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Ножи микрохирургические офтальмологические одноразовые стерильные 
Sharpoint
Варианты исполнения:

1. Нож микрохирургический оф тальмологический для парацентеза
1.1 Ножи микрохирургические офтальмологические для парацентеза ClearPort:
- 78-2310, под углом  45°, ш ирина лезвия 0,8 мм (23 G auge)
- 78-2010, под углом 45°, ш ирина лезвия 1,1 мм (20 G auge)
- 88-2010G, под углом 35°, ш ирина лезвия 1,1 мм (20 G auge), с защ итой лезвия
- 78-2019, под углом 45°, ш ирина лезвия 1,4 мм (19 Gauge), 1,0 мм и 1,2 мм индикаторы 
ш ирины разреза

1.2 Н ож и офтальмологические ударные (копьевидные):
- 72-1501, прямой, угол заточки 15 °, ш ирина лезвия 1,5 мм
- 82-1501G, прямой, угол заточки 15 °, ш ирина лезвия 1,5 мм, с защ итой лезвия
- 72-1591, под углом вправо в 40°, угол заточки 15 °, ш ирина лезвия 1,5 мм
- 72-2201, прямой, угол заточки 22,5 °, ш ирина лезвия 1,6 мм
- 72-3001, прямой, угол заточки 30 °, ш ирина лезвия 1,6 мм
- 72-4501, прямой, угол заточки 45 °, ш ирина лезвия 1,8 мм

1.3 Ножи оф тальмологические роговичны е / склеральны е стандартные:
- 72-1531, прямой, угол заточки 15 °, длина лезвия 3,0 мм
- 72-1551, прямой, угол заточки 15 °, длина лезвия 5,0 мм
- 72-3036, прямой, угол заточки 30°, длина лезвия 3,5 мм

1.4 Ножи оф тальмологические для парацентеза стандартные:
- 72-1001, прямой, односторонний скос кромки лезвия, ш ирина лезвия 1,0 мм

2. Ножи офтальмологические для надрезов и лим бальны х послабляю щ их разрезов
2.1 Ножи оф тальмологические для разрезов точной глубины:
- 72-0303, прямой, глубина разреза 0,3 мм
- 72-3503, прямой, глубина разреза 0,35 мм
- 72-5503, прямой, глубина разреза 0,55 мм
- 72-6003, прямой, глубина разреза 0,6 мм

2.2 Ножи офтальмологические для разрезов ограниченной глубины:
- 72-0301, прямой, глубина разреза 0,3 мм
- 72-0401, прямой, глубина разреза 0,45 мм

SURQCAL

3. Ножи оф тальмологические для ф акоэмульсификации
3.1 Ножи оф тальмологические кератомы C lear Control 3D:
- 72-1650, под углом 40°, щ ирина лезвия 1,6 мм
- 72-1850, под углом 40°, ш ирина лезвия 1,8 мм
- 72-2050, под углом  40°, ш ирина лезвия 2,0 мм
- 72-2250, под углом  40°, ш ирина лезвия 2,2 мм
- 72-2450, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,4 мм
- 72-2550, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,5 мм
- 72-2650, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,65 мм
- 72-2750, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,75 мм
- 72-2850, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,85 мм
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- 72-3050, под  углом 40”, ш ирина лезвия 3,0 мм
- 72-3250, под углом  40”, ш ирина лезвия 3,2 мм

3.2 Н ож и оф тальмологические для роговичного разреза, двойная заточка:
- 72-1361, под углом  40”, ш ирина лезвия 1,3 мм, 1,0 мм индикатор ш ирины  разреза
- 72-2263, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,2 мм, 1,5мм и 1,75мм индикаторы  глубины 
разреза
- 72-2463, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,4 мм, 1,5 мм, 1,75мм и 2,0 мм индикаторы 
глубины разреза
- 72-2663, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,65 мм
- 72-2763, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,75 мм
- 82-2763G, под углом  35”, ш ирина лезвия 2,75 мм, с защ итой лезвия
- 72-2863, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,85 мм
- 82-2863G, под углом 35”, ш ирина лезвия 2,85 мм, с защ итой лезвия
- 72-3061, под углом  40”, ш ирина лезвия 3,0 мм

