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V На медицинское изделие ' : ' ~ /  ; i " :
Тест-набор ХЕЛЙК для экспресс-диагностики Helicobacter pylori дыхательным
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- Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 05 декабря 2022 года ]Уо РЗН 2022/19035

Лист 1

На медицинское изделие - :
Тест-набор ХЕЛИК для экспресс-диагностики Helicobacter pylori дыхательным
методом по ТУ 21.20.23-011-59483502-2021, варианты исполнения:
I. Комплект 1, в составе: • ' :
1. Индикаторная трубка -1 шт.
2. Пищевая добавка Е9.27Ь Карбамид (мочевина), 0,5 г/уп. -1 шт.
3. Пищевая добавка Е421 D-маннитол, 2 г/уп. -1 шт.
4. Одноразовый мундштук -. 1 шт.
5. Соединительный шланг -1 шт. - ^

‘ 6, Стаканчик.одноразовьш -1 шт.
7. П^очка для размешивания -1 шт.
8. Памятка пациенту для подготовки к обследованию -1 шт.
9. Бланк результата обследования - 1 шт.
10. Инструкция по применению -1 шт.
11. Карточка с QR-кодом для обеспечения совместимости с Системой 
комбинированной ХЕЛИК®-скан-М (ТУ 9443-007-59483502-2014) - 1 шт.
П., Комплект 2, в составе:
1. Индикаторная трубка - 3 шт.
2. Пищевая добавка Е927Ь Карбамид (мочевина), 0,5 г/уп. - 3 шт.
3. Пищевая добавка Е421 D-маннитол, 2 г/уп. - 3 шт.
4. Одноразовый мундштук - 3 шт.
5. Соединительный шланг - 3 шт.
6. Стак^чик одноразовый - 3 шт.
7. Палочка для размешивания- 3 шт. - .
8. П ^ятка пациенту для подготовки к обследованию - 3 шт.
9. Бланк результата обследования - 3 шт. ,■
10. Инструкция по применению - 1 шт.
11 -Карточка с QR-кодом для обеспечения совместимости с Системой 
комбинированной ХЕЛИК®-скан-М (ТУ 9443-007-59483502-2014)- 1 шт. ...
III; Комплект 3.1, в составе;
[. Индикаторная трубка -10  шт. - _
2. Пищевая добавка Е027Ь Карбамид (мочевина), 0,5 р'уп.-TlO-.iiir̂ V̂ ^
3"Пи1цевая добавка Е421-D-маннитол, 2 г/уп. - 10 щт.- ' '
4. Памятка пациенту для подготовки к обследованию - 1,0 щт/;-.V;;
5. Бланк результата обследования - 10 шт..

'6. Инс'трукция по применению -1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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7. Карточка с рК-кодом для обеспечения совместимости с Системой 
комбинированной ХЕЛИК®-скан-М (ТУ 9443-007-59483502-2014) - 1 шт.
IV. Комплект 3,2, в составе:
1. Индикаторная трубка- .10 шт. .
2. Пищевая добавка Е927Ь Карбамид (мочевина), 0,5 г/уп. -10 ш т;,
3. Пищевая добавка Е421 П-маннитол, 2 г/уп. - 10шт. .
4. Одноразовый мундштук -10 шт.
5. Стаканчик одноразовый - 10 шт.
:6. Н алога для размешивания - 10 шт. r^ -
7. Соединительный шланг -10 шт. (при необходимости). . _
8. Памятка пациенту для подготовки к обследованию -10 шт.
9. Бланк результата обследования -10 шт.
ТО. Инструкция;по применению -1 шт. ;
11 . Карточка с ОК-кодом для обеспечения совместимости с Системой 
комбинированной ХЕЛИК®-скан-М (ТУ 9443-007-59483502-2014) - 1 шт.
V. Ко.мплект 4.1, в составе: ■
1. Индикаторная трубка - 50 шт̂
2. Пищевая добавка Е927Ь Карбамид (мочевина), 0,5 г/уп. - 50 шт.
3. Пищевая добавка Е421 В-маннитол, 2 г/уп. - 50 шт.
4. Памятка пациенту для подготовки к обследованию - 50 шт.
5. Бланк результата обследования - 50 шт,
6. Инструкция по применению - 1 шт.
7. Карточка с ОК-кодом для обеспечения совместимости с Системой 
комбинированной ХЕЛИК®-скан-М (ТУ 9443-007-59483502-2014) - 1 шт.
VI. Комплект 4.2, в составе:
1. Индикаторная трубка - 50 шт.
2. Пищевая добавка Е927Ь Карбамид (мочевина), 0,5 г/уп. - 50 шт.
3. Пищевая.добавка Е421 В-маннитол, 2 г/уп. - 50 шт.
4. Одноразовый мундштук - 50 шт.

- 5. Стаканчик одноразовый - 50 шт.
6. Палочка для размешивания - 50 шт.
7. Памятка пациенту для подготовки к обследованшб - 50 шт. -̂ .
8. Бланк результата обследования - 50 шт. : /
9. Инстру1щия по применению -1 шт. . \  . .' п/ л
10. Карточка с ОК-кодом для обеспечения совместимости с Системой 
комбинированной ХЕЛИК®-скан-М (ТУ 9441-007-59485^02-2014)3’ Кшт.
Руководитель Федеральной службы < '
по надзору в сфере здравоохранения Самойлова
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