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1. Наименование медицинского изделия
Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  д ы х а н и я  н а  H e l ic o b a c te r  p y lo r i  в  к а п с у л а х  с  м о ч е в и н о й - [ ’^С ] н а  

а н а л и з а т о р е  с е р и и  Н С В Т - 0 1 ,

-  К а п с у л а  с  м о ч е в и н о й -  [ '^ С ]  -  1 ш т .

-  М е ш о к  д л я  д ы х а н и я  B a s e l in e  B r e a th  -  1 ш т .

- М е ш о к  д л я  д ы х а н и я  S a m p le  B r e a th  -  1 ш т .

- И н с т р у к ц и я - в к л а д ы ш  - 1  ш т

Д а л е е  п о  т е к с т у  б у д у т  и с п о л ь з о в а н ы  с л е д у ю щ и е  н а и м е н о в а н и я  — н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я ,  
н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  д ы х а н и я .

2. Сведения о производителе, разработчике, адресах мест производства медицинского 
изделия, уполномоченном представителе производителя в РФ

2.1. Сведения о производителе и разработчике .медицинского изделия
S h e n z h e n  Z h o n g h e  H e a d w a y  B io - S c i  &  T e c h  C o . ,  L td . ( « Ш э н ь ч ж э н ь  Ч ж о н х э  Х э д в е й  Б и о - С к и  

&  Т е х  К о . ,  Л т д .» ) ,  К и т а й

А д р е с : Л у т и а н  Р о у д  № 5 , 1 1 ,зи н ьш а к о м ы о п и т и ,  у л и ц а  К е н г з и ,  р а й о н  П и н ш а н ь ,  г . Ш э н ь ч ж э н ь ,  
К и т а й

2.2. Сведения об адресе производства
S h e n z h e n  Z h o n g h e  H e a d w a y  B io - S c i  &  T e c h  C o . ,  L td . ( « Ш э н ь ч ж э н ь  Ч ж о н х э  Х э д в е й  Б и о - С к и  

8 с  Т е х  К о . ,  Л т д .» ) ,  К и т а й

А д р е с :  Л у т и а н  Р о у д  № 5 ,  Ц з и н ь ш а  к о м ы о н и т и ,  у л и ц а  К е н г з и ,  р а й о н  П и н ш а н ь ,  г . Ш э н ь ч ж э н ь ,  
К и т а й

2.3. Уполномоченный представитель в РФ
О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Р е г М т  Е в р а з и я »

А д р е с :  г .М о с к в а ,  в н .т е р .г .м у н и ц и н а л ь н ы й  о к р у г  Д а н и л о в с к и й ,  у л  А в т о з а в о д с к а я ,  д .2 3  
с т р .1 2 0 ,  э т а ж  1 4 , п о м е щ .  1 0 2 /6 -6

Т е л :  + 7 9 2 5 4 5 0 1 6 2 8

Э л е к т р о н н а я  п о ч т а :  R e g m te u r a s ia 0 1 @ m a i l . r u

3. Описание назначения .медицинского изделия
— Назначение
Н а б о р  п р е д н а з н а ч е н  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  и  н е и н в а з и в н о й  д и а г н о с т и к и  и н ф е к ц и и  

H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  м е т о д о м  и н ф р а к р а с н о й  с п е к т р о м е т р и и  [ ’^С ] с  п о м о щ ь ю  м о ч е в и н ы  м е ч е н н о й  
[*^С] в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  ч е л о в е к а  ( в ы д ы х а е м ы й  в о з д у х ) .

— Описание целевого аналита, сведения о его научной обосиоваииости
В  к а ч е с т в е  о п р е д е л я е м о г о  а н а л и т а  я в л я е т с я  и з о т о п н о е  с о о т н о ш е н и я  * ^С /'^С  в  в ы д ы х а е м о м  

С 0 2  ч е л о в е к а

— Фуцкциона.тыюе назначение
П р е д н а з н а ч е н  д л я  и з м е р е н и я  и з о т о п н о г о  с о с т а в а  у г л е р о д а  в  в ы д ы х а е м о м  г а з е  с  ц е л ь ю  

о п р е д е л е н и я  п р е в ы ш е н и я  о т н о ш е н и я  '^С /*^С  н а д  б а з о в ы .м  у р о в н е м  с  и с п о л ь з о в а н и е м  м е т о д а  
и н ф р а к р а с н о й  с п е к т р о м е т р и и  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  ф е р м е н т а  у р е а з ы  б а к т е р и и  

H e l i c o b a c t e r  p y lo r i .



’^ С - у р е а з н ы й  д ы х а т е л ь н ы й  т е с т  р е к о м е н д о в а н  к  и с п о л ь з о в а н и ю  в  к а ч е с т в е  
п р е д п о ч т и т е л ь н о г о  т е с т а  п е р в о й  л и н и и  в  д и а г н о с т и к е  х е л и к о б а к т е р н о й  и н ф е к ц и и ,  а  т а к ж е  д л я  
п о д т в е р ж д е н и я  э р а д и к а ц и и  H e l ic o b a c te r  p y lo r i  п р и  о т с у т с т в и и  д о п о л н и т е л ь н ы х  к л и н и ч е с к и х  
п о к а з а н и й  к  п р о в е д е н и ю  э н д о с к о п и ч е с к о г о  и с с л е д о в а н и я .