3.3 Ножи офтальмологические для роговичного разреза, двойная заточка, параллельные 
стороны:
- 72-2635, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,65 мм
- 72-2735, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,75 мм
- 72-2835, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,85 мм
- 72-3035, под углом 40”, ш ирина лезвия 3,0 мм

3.4 Ножи оф тальмологические кератомы, верхняя заточка:
- 72-1461, под углом  40”, ш ирина лезвия 1,4 мм
- 72-2261, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,2 мм
- 72-2461, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,4 мм
- 72-2561, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,5 мм
- 82-2561G, под углом  35”, ш ирина лезвия 2,5 мм, с защ итой лезвия
- 72-2661, под углом  40”, ш ирина лезвия 2,65 мм
- 82-2661G, под углом  35”, ш ирина лезвия 2,65 мм, с защ итой лезвия
- 72-2761, под углом  40”, щ ирина лезвия 2,75 мм
- 82-2761G, под углом  35”, щ ирина лезвия 2,75 мм, с защ итой лезвия
- 72-2861, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,85 мм
- 82-2861G, под углом  35”, ш ирина лезвия 2,85 мм, с защ итой лезвия
- 72-2961, под углом  40”, ш ирина лезвия 3,0 мм
- 82-2961G, под углом  35”, ш ирина лезвия 3,0 мм, с защ итой лезвия
- 72-3261, под углом 40”, щ ирина лезвия 3,2 мм
- 72-4561, под углом  40”, ш ирина лезвия 4,5 мм
- 72-3270, под углом  70”, ш ирина лезвия 3,2 мм

3.5 Ножи офтальмологические кератомы, двойная заточка:
- 72-1831, под углом 40”, ш ирина лезвия 1,8 мм
- 72-2231, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,2 мм
- 82-2231G, под углом  35”, ш ирина лезвия 2,2 мм, с защ итой лезвия
- 72-2431, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,4 мм
- 82-2431G, под углом 35”, ш ирина лезвия 2,4 мм, с защ итой лезвия
- 72-2531, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,5 мм
- 72-2631, под углом 40”, ш ирина лезвия 2,65 мм
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- 72-2831, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,8 мм
- 72-2931, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,0 мм
- 72-3231, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,2 мм

3.6 Ножи офтальмологические кератомы, верхняя заточка, параллельны е стороны:
- 72-2912, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,0 мм
- 72-3212, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,2 мм

3.7 Ножи оф тальмологические кератомы, односторонний скос кромки:
- 72-2801, прямой, ш ирина лезвия 2,85 мм
- 72-2901, прямой, ш ирина лезвия 3,0 мм

4. Н ож и оф тальмологические для ф акоэм ульсификации / им плантации
4.1 Ножи офтальмологические ClearTrap трапезоидны е роговичны е / для имплантации:
- 75-1214, под углом  40°, ш ирина лезвия 1,4 мм
- 75-1517, под углом  40°, ш ирина лезвия 1,7 мм
- 75-1520, под  углом 40°, ш ирина лезвия 2,0 мм
- 75-1720, под углом  40°, ш ирина лезвия 2,0 мм
- 75-2022, под углом  40°, ш ирина лезвия 2,0 мм
- 75-2522, под углом 40°, ш ирина лезвия 2,9 мм
- 75-2723, под углом  40°, ш ирина лезвия 3,0 мм
- 75-2724, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,2 мм
- 75-2725, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,5 мм
- 75-2824, под углом 40°, ш ирина лезвия 3,2 мм
- 75-2826, под углом  40°, ш ирина лезвия 3,75 мм
- 77-1725, под углом  40°, ш ирина лезвия 2,5 мм

4.2 Ножи оф тальмологические PilotT ip для имплантации, верхняя заточка:
- 76-5361, под углом  40°, ш ирина лезвия 3,2 мм
- 76-5161, под углом  40°, ш ирина лезвия 5,2 мм
- 76-5561, под углом  40°, ш ирина лезвия 5,5 мм

