
cnenyoLnx TEXHONOMMYECKMX MPOLECCOB:

KpMMMNUHra (KkpenneHns ob)KnMom) CTeHTa Ha CUCTEMe A0CTaBKW;

KOHEYHOW YyNakKoBKW 1 KOHTPOJIS Ka4yecTBa.

2.2. YCTaHOBKY U KBanndukaumo nabopaTtopHoro obopynosaHms, Heobxoanmoro gns obecnevyeHus
MexaHN4YeCKOro TeCTUPOBAHUSA BbILLEYKAa3aHHOM0 MegULMHCKOro n3genms.

2.3. OcyuiecTBneHNe KanmbpoBky HeobxoANMOro Ans 4aHHOM0 3Tana NPoOU3BOACTBEHHOIO U
nabopaTtopHoro obopygoBaHus.

3. BHeapeHwune TeXHONOM NN HAHECEHNS MOKPLITUSA, BbIAENSIOLEr0 IeKapCTBEHHOE CpencTBo, Ha Vivo ISAR.
BHeapeHne TeXHOM0r i Mo HAHECEHWNIO MOKPbLITUSA, BbIAENSAIOLLIEro JIeKapCTBEHHOE CpeacTBo, Ha Vivo ISAR
cpenu nNpovero npefycMmaTpuBaeT cregyiollee:

3.1. MoHTaXx 1 KBaangmrKaLmo Npon3BoaCcTBeHHOro 0bopynoBaHns, Heo6x04MMOro 418 OCYLLEeCTBAEHNS
cnenyoLmnx TEXHONOrMYeCKMX NpoLeccos:

NPUrOTOBJIEHNE MOKPbLITUSA, BbIAENSIOLLErO JIEKAPCTBEHHOE CPEACTBO;

HaHeCeHne Ha KOPOHAPHbIN CTEHT MOKPbLITUSA, BbIAENSAIOLEr0 IeKapCTBEHHOE CPeaCTBO;
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KOHTPOJIb Ka4yeCTBa KOPOHAPHOro CTeHTa.
3.2. YcTaHOBKY 1 KBanmdukauno nabopatopHoro obopynosaHms, Heo6Xo4NMMOro Ans NpoBefeHNs
XUMWYECKOr0 aHasM3a CofepKaHuns IeKkapCTBEHHOr0 cpeacTBa Ha Vivo ISAR.

3.3. OcyuiecTBfeHNe KannbpoBky HeobxoAnMOro Aas AaHHOr0 3Tana NPon3BOACTBEHHOIO U
nabopaTtopHoro obopynoBaHus.

4. BHenpeHne TexHosornm cbopku CUCTEMbl 4OCTABKMN CTEHTOB, ABASIOWENCA HEODXOAMMBIM KOMMOHEHTOM
Vivo ISAR.

BHeppeHne TexHonornm cbopku cucTembl OCTAaBKU CTEHTa Cpean NpoYvero npegycMaTpuBaeT:

4.1. MoHTaX 1 KBaanuKaLuio Npon3BoACTBEHHOr0 060pyA0BaHNS, HEO6X0AMMOro A5 OCYLLECTBAEHNS
cnefyoLwmnx TEXHONOMMYEeCKMX MPoLLeCCoB:

3neMeHTHasa cbopka KaTeTepa CUCTEMbI AOCTAaBKN KOPOHAPHOI0 CTEHTA;

thopMupoBaHme cKnafok 6annoHa n nx ukcauus;

KOHTPOJIb Ka4yeCTBa CUCTEMbI JOCTABKN CTEHTA.

4.2. YCTaHOBKY U KBanudukauuo nabopatopHoro obopynoBaHns, HE06X04MMOro ANs MEXaHNYeCKoro
TeCcTUpOBaHMA CUCTEMbI OCTaBKK CTeHTa nocne cbopku.

4.3. OcywecTBneHme KaambpoBky HeobXoANMMOro A LaHHOro 3Tana NPonM3BOACTBEHHOIO U
nabopaTtopHoro obopynosaHus.

5. ObyyeHmne 3a4eCTBOBAaHHOIO B peasin3aLnm 4aHHOr0 3Tana NPOM3BOACTBEHHOIO N UHXXEHEPHOT O
nepcoHana 000 "CTeHTekC" HeobX0ANMbIM TEXHOIOMMYECKUM NpoLLeccaM 1 npoLeypam KOHTPOS
KayecTBa MPOM3BOACTBa MeTa//INYECKMNX 3ar0TOBOK CTEHTOB, @ TakXe COOPKM CTEHT-CUCTEMBI,
TEXHOJIOrMYECKUM MPOLLeCcCaM HaHEeCEHMWS JIEKAPCTBEHHOMO MOKPLITAA Ha KOPOHAPHbLIN CTEHT 1 CHOPKK
CUCTEMbl JOCTaBKN CTEHTOB.