Д л я  д и а г н о с т и к и  in  v i t ro .

Д л я  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и .

— Специфическая патологии, для обнаружения, определения которой предназначено 
медицинское изделие

H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  -  э т о  п о д в и ж н ы е  г р а м о т р и ц а т е л ь н ы е  S - о б р а з н ы е  б а к т е р и и  с р е д н и х  
р а з м е р о в .  С п и р а л е в и д н а я  ф о р м а  и  н а л и ч и е  ж г у т и к о в  п о з в о л я ю т  б а к т е р и и  п р о н и к а т ь  в  с л и з и с т у ю  
о б о л о ч к у  ж е л у д к а .  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  и г р а е т  с у щ е с т в е н н у ю  р о л ь  в  р а з в и т и и  о с т р о г о  и  
х р о н и ч е с к о г о  г а с т р и т о в ,  я з в е н н о й  б о л е з н и  ж е л у д к а  и  1 2 - п е р с т н о й  к и ш к и ,  а  к р о м е  т о г о ,  я в л я е т с я  
п р е д р а с п о л а г а ю щ и м  ф а к т о р о м  р а з в и т и я  р а к а  ж е л у д к а  и  л и м ф о ц и т а р н о й  о п у х о л и  ж е л у д о ч н о -  
к и ш е ч н о г о  т р а к т а .

П о с т о я н н о е  п р и с у т с т в и е  H e l ic o b a c te r  p y lo r i  в  ж е л у д к е  о п р е д е л я е т с я  р я д о м  у н и к а л ь н ы х  
с в о й с т в  э т о й  б а к т е р и и ,  о б е с п е ч и в а ю щ и х  п р и с п о с о б л е н и е  к  с р е д е  х о з я и н а  в  с о ч е т а н и и  с  
о т н о с и т е л ь н о й  « н е д о с я г а е м о с т ь ю »  д л я  и м м у н н о й  с и с т е м ы  ч е л о в е к а .  О с н о в н ы м  ф а к т о р о м ,  
о б е с п е ч и в а ю щ и м  в ы ж и в а н и е  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  в  к и с л о й  с р е д е  ж е л у д к а ,  я в л я е т с я  
б а к т е р и а л ь н ы й  ф е р м е н т  у р е а з а ,  о б л а д а ю щ и й  с п е ц и ф и ч е с к и м  с в о й с т в о м  п р е в р а щ е н и я  м о ч е в и н ы  
( к а р б а м и д а )  п р и  в з а и м о д е й с т в и и  с  в о д о й  д о  д и о к с и д а  у г л е р о д а  и а м м и а к а .  А м м и а к  н е й т р а л и з у е т  
и о н ы  в о д о р о д а  и  о б е с п е ч и в а е т  б а к т е р и и  л о к а л ь н о е  п о д д е р ж а н и е  к о м ф о р т н о й  д л я  н е е  p H .

— Тин анализируемого образца
В ы д ы х а е м ы й  п а ц и е н т о м  в о з д у х .

О б ъ е м  о б р а з ц а  -  н с  м е н е е  1 2 0  м л .

О б р а з ц ы  д о  и с с л е д о в а н и я  м о ж н о  х р а н и т ь  н е  б о л е е  7  д н е й  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  18  д о  п л ю с  2 5  
° С ,  в л а ж н о с т и  н и ж е  7 5 %  и  н о р м а л ь н о м  а т м о с ф е р н о м  д а в л е н и и .

-  Популяционные, демографические аспекты применения медицинского изделия
Н е  п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я .

-  Область применения
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а

-  Условия применения и потенциальный пользователь
П р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  в  у с л о в и я х  л е ч е б н о -  

п р о ф и л а к т и ч е с к о г о  у ч р е ж д е н и я ,  к в а л и ф и ц и р о в а н н ы м  п е р с о н а л о м ,  с  в ы с ш и м  м е д и ц и н с к и м  и л и  
с р е д н е м  п р о ф е с с и о н а л ь н ы м  о б р а з о в а н и е м  -  в р а ч а м и ,  м е д с ё с т р а м и ,  ф е л ь д ш е р а м и ,  л а б о р а н т а м и .

Д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я



4. Принцип работы
П р и н ц и п  о с н о в а н  н а  о п р е д е л е н и и  а к т и в н о с т и  ф е р м е н т а  у р е а з ы ,  в ы р а б а т ы в а е м о й  б а к т е р и е й  

H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  в  ж е л у д к е  п а ц и е н т а .  П р о ц е д у р а  о б с л е д о в а н и я  о с н о в ы в а е т с я  н а  с л е д у ю щ е й  
б и о х и м и ч е с к о й  р е а к ц и и :

У р е а з а

(NH/)/'C0 + H;0 ->” COjt + 2NHi f
В  х о д е  т е с т а  п а ц и е н т  п р и н и м а е т  м о ч е в и н у ,  с о д е р ж а щ у ю  у г л е р о д  '^ С  я в л я е т с я

с т а б и л ь н ы м  ( н е р а д и о а к т и в н ы м )  и з о т о п о м  у г л е р о д а ,  к о т о р ы й  о б ы ч н о  с о с т а в л я е т  в  о р г а н и з м е  
ч е л о в е к а  1 ,1 1 %  о т  о б щ е г о  к о л и ч е с т в а ,  с р а в н и т е л ь н о  с  9 8 ,8 9