4.3 Ножи оф тальмологические для имплантации, верхняя заточка:
- 76-4061, под углом  40°, ш ирина лезвия 4,0 мм
- 76-5261, под углом  40°, ш ирина лезвия 5,2 мм

5. Ножи оф тальмологические расслаиватели
5.1 Ножи оф тальмологические расслаиватели Sharptom e:
- 74-1000, прямой, ш ирина лезвия 2,0 мм,
- 74-1010, под углом  55°, ш ирина лезвия 2,0 мм
- 84-1010G, под углом  35°, ш ирина лезвия 2,0 мм, с защ итой лезвия,
- 74-1031, под углом 55°, ш ирина лезвия 2,0 мм

5.2 Ножи оф тальмологические мини-расслаиватели:
- 74-6910, под углом 25°, ш ирина лезвия 1,25 мм

6. Ножи оф тальмологические витреоретинальные:
- 71-1901, прямой, ш ирина лезвия 1,45 мм (19 Gauge)
- 71-2001, прямой, ш ирина лезвия 1,2 мм (20 Gauge)
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- 71-2301, прямой, ш ирина лезвия 0,8 мм (23 Gauge)
- 71-2501, прямой, ш ирина лезвия 0,5 мм (25Gauge)
- 71-2061, под углом  40°, ш ирина лезвия 1,2 мм (20 G auge)

7. С пециальны е ножи
7.1 Ножи офтальмологические "ложка", двойная заточка:
- 74-2261, под углом 55°, ш ирина лезвия 2,2 мм
- 74-3061, под углом  55°, ш ирина лезвия 3,0 мм

1. Назначение, показания к применению, область применения.

Н ож и м икрохирургические оф тальмологические предназначены  для использования 
хирургами и квалиф ицированны м медицинским  персоналом  для проведения 
м икрохирургических операций в офтальмологии.

2. Противопоказания к применению, побочные действия.

Не им еется данны х по противопоказаниям  и побочны м действиям.

3. Описание изделия.

А ссортимент нож ей м икрохирургических офтальмологических состоит из серии ножей с 
разными видами и формами реж ущ их наконечников на дистальном  конце. Ножи 
м икрохирургические оф тальмологические продаю тся как лезвия, прикрепленные к 
рукоятке.

Ножи м икрохирургические оф тальмологические стерилизованы  радиационны м методом, 
продаю тся в стерильном  виде для однократного применения.

Рис. 1. О бщ ий вид нож ей м икрохирургических оф тальмологических

Рис. 2. О бщ ий вид нож ей микрохирургических оф тальм ологических с защ итой лезвия в 
закрытом виде
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ШМ-

Рис 3. О бщ ий вид нож ей микрохирургических оф тальмологических с защ итой лезвия в 
открытом виде

Материалы изготовления медицинского изделия
Л езвия произведены  из нерж авею щ ей стали марки 420 (420VML-0285-16LC-B00). Д анные 
лезвия могут бы ть покры ты  силиконовы м лубрикантом  медицинского назначения D ow  
C om ing®  M D X 4-4159 50% .
Рукоятки нож ей произведены  из Н ейлона -  N ylon 66 - Zytel lOlLNCOlO с голубым 
красителем M CI # 5М 1502 (1.5% ) (производитель M odem  C oncepts Inc.). Движ ущ аяся 
часть на рукоятке нож а с защ итой лезвия произведена из Н ейлона N ylon 66 - Zytel 101L 
NCOlO с оранж евы м красителем  M CI # 9М 1314 (6% ) (производитель M odem  Concepts 
Inc.).

М арки красок, которы е использую тся для нанесения идентиф икационны х обозначений на 
ручки ножей:
- Краска белого цвета: W hite C olor Ink; PN: 136602 Ink-P 1 R N T W hite liter
- Краска черного цвета; B lack C olor Ink; PN: 136601 Ink-P 1 R N T B lack liter 
Поставщ ик: ITW  TransTech
М арка краски, которая используется для нанесения идентиф икационны х обозначений на 
ручки ножей с защ итой лезвия:
- Краска ж елтого цвета: Y ellow  Color Ink: PN: 1694967 
Поставщ ик: ITW  TransTech.

П риведенны е вы щ е спецификации материалов относятся ко всем нож ам, произведенным 
«Сёрджикал С пещ иалтиез М ексика, С. Д Е Р.Л. Д Е Ц .В .» (Surgical Specialties M exico, S. 
DE R.L. DE C.V .).

4. Подготовка к работе изделия.

1) П ользователь долж ен бы ть полностью  ознакомлен с хирургическим и процедурами и 
хирургической техникой.
2) Выберите нуж ны й тип нож а для каждого хирургического применения. И спользуйте в 
соответствии с обы чны м и хирургическими процедурами.
3) Не используйте нож, если его упаковка повреж дена, или на нем имею тся видимые 
отклонения от нормы.

Извлечение ножа
Соблю дая предельную  осторож ность, откройте упаковку и вы ньте нож. О братите 
внимание, что нож  м ож ет затупиться, если его лезвие коснется какого-либо предмета. 
Обращение с ножом с защитой лезвия
1) П риведение в рабочее (открытое) положение
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Н адавите на ползунок, сдвиньте вперед до упора, затем отпустите, чтобы  зафиксировать.
2) П риведение в безопасное (закрытое) положение
Надавите на ползунок, сдвиньте назад до упора, затем отпустите, чтобы  зафиксировать.

5. Порядок работы изделия.

1. И спользуйте в соответствии с обычными процедурами разреза.

2. О сновные м еры  предосторож ности
1) И спользуйте нож  сразу после распаковки.
У тилизируйте использованны й нож, соблю дая осторож ность, во избеж ание заражения.
2) Э тот нож  им еет очень острое лезвие. С облю дайте предельную  осторож ность при 
обращ ении с ним. П овреж дение наруж ных кож ны х покровов, вы званное зараженным 
лезвием, м ож ет привести к патогенному зараж ению , связанном у с заболеванием  крови.
3) Не используйте нож и, имею щ ие деформации или трещ ины .
4) Не разбирайте нож  и не изменяйте его форму перед использованием.
5) У тилизируйте использованны й нож в ведро для м едицинских отходов класса Б и 
соблю дайте соответствую щ ие инструкции.
6) Н ож мож но пом естить на подставку после того, как он бьш извлечен из упаковки, 
чтобы избеж ать повреж дения кромки вследствие контакта с каким -либо предметом.
7) Нож долж ен находиться в упаковке на м омент поставки и приема.
8) Будьте осторож ны  и не допускайте контакта лезвия нож а с защ итой лезвия в открытом 
виде с каким-либо предметом.
9) Н адежно удерж ивайте нож  за рукоятку при использовании нож а с защ итой лезвия.
10) П ередача нож а с защ итой лезвия долж на вы полняться с закры ты м  лезвием.
11) После использования нож с защ итой лезвия следует утилизировать с закрытым 
лезвием.

3. П редупреждения:
1) Не используйте для других целей, кроме хирургии глаза.
2) Не использ)ш те нож, если его лезвие ударилось о какой-либо предмет или бьшо в 
контакте с лю бы м ины м  предметом, кроме глаза.
3) Не используйте и не стерилизуйте повторно. П овторное использование или повторная 
стерилизация значительно влияю т на конструктивную  целостность и/или могут привести 
к повреж дению  или зараж ению  пациентов.

6. Условия хранения и транспортировки.

Ножи микрохирургические оф тальмологические транспортирую т транспортом  всех видов 
в кры ты х транспортны х средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, 
действую щ ими в отнош ении каждого вида транспорта.

Температура транспортирования и хранения от -50 до +50°С 
О тносительная влаж ность: 40-80 %.
А тмосферное давление: 86,6 к П а -  106,7 кП а

Х ранить в сухом, защ ищ енном  от света месте.

SURQCAL
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7. Условия применения и эксплуатации

Ножи микрохирургические офтальмологические долж ны  использоваться только в 
лечебны х учреж дениях квалиф ицированны м персоналом с опы том  прим енения изделия.

Тем пература эксплуатации от +10 до +35°С 
О тносительная влаж ность: 60 -  80 %.
А тмосферное давление: 86,6 к П а -  106,7 кП а

8. Маркировка и расшифровка символов на упаковке.

Образец маркировки первичной упаковки

SURQCAL

Нож микрохирургический офтальмологический 
одноразовый стерильный Sharpoint

Вариант исполнения; XXX 
Ширина лезвия: XX

шт.

cQ хххх-хх
хххх-хх

■■1

LOT XXX

REF хх-хххх

сс
0120

Нетоксично 

Апирогенно

Производитель: «Сбрджикал Спешиалтиез Мексика, С. ДЕ 
Р.Л. ДЕ L(.B.»(SurgicaI Specialties Mexico, S. DE R.L. DE 
C.V.), Corredor Tijuana-Rosarito 2000, #24702-B, Ejido 
Francisco Villa. Tijuana, B.C., C.P. 22235 Mexico 
Адрес д ля обращения потребителей в Российской 
Федерации: ООО «НаноМедикал Групп»: 454021, 
Челябинск, ул. Молодогвардейцев, д. 60-В, офис 703. Тел.: 
+7 (351)211-58-47 E-mail: nanotech-info@mail.ru

Регистрационное удостоверение № хххххххх от . «

На первичную упаковку нанесена еледующая информация:
- Н аим енование изделия;
- Количество изделий в упаковке;
- Д ата изготовления;

-  И спользовать до.

- Код партии (Lot);

- Знак «Радиационная стерилизация»;

STERILE R
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И нф орм ация об апирогенности 
И нф орм ация о нетоксичности 
Знак СЕ;

С €
0120

Запрет на повторное применение;

- Знак «Не использовать при повреждении упаковки»;

- Знак «Не стерилизовать повторно»;

Знак «О сторожно! О братитесь к инструкции по применению »;

- Н аим енование производителя;
- Н аим енование импортера;
- Д ата и ном ер регистрационного удостоверения.
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Образец маркировки групповой упаковки

Ножи микрохирургические офтальмологические одноразовые 
стерильные Sharpoint

Количество штук в упаковке: X шт. 
Вариант исполнения: XXX 
Ширина лезвия: XX

Стерилизовано облучением

а
0120

с£1 хххх-хх
хххх-хх

'l o t ' XXX

REF хх-хххх

Л  Т  Ф '

Нетоксично

Rx
ONLY Апирогенно

с®
Производитель: «Сбрджикал Спешиалтиез Мексика, С. ДЕ Р.Л.
ДЕ Ц.В.«(Surgical Specialties Mexico, S. DE R.L. DE C.V.), Corredor 
Tijuana-Rosarito 2000, #24702-B, Ejido Francisco Villa, Tijuana, B.C., 
C.P. 22235 Mexico
Адрес для обращения потребителей в Российской Федерации:
ООО «НаноМедикал Групп»: 454021, Челябинск, ул. 
Молодогвардейцев, д. 60-В, офис 703. Тел.: +7 (351)211-58-47 Е- 
mail: nanotech-info@mail.ra

Номер и дата выдачи регистрационного удостоверения: 
№ хххххххх от . .____. ____________

На групповую упаковку нанесена следующая информация:
- Н аим енование изделия;
- К оличество изделий в упаковке;
- Д ата изготовления;

d ]
- И спользовать до ...;

- К од партии (Lot);

LOT
- Номер по каталогу (REF);

REF
Знак «Радиационная стерилизация»;

STERILE R

И нф орм ация об апирогенности 
И нф орм ация о нетоксичности 
Знак СЕ;

а
0120

Знак «Запрет на повторное применение»;
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- Знак «Не использовать при повреждении упаковки»;

- Знак «Не стерилизовать повторно»;

- Знак «Осторожно! О братитесь к инструкции по применению »;

- Знак «О братитесь к инструкции по при-менению »;

□ Я
- Знак «Температурны й диапазон»;

/
- Знак «Не допускать воздействия солнечного света»;

ж
- Знак «Беречь от влаги»;

- Н аим енование производителя;
- Н аим енование импортера;

- Д ата и ном ер регистрационного удостоверения.

9. Сведения об утилизации или уничтожении.

Ножи микрохирургические оф тальмологические относятся к классу риска отходов Б и 
долж ны  быть утилизированы  согласно «С анитарно-эпидем иологическим  требованиям  к 
обращ ению  с м едицинским и отходами» 2.1.7.2790-10.

10. Срок службы/годности

Ножи микрохирургические офтальмологические им ею т срок годности в пять (5) лет со 
дня производства.
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11. Гарантийные обязательства.

П роизводитель не несет ответственность за последствия, вы званны е неправильным 
использованием  продукта.

12. Адрес/телефон/сайт организации для обращения потребителей (РФ).

По всем вох^осам ,, касаю щ имся качества «Н ож ей м икрохирургических 
оф тальмологических одноразовы х стерильных Sharpoint», обращ аться по адресу:
ООО «НаноМ ещ1кал Групп» < i
Российская Ф едерация, 454021, г. Челябинск, ул. М олодогвардейцев, д. 60-В, оф. 703 
Т е л .:+7 (351)211-58-47»
E-mail: nanotech-info@ m ail.ru

f . ■■ . -
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9m>m to and subacribed before me this 
^day o f U '̂ o  /7-

L
Signature of Notary Public

Notary's Nam*. Crimed Stamped or Typed
Personally Ream:_____ orpr^uced ID
Type of Ю PtnAieeri f ^ h r - d ^  P i ^ -------

Surgical Specialties Mexico S DE RL DE CV
Corredor Tijuana-ftosarito 2000 #24702-B 
tjido Franciso Villa,
Tijuana, B.C., C.P. 22235 Mexico



Всего пронумеровано, прошито и скреплено печатью___листа (ов).
/Подпись/

Джейми Кэлхоун (Jayme Calhoun)
Менеджер программы нормативно-правового регулирования и контроля качества

/Штамп: Государственный нотариус 
Штат Флорида
ААРОН С. ТЭЙЛОР (AARON С. TAYLOR)
Полномочия №GG 083924 истекают 15 марта 2021 года
страхование профессиональной ответственности через «Нотари Паблик Андэррайтерз» 
(Notary Public Underwriters)/

Перевод с английского языка на русский язык

i

/Штамп: Подписано под присягой в моём присутствии 
1 сентября 2017 года 
/Подпись/
Подпись государственного нотариуса 
Аарон Тэйлор
имя нотариуса в напечатанном виде или на штампе
Лично известен: или предоставил удостоверение личности: V
Тип удостоверения личности: Водительское удостоверение штата Флорида/

/Штамп: «Сёрджикал Спешиалтиез Мексика С ДЕ РЛД Е ЦВ» 
(Surgical Specialties Mexico S DE RL DE CV):
Koppedop Тихуана-Росарито 2000 No. 24702-B 
Эхидо Франсиско Вилья,
Тихуана, штат Нижняя Калифорния, 22235, Мексика 
(Corredor Tijuana-Rosarito 2000 No. 24702-B 
Ejido Francisco Villa,
Tijuana, B. C., C. P. 22235 Mexico)/

Переводчик Коновалов Сергей Георгиевич



Город Москва
Четырнадцатого сентября две тысячи семнадцатого года

Я, Чайлин Сергей Анатольевич, временно исполняющий обязанности нотариуса города 
Москвы Милевского Владислава Геннадиевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Коновалова Сергея Георгиевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Российская Федерация

Зарегистрировано в реестре: № У  ~~ У  ^  ^
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Ущийёто за Ж й ^ и е  услуг правового и технического характера:-

С.А. Чайлин

, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-ов).