MpepocTaBneHne B MUHUCTEPCTBO NPOMBILLJIEHHOCTI U TOProean Poccunckon ®egepaunm n MMHUCTEPCTBO
34paBooxpaHeHns Poccminckon depepauun Cneayowmx LOKYMEHTOB:

1. Konusa perncrpaumoHHOro yaoctosepeHus Ha Vivo ISAR, BblIaHHOr0 B COOTBETCTBUN C MOCTAHOBJIEHNEM
MpasuTtenscTBa Poccninckon Gepepaunm ot 27 gekabps 2012 r. Ne 1416 "06 yTBEepxaeHumn MNpasun
roCyfapCTBEHHOW perncTpaunn megnunHckmx ngenmn" (CobpaHue 3akoHogaTensCcTBa Poccuinckom
®epepaumm, 2013, Ne 1, cT. 14; Ne 43, ¢T. 5556; 2020, Ne 49, cT. 7897) nnm B COOTBETCTBUN C NPaBOM
EBpa3nincKoro 3KOHOMUYECKOro Coto3a.

2. [loKyMeHTbl, NoATBEPXXAAlOLME NPaBO BAageHns nmbo nosib30BaHNS NPON3BOACTBEHHBIM U
nabopaTopHbIM 060pyLOBaHUEM, HEOBXOAMMBIM A5 OCYLLECTBAEHNS KOMMEKCa TEXHONIOMNYECKUX
MPOLLeCCOB M3rO0TOBIEHNA METAI/IMYECKNX 3ar0TOBOK CTEHTOB, @ TakXe A5 OCYLeCTBIEHUS
TEXHOJIOrMYeCKUX NPOLECCOB COOPKN CTEHT-CUCTEMbI, HAHECEHWS IEKAPCTBEHHOMO NMOKPLITUA 1 COOPKK
CUCTEMbl JOCTaBKW CTEHTa, U OKYMEHTbI, MOATBEpPXAaloLwne npaBo BnageHuns nmbo nonb3oBaHus
nabopaTopHbIM 060pyAOBaHNEM, HEOOXOAMMBIM A5 MEXAaHUYECKOr0 TECTUPOBAHMSA METAJIINYECKNX
3aroTOBOK CTEHTa W CTEHTa 419 KOPOHAPHbLIX apTepuid, BoIAENAOLLEro NEKaPCTBEHHOE CPeACTBO (He
cofepXallero NoMMepHoe MNOKPLITUE), @ TakKe HEOOXOANMBIM A1 XMMUYECKOr0 aHan3a CoOAep KaHUs
NEKapPCTBEHHOr0 CPeACTBA Ha CTEHTaX A1 KOPOHAPHbIX apTepPUN, BIAENAOLWNX JIeKapCTBEHHOE CPeacTBO.
3. OTYeTbl 0 KBaAUMKAL MM MOHTaXa NPon3BoACTBEHHOr0 obopynoBaHnsa, Heobxoammoro ans
N3roTOBNEHUS METa/INYECKNX 3ar0TOBOK CTEHTOB, COOPKM CTEHT-CUCTEMBI, HAHECEHNS IEKAPCTBEHHOIO
MOKPbLITMA 1 COOPKM CUCTEMbI AOCTAaBKN CTEHTOB.

4, OTYeTbl 0 KBaMUKaLUM MOHTaKa NabopaTopHoro obopyaoBaHmMs, HEO6XOANMOro AN AaHHOroO STana
AN KOHTPOJIA KayeCTBa NPOM3BOACTBA METa/INYECKMX 3ar0TOBOK CTEHTOB, COOPKM CTEHT-CUCTEMBI,
HaHEeCeHNs NeKapCTBEHHOMO MOKPLITUS U COOPKM CUCTEMbI AOCTAaBKW CTEHTOB.

5. OT4yeTbl 0 NpoBeAeHUN Kannbposkn HeOHBX0AMMOro AN AaHHOr0 3Tamna NPOM3BOACTBEHHOIO 1
nabopatopHoro obopynoBaHms.

6. CNCOK COTPYAHUKOB NPeANpUATUA, Npowewnx obyyeHne ¢ Lenbio BHEAPEHUSA TEXHONOMNYECKNX
NpoLEeCCoB 1 OCYLLEeCTBAEHNS KOHTPOS Ka4eCTBa U3roTOBAEHNA METaN/IM4eCKMX 3aroTOBOK CTEHTOB,
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COOPKMN CTEHT-CUCTEMbI, HAHECEHMNSA JIEKAPCTBEHHOMO MOKPLITUSA 1 COOPKM CUCTEMbI LOCTABKW CTEHTOB, U
LOKYMEHT, NOATBEPXKAAOLWNIA NPOX0XKAeHMNE 06yYEHNS 3TUX COTPYAHNKOB.

7. 3aKNl04eHMe 0 MPOBEAEHNN 1 pe3ysibTaTax TEXHOI0rMYeCKoro ayamnTa BbiMOJHEHUS MEPONPUATAIA
sTanoB 1 - 3 HacTosAwero 'paguka, BbINOJIHEHHOO HE3aBUCUMOW 3KCNEPTHOW OpraHu3aumnen, C KoTopown
00O "CTeHTeKc" 3aK04eH JOFOBOP OKa3aHMs yCayr no NpoBeAEHMNI0 TEXHOIOMMYECKOro ayauTa (nanee -
3aKnto4eHne 0 NpoBeLeHNN 1 pe3ysibTaTax TEXHOJIOMMYECKOro ayanTa).
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