%  у г л е р о д а  в  ф о р м е

В  с л у ч а е  н а л и ч и я  в  ж е л у д к е  п а ц и е н т а  б а к т е р и и  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  п о с л е  п р и е м а  р а с т в о р а  
м о ч е в и н ы ,  м е ч е н н о й  с т а б и л ь н ы м  и з о т о п о м  '^ С , п р о д у ц и р у е м ы й  б а к т е р и е й  ф е р м е н т  у р е а з а  
р а с щ е п л я е т  м о ч е в и н у  с  о б р а з о в а н и е м  у г л е к и с л о г о  г а з а  и  а м м и а к а .  У г л е к и с л ы й  г а з  в  с в о ю  
о ч е р е д ь  п о с т у п а е т  ч е р е з  к р о в ь  в  л е г к и е  п а ц и е н т а .

Д а л е е  п р о в о д я т  о т б о р  и  а н а л и з  п р о б  в ы д ы х а е м о г о  п а ц и е н т о м  в о з д у х а  д о  и  п о с л е  п р и е м а  
м о ч е в и н ы  с  м е т к о й  С  п р и м е н е н и е м  и н ф р а к р а с н о г о  а н а л и з а  в  н и х  и с с л е д у ю т  о т н о с и т е л ь н о е  
с о д е р ж а н и е  н а  о с н о в а н и и  ч е г о  м о ж н о  с д е л а т ь  в ы в о д  о  н а л и ч и и  и л и  о т с у т с т в и и
H e l i c o b a c t e r  p y lo r i .

5. Показания к применению медицинского изделия
-  п е р в и ч н а я  н е и н в а з и в н а я  д и а г н о с т и к а  и н ф е к ц и и  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  в

ж е л у д о ч н о - к и щ е ч н о м  т р а к т е  п р и  з а б о л е в а н и я х  ж е л у д к а ;

-  к о н т р о л ь  э ф ф е к т и в н о с т и  а н т и х е л и к о б а к т е р н о й  ( э р а д и к а ц и о н н о й )  т е р а п и и ;
с к р и н и н г о в ы е  о б с л е д о в а н и я  п р и  н а с л е д с т в е н н о й  о т я г о щ е н н о с т и  п о  з а б о л е в а н и я м  ж е л у д о ч н о -  
к и ш е ч н о г о  т р а к т а ;

-  н а л и ч и е  к и с л о т о з а в и с и м ы х  и  а с с о ц и и р о в а н н ы х  с  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  з а б о л е в а н и й  в  с е м ь е  
( с р е д и  с о в м е с т н о  п р о ж и в а ю щ и х ) ;

-  п р и  о т к а з е  о т  г а с т р о с к о п и и ;

-  п р о ф и л а к т и ч е с к и е  м е д и ц и н с к и е  о с м о т р ы  и  д и с п а н с е р и з а ц и я .

6. Противопоказания к применению медицинского изделия
А б с о л ю т н ы х  п р о т и в о п о к а з а н и й  к  п р и м е н е н и ю  Н а б о р а  р е а г е н т о в  н е т .  П о б о ч н ы х  э ф ф е к т о в ,  

о б у с л о в л е н н ы х  п р и е м о м  * ^ С -м о ч е в и н ы , н е  о б н а р у ж е н о .  С о д е р ж а н и е  м о ч е в и н ы  в  о д н о м  т е с т -  
п а б о р е  с о с т а в л я е т  п р и м е р н о  0 ,2 5 %  о т  к о л и ч е с т в а ,  в ы д е л я е м о г о  о р г а н и з м о м  в з р о с л о г о  ч е л о в е к а  
в  с у т к и .  С л е д о в а т е л ь н о ,  о т с у т с т в у е т  в е р о я т н о с т ь  п е р е д о з и р о в к и  п р е п а р а т а  п р и  п р е в ы ш е н и и  
р а з о в о й  д о з ы .  К  о т н о с и т е л ь н ы м  п р о т и в о п о к а з а н и я м  м о ж н о  о т н е с т и  и н д и в и д у а л ь н у ю  
н е п е р е н о с и м о с т ь  э к з о г е н н о й  м о ч е в и н ы ,  к о т о р а я  в с т р е ч а е т с я  к р а й н е  р е д к о .

7. Меры предосторожности
-  К р о в о т е ч е н и я  в е р х н е г о  п и щ е в а р и т е л ь н о г о  т р а к т а ,  м о г у т  п р и в е с т и  к  

л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т а м .  Е с л и  к р о в о т е ч е н и е  п и щ е в а р и т е л ь н о г о  т р а к т а  п р е к р а т и л о с ь  

б о л е е  н е д е л и  н а з а д ,  т о  э т о  н е  п о в л и я е т  н а  д и а г н о з .
-  Ч а с т и ч н а я  г а с т р э к т о м и я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  л о ж н о о т р и ц а т е л ь н ы м  р е з у л ь т а т а м .

-  К а п с у л у  н е о б х о д и м о  г л о т а т ь  ц е л и к о м  и  н е л ь з я  ж е в а т ь .

-  И с п о л ь з о в а т ь  с т р о г о  в  с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю .

-  З а п р е щ е н о  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е  м е ш к а  д л я  д ы х а н и я .

-  Н е  и с п о л ь з у й т е  н а б о р  в  с л у ч а е  и с т е ч е н и е  с р о к а  г о д н о с т и .
-  В  с л у ч а е  п о в р е ж д е н и я  у п а к о в к и  к а п с у л ы ,  м е ш к а  д л я  д ы х а н и я  д а л ь н е й ш е е  и с п о л ь з о в а н и е  

з а п р е щ е н о !



-  Н е  м е н я й т е  с о д е р ж и м о е  н а б о р а  и з  р а з н ы х  н а б о р о в .

8. Ограничения в нримененнн
Н а д е ж н о с т ь  р е з у л ь т а т а  т е с т а  м о ж е т  б ы т ь  п о д  в о п р о с о м ,  е с л и  п а ц и е н т  п р и н и м а е т  л е к а р с т в а ,  

м е ш а ю щ и е  р а з в и т и ю  х с л и к о б а к т е р  п и л о р и ,  т а к и е  к а к  а н т и б и о т и к и  в  т е ч е н и е  4  н е д е л ь ,  
п р е п а р а т ы  в и с м у т а  в  т е ч е н и е  4  н е д е л ь  и л и  и н г и б и т о р ы  п р о т о н н о й  п о м п ы  в  т е ч е н и е  2  н е д е л ь .

9. Оннсание основных функ1шоналы1ых элементов медицинского изделия
-  Состав набора (комплектность поставки медицинского изделия)
Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  д ы х а н и я  н а  H e l ic o b a c te r  p y lo r i  в  к а п с у л а х  с  м о ч е в и н о й - [ '^ С ]  н а  

а н а л и з а т о р е  с е р и и  Н С В Т - 0 1 ,  в  с о с т а в е :

-  К а п с у л а  с  м о ч е в и н о й -  [*^С] - 1 ш т .

- М е ш о к  д л я  д ы х а н и я  B a s e l in e  B r e a th  -  1 ш т .

- М е ш о к  д л я  д ы х а н и я  S a m p le  B r e a th  -  1 ш т .

- И н с т р у к ц и я - в к л а д ы ш  - 1 ш т .

Р и с .  № 1  О б щ и й  с о с т а в  н а б о р а
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Р и с .  № 2  К а п с у л а  с  м о ч е в и н о й -  [ ’^С ] в  а л ю м и н и е в о - п л а с т и к о в о й  у п а к о в к е



Р и с . № 2 .1  К а п с у л а  с  м о ч е в и н о й -  [ '^ С ]  в  б л и с т е р е

П р е д с т а в л я е т  с о б о й  т в е р д у ю  ж е л а т и н о в у ю  к а п с у л у  з е л е н о б е л о г о  ц в е т а ,  с о д е р ж а щ у ю  б е л ы й  
к р и с т а л л и ч е с к и й  п о р о ш о к ,  к а ж д а я  к а п с у л а  с о д е р ж и т  7 5  м г  м о ч е в и н ы .  Ф а к т и ч е с к о е  с о д е р ж а н и е  
м о ч е в и н ы  о т  9 0  д о  1 0 5  %  о т  з а я в л е н н о г о  к о л и ч е с т в а .  И з о т о п н о е  о б о г а щ е н и е  п о  и з о т о п у  -  
9 9 % .
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Р и с .  № 3  М е ш о к  д л я  д ы х а н и я  B a s e l in e  B r e a th

П р е д с т а в л я е т  с о б о й  п л а с т и к о в ы й  г е р м е т и ч н ы й  м е ш о к  с о  ш т у ц е р о м .  П р е д н а з н а ч е н  д л я  
с б о р а  н а т и в н о й  д ы х а т е л ь н о й  п р о б ы ,  д о  п р и н я т и я  к а п с у л ы  с  м о ч е в и н о й .



6С*И«ЛР**’
s a m p l e  b r e a t h  b a gU-«V1Агтетт*«1ж; тимола

(NwmI-- . 

(Se»]i —

(A *»I. _

IN 0 .]| _

-------------------
u.N<« MllOiHWOI
М18.Р«с»2»ЛЗЛ»
E»p, l>Kt« I023.03.W

Smou iMGr ««T* ***><•*
1ЮТ»ХГТЖ»№

.SZC*. ,  T^beiweVf'Bfc't^QCi^*—leb

■ '  f  J IJ»***» ^*"» * "  ' ''•I--
j. *« ̂ »̂

j, р»иг«*~вЛ»а»

IO;«UUr aiM lN D fJtz

l.TlB. ИИ k. »»*ки< “!»«№• Ьмп.
Ьу*ч*Мт-*̂

Р и с .  № 4  М е ш о к  д л я  д ы х а н и я  S a m p le  B r e a th

П р е д с т а в л я е т  с о б о й  п л а с т и к о в ы й  г е р м е т и ч н ы й  м е ш о к  с о  ш т у ц е р о м .  П р е д н а з н а ч е н  д л я  
с б о р а  д ы х а т е л ь н о й  п р о б ы  п о с л е  у п о т р е б л е н и я  к а п с у л ы  с  м о ч е в и н о й -  [*^С ].

1 0 . С о в м е с т и м ы е  м с д и ц и и с к н е  и з д е л и я ,  н е о б х о д и м ы е  д л я  и р о в с л е н н я  а н а л и з а
С и с т е м а  а н а л и з а  в ы д ы х а е м о г о  в о з д у х а  и н ф р а к р а с н а я  Н С В Т - 0 1  д л я  о п р е д е л е н и я  

H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  п р о и х в о д с т в а  S h e n z h e n  Z h o n g h e  H e a d w a y  B io - S c i  &  T e c h  C o . ,  L td .  
( « Ш э н ь ч ж э н ь  Ч ж о н х э  Х э д в е й  Б и о - С к и  &  Т е х  К о .,  Л т д .» ) ,  К и т а й

1 1 . М е т о д и к а  п р о в е д е н и я  т е с т и р о в а н и я  и  н р о б о п о д г о т о в к а
П а ц и е н т ы  и с с л е д у ю т с я  с  п у с т ы м  ж е л у д к о м .  П а ц и е н т у  н е о б х о д и м о  г о л о д а т ь  н е  м е н е е  2  

ч а с о в ,  п р е д п о ч т и т е л ь н о  н а  н о ч ь  п е р е д  т е с т и р о в а н и е м ,  т а к ж е  р е к о м е н д у е т с я  о г р а н и ч и т ь  

к о л и ч е с т в о  п и т ь я .

В р а ч  о б ъ я с н я е т  п р и н ц и п  и  м е т о д  и с п ы т а н и я .  З а п о л н я е т  б и р к и  н а  м е ш к а х  д л я  д ы х а н и я ,  в  т о м  
ч и с л е  Ф И О ,  п о л  и  в о з р а с т  п а ц и е н т а ,  д а т у ,  в р е м я  о т б о р а  о б р а з ц о в  и  т о м у  п о д о б н о е ,  а  т а к ж е  

о т м е ч а е т  о б р а з е ц  б у ф е р н о г о  г а з а .

-  О т б о р  о б р а з ц а  б у ф е р н о г о  г а з а
В р а ч у  н е о б х о д и м о  с н я т ь  к о л п а ч о к  с  м е ш к а  д л я  и с х о д н о г о  д ы х а н и я  ( м е ш о к  д л я  д ы х а н и я  

B a s e l in e  B r e a th ) ,  п а ц и е н т  д е л а е т  н о р м а л ь н ы й  в д о х ,  з а т е м  а к к у р а т н о  д у е т  в  м е ш о к  ч е р е з  ш т у ц е р  
и  з а к р ы в а е т  к о л п а ч о к  с р а з у  п о с л е  з а п о л н е н и я  м е ш к а .  П р и  н а л и ч и и  у т е ч к и  в  м е ш к е  н е о б х о д и м о  

с о б р а т ь  о б р а з е ц  е щ е  р а з .

— П р и е м  к а п с у л ы  с  м о ч е в н 1 1 0н - |* ^ С ]
В р а ч  п р е д л а г а е т  п а ц и е н т у  п е р о р а л ь н о  п р и н я т ь  к а п с у л у  д л я  '^ С  у р е а з н о г о  д ы х а т е л ь н о г о  

т е с т а  с  п и т ь е в о й  в о д о й  ( п р и м е р н о  8 0 - 1 0 0  м л )  и  с п о к о й н о  с и д е т ь  и  ж д а т ь  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

— О т б о р  о б р а з ц а  г а з а
В р а ч  г о т о в и т  е щ е  о д и н  м е ш о к  д л я  о б р а з ц о в  ( м е ш о к  д л я  д ы х а н и я  S a m p le  B r e a th ) .  П о  

п р о ш е с т в и и  3 0  м и н у т ,  п а ц и е н т  д е л а е т  н о р м а л ь н ы й  в д о х ,  з а т е м ,  о т к р ы в  к о л п а ч о к  с  м е ш к а ,  
а к к у р а т н о  д у е т  в  м е ш о к  ч е р е з  ш т у ц е р  и  з а к р ы в а е т  к о л п а ч о к  с р а з у  п о с л е  з а п о л н е н и я  м е ш к а .  П р и  
н а л и ч и и  у т е ч к и  в  м е ш к е  н е о б х о д и м о  с о б р а т ь  о б р а з е ц  е щ е  р а з .

— И з м е р е н и е  о б р а з ц а



1) С н и м и т е  к о л п а ч о к  с  м е ш к а  д л я  д ы х а н и я ;

2 )  В  с о о т в е т с т в и и  с  м е т о д о м ,  в с т а в ь т е  м е ш о к  д л я  д ы х а н и я  B a s e l in e  B r e a th  и  м е ш о к  д л я  
д ы х а н и я  S a m p le  B r e a th  в  о т в е р с т и я  д л я  о б р а з ц о в  н а  а н а л и з а т о р е  и н ф р а к р а с н о м  Н С В Т - 0 1 .  К о г д а  
з а г о р а ю т с я  с о о т в е т с т в у ю щ и е  и н д и к а т о р ы  п о л о ж е н и я  о б р а з ц а ,  э т а  п а р а  о б р а з ц о в  в с т а в л е н а  
п р а в и л ь н о .  Е с л и  у с т а н о в л е н о  к о м м у н и к а ц и о н н о е  с о е д и н е н и е  м е ж д у  П К  п о л ь з о в а т е л я  и 
о с н о в н ы м  б л о к о м  п р и б о р а ,  т о  т а к ж е  з а г о р и т с я  с о о т в е т с т в у ю щ и й  и н д и к а т о р  с о с т о я н и я  н а  
о с н о в н о м  п р о г р а м м н о м  и н т е р ф е й с е ;

3 )  П о в т о р и т е  ш а г и  1) и  2 )  и  п о с л е д о в а т е л ь н о  в с т а в ь т е  о б р а з ц ы  в  о с т а л ь н ы е  п о р т ы  д л я  
о б р а з ц о в .  В  к а ж д у ю  п а р т и ю  м о ж н о  в с т а в и т ь  д о  6  п а р  о б р а з ц о в ;

4 )  В ы б е р и т е  ц и к л .  В  о с н о в н о м  п р о г р а м м н о м  и н т е р ф е й с е  н а ж м и т е  н а  о к н о  « В ы б р а т ь » ,  
с о о т в е т с т в у ю щ е е  ц и к л у ,  к о т о р ы й  н е о б х о д и м о  и з м е р и т ь .  К о г д а  в  о к н е  « В ы б р а т ь »  с т о и т  б у к в а  V , 
з н а ч и т ,  о н  в ы б р а н ;

5 )  Н а п р я м у ю  в  о с н о в н о м  и н т е р ф е й с е  в в е д и т е  и м я ,  п о л ,  в о з р а с т  и  н о м е р  ч е л о в е к а ,  
с о о т в е т с т в у ю щ е г о  к а ж д о й  п а р е  о б р а з ц о в .  Е с л и  т р е б у е т с я  в в е с т и  д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю ,  
д о б а в ь т е  е е  в  б а з у  д а н н ы х  п о с л е  з а в е р ш е н и я  и з м е р е н и я  о б р а з ц а .

6 )  В  о с н о в н о м  п р о г р а м м н о м  и н т е р ф е й с е  н а ж м и т е  к н о п к у  з а п у с к а ,  и  п р и б о р  а в т о м а т и ч е с к и  
и з м е р и т  в с е  в ы б р а н н ы е  о б р а з ц ы  п о  п о р я д к у .  Р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и я  б у д у т  а в т о м а т и ч е с к и  

в н е с е н ы  в  с т о л б е ц  « О б н а р у ж е н н а я  в к л а д к а » .

7 )  З а м е н и т е  о б р а з е ц ,  п о в т о р и т е  ш а г и  1) ~  6 )  д л я  и з м е р е н и я  с л е д у ю ш е й  п а р т и и  о б р а з ц о в .

-  Интерпретация результата
Р е з у л ь т а т  D O B  >  4 ,0  и н т е р п р е т и р у е т с я  к а к  п о л о ж и т е л ь н ы й  р е з у л ь т а т  н а  н а л и ч и е  

х е л и к о б а к т е р  п и л о р и .

12. Диагностическая чувствительность и специфичность
В  э к с п е р и м е н т а л ь н о й  i p y n n e  р е з у л ь т а т ы  у р с а з н о г о  э к с п р е с с - т е с т а  и  с е р е б р е н и я  п о  В а р т и н у -  

С т а р р и  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и  у  3 5  п а ц и е н т о в ,  а  р е з у л ь т а т ы  ’^ С - У Д Т  ( ’^ С - у р е а з н о г о  д ы х а т е л ь н о г о  
т е с т а )  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и  у  3 5  п а ц и е н т о в ,  с о в п а д е н и е  р е з у л ь т а т о в  ^ ^ С -У Д Т  п р и  п о л о ж и т е л ь н ы х  
р е з у л ь т а т а х  ( ч у в с т в и т е л ь н о с т ь )  с о с т а в и л о  1 0 0 % ; в  к о н т р о л ь н о й  г р у п п е  р е з у л ь т а т ы  у р е а з н о г о  
э к с п р е с с - т е с т а  и  с е р е б р е н и я  п о  В а р т и п у - С т а р р и  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и  у  3 5  п а ц и е н т о в ,  а  
р е з у л ь т а т ы  '^ С - У Д Т  б ы л и  п о л о ж и т е л ь н ы м и  у  3 4  п а ц и е н т о в ,  с о в п а д е н и е  р е з у л ь т а т о в  * ^ С -У Д Т  п р и  

п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т а х  ( ч у в с т в и т е л ь н о с т ь )  с о с т а в и л о  9 7 ,1 % .
В  э к с п е р и м е н т а л ь н о й  г р у п п е  р е з у л ь т а т ы  у р е а з н о г о  э к с п р е с с - т е с т а  и  с е р е б р е н и я  п о  В а р т и н у -  

С т а р р и  б ы л и  о т р и ц а т е л ь н ы м и  у  3 4  п а ц и е н т о в ,  а  р е з у л ь т а т ы  '^ С - У Д Т  б ы л и  о т р и ц а т е л ь н ы м и  у  3 0  
п а ц и е н т о в .  С о в п а д е н и е  р е з у л ь т а т о в  * ^ С -У Д Т  п р и  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т а х  ( с п е ц и ф и ч н о с т ь )  
с о с т а в и л о  8 8 ,2 % ;  в  к о н т р о л ь н о й  г р у п п е  р е з у л ь т а т ы  у р е а з н о г о  э к с п р е с с - т е с т а  и  с е р е б р е н и я  п о  
В а р т и н у - С т а р р и  б ы л и  о т р и ц а т е л ь н ы м и  у  3 5  п а ц и е н т о в ,  а  р е з у л ь т а т ы  * ^ С -У Д Т  б ы л и  
о т р и ц а т е л ь н ы м и  у  3 3  п а ц и е н т о в ,  с о в п а д е н и е  р е з у л ь т а т о в  '^ С - У Д Т  п р и  о т р и ц а т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т а х  
( с п е ц и ф и ч н о с т ь )  с о с т а в и л о  9 4 ,3 % . П р о ц е н т  с о в п а д е н и я  п р и  п о л о ж и т е л ь н ы х  и  о т р и ц а т е л ь н ы х  
р е з у л ь т а т а х  о б н а р у ж е н и я  х е л и к о б а к т е р н о й  и н ф е к ц и и  в  д в у х  г р у п п а х  н е  и м е л  с у щ е с т в е н н о й  
р а з н и ц ы  ( Т а б л и ц а  1). Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь ,  с п е ц и ф и ч н о с т ь  и  т о ч н о с т ь  м е т о д о в  
д и а г н о с т и к и  х е л и к о б а к т е р н о й  и н ф е к ц и и  в  д в у х  г р у п п а х  н е  и м е л и  с у щ е с т в е н н о й  р а з н и ц ы  ( Т а б л и ц а  

2).
Т а б л и ц а  1: Д и а г н о с т и к а  х е л и к о б а к т е р н о й  и н ф е к ц и и  м е т о д о м  ‘^ С - У Д Т



Урсазный эксиресс-тсст Экспериментальная группа '*С-УДТ Контрольная фуппа “ С-УДТ

+ п Полож, Совпал. Офиц. Совпал. п Полож. Совпал. Отриц. Совпал.

Серебрение по Вартину-Старри (%) (%) (%) (%)

Положительный результат 35 35 100.0 35 34 97,1 1

Офицательный результат 34 4 30 88,2 35 2 33 94,3

Т а б л и ц а  2 : С р а в н е н и е  ч у в с т в и т е л ь н о с т и ,  с п е ц и ф и ч н о с т и  и  т о ч н о с т и

Экспериментальная группа Контрольная фуппа

Кол-во
пациентов

Число у  

совпадений
Кол-во

пацнептов
Число

совпадений % Хи-квадрат Р

Чувствительность 35 35 100,0 35 34 97,1 1,00

Специфичность 34 30 88,2 35 33 94,3 0,21 0,64

Точность 69 65 94,2 70 67 95,7 0,98

Дпагиостическис характеристики 
клинических испытаний в РФ.

изделии, усзановлсииые после проведения

Д и а г н о с т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  ( T P R )  -  1 0 0  %  ( 2 5 /2 5 ;  CIo,os 8 6 ,6 8  -  1 0 0  % ) ,  

Д и а г н о с т и ч е с к а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь  ( Ш К )  -  1 0 0  %  ( 2 5 /2 5 ;  С1о,05 8 6 ,6 8  -  1 0 0  % ) ,  

П о л о ж и т е л ь н а я  п р е д с к а з а т е л ь н а я  ц е н н о с т ь  ( P P V )  -  1 0 0 %  ( 2 5 /2 5 ;  C lo.os 8 6 ,6 8  -  1 0 0  % ) .

13. Условия хранения, транспортирования, сгабнлыюсть изделия
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с т а б и л ь н о  д о  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и ,  у к а з а н н о г о  н а  у п а к о в к е ,  п р и  

х р а н е н и и  н а б о р а  т е м п е р а т у р е  0  ° С  - + 2 0  ° С .

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  м о ж е т  т р а 11С п о р т и р о в а т ь с я  в с е м и  в и д а м и  к р ы т о г о  т р а н с п о р т а  в  
с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у з о в ,  д е й с т в у ю щ и х  п а  д а н н о м  в и д е  т р а н с п о р т а  п р и  

о б е с п е ч е н и и  т е м п е р а т у р ы  т р а н с п о р т и р о в а н и я  0  ° С  - + 2 0  ° С .

Условия хранения

•  т е м п е р а т у р а  в о з д у х а  -  0  °С  * + 2 0  °С
•  о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о з д у х а  -  н е  б о л е е  6 0 %
Х р а н и т ь  в  з а п е ч а т а н н о м  в и д е  в  п р о х л а д н о м  и  с у х о м  м е с т е .

С р о к  г о д н о с т и  2 4  м е с я ц а .

12. Описание принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медииннскнми, по нредусмотрсиных для HcnOvib30BaiiiiH в комбинации с заявленным 
медицинским изделием

Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  д ы х а н и я  н а  H e l ic o b a c te r  p y lo r i  в  к а п с у л а х  с  м о ч е в и н о й - [ '^ С ]  н а  
а н а л и з а т о р е  с е р и и  Н С В Т - 0 1  и с п о л ь з у е т с я  с о в м е с т н о  с  м е д и ц и н с к и м  и з д е л и е м  « С и с т е м а  а н а л и з а  
в ы д ы х а е м о г о  в о з д у х а  и н ф р а к р а с н а я  И С В Т -0 1  д л я  о п р е д е л е н и я  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i» .
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Примечание -  Д л я  б о л е е  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  к а с а т е л ь н о  д о п о л н и т е л ь н ы х  н е о б х о д и м ы х  
м а т е р и а л о в  о б р а щ а й т е с ь  к  с о о т в с г с г в у ю щ и м  и н с т р у к ц и я м  и  р у к о в о д с т в а м  п о  э к с п л у а т а ц и и  
и з д е л и й ,  и с п о л ь з у е м ы х  в  р а б о т е .

13. Методы и средства дсзнпфекини, очистки

Н е  п р и м е н и м о .  М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  н е  п о д л е ж и т  п о в т о р н о м у  и с п о л ь з о в а н и ю ,  я в л я е т с я  
о д н о р а з о в ы м .

14. Перечень применяемых производителем стандартов

Стандарт Описание

F.N ISO 15223-1
Изделия медицинские. Символы, при.мепяемые при маркировании медицинских изделий, на 
этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. Основные требования

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Требования для целей регулирования

15. Описание метода стерилизации

Н е  п р и м е н и м о .  И з д е л и е  н е  с т е р и л ь н о .

16. Перечень материалов жпво гного/человеческого происхождения

Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  в к л ю ч а е т  в  с е б я  к а п с у л у  с  м о ч е в и н о й -  [ '^ С ] .  Д л я  п р о и з в о д с т в а  к а п с у л  
м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  к о м б и н а ц и я  н е с к о л ь к и х  в и д о в  ж е л а т и н а ,  в  т о м  ч и с л е  ж е л а т и н а  и з  к р у п н о г о  
р о г а т о г о  с к о т а * .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  ж е л а т и н а  и з  к р у п н о г о  р о г а т о г о  с к о т а  с т р о г о  с о б л ю д а ю т с я  
т р е б о в а н и я  в с е х  н о р м а т и в н ы х  п о с т а н о в л е н и й .  С ы р ь е в о й  м а т е р и а л  п о л у ч а ю т  и з  з д о р о в ы х ,  з а б и т ы х  
н а  с к о т о б о й н е  ж и в о т н ы х ,  к о т о р ы е  п р о в е р я ю т с я  о ф и ц и а л ь н ы м  в е т е р и н а р о м  и  п р и з н а ю т с я  
п р и г о д н ы м и  д л я  п и щ е в о г о  п о т р е б л е н и я  ч е л о в е к о м .

*Паспорт качества на материалы, которые используются при изготовлении капсулы предоставляется по 
требованию потребителя.

17. Информация о содержащихся в медицинском изделии для диагностики in vitro 
лекарственных веществах/фармацсвтических субстанциях

Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  д ы х а н и я  в к л ю ч а е т  в  с е б я  ф а р м а ф е в т и ч е с к а я  с у б с т а н ц и я  - м о ч е в и н а  
[^^С] п р о и з в о д с т в а  S h e n z h e n  Z h o n g h e  H e a d w a y  B io - S c i  &  T e c h  C o . ,  L td .  ( « Ш э н ь ч ж э н ь  Ч ж о н х э  
Х э д в е й  Б и о - С к и  &  Т е х  К о . ,  Л т д .» ) ,  К и т а й  к а п с у л у  с . ,  н а з н а ч е н и е  к о т о р о й  н е  р е а л и з у е т с я  п у т е м  
ф а р м а к о л о г и ч е с к о г о ,  и м м у н о л о г и ч е с к о г о ,  г е н е т и ч е с к о г о  в о з д е й с т в и я  н а  о р г а н и з м  ч е л о в е к а .

18. Ути.'тзацня медицинского изделия

С  ц е л ь ю  и с к л ю ч и т ь  в о з м о ж н о е  з а г р я з н е н и е  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы ,  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  с  
и с т е к ш и м  с р о к о м  г о д н о с т и ,  о т х о д ы  и с п о л ь з о в а н н ы х  м е ш к о в ,  а  т а к ж е  в  с л у ч а е  в и д и м ы х  
п о в р е ж д е н и й  и н д и в и д у а л ь н о й  у п а к о в к и ,  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  С а и П и Н  

2 .1 .3 6 8 4 - 2 1  д л я  о т х о д о в  к л а с с а  Б  ( э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы е  о т х о д ы ) .

19. Гарантии производители
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Н а б о р  д л я  т е с т и р о в а н и я  д ы х а н и я  н а  H e l i c o b a c t e r  p y lo r i  в  к а п с у л а х  с  м о ч е в и н о й - [ '^ С ]  н а  
а н а л и з а т о р е  с е р и и  Н С В Т - 0 1  р а з р а б о т а н ,  п р о и з в е д е н ,  п р о в е р е н  и  у п а к о в а н  с  п р е д е л ь н о й  
о с т о р о ж н о с т ь ю .  К о м п а н и я  п р е д о с т а в л я е т  г а р а н т и ю  н а  д а н н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  в п л о т ь  д о  д а т ы  
и с т е ч е н и я  е г о  с р о к а  г о д н о с т и ,  п р и  у с л о в и и ,  ч т о  е г о  у п а к о в к а  н е  н а р у ш е н а ,  н е  в с к р ы т а  и л и  н е  
п о в р е ж д е н а .

В  с л у ч а е  л ю б ы х  в о п р о с о в ,  с в я з а н н ы х  с  г а р а н т и я м и  с о  с т о р о н ы  п р о и з в о д и т е л я ,  п р о с ь б а  
н а п р а в л я т ь  и х  в  О О О  « Р е г М т  Е в р а з и я » ,  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я  в  Р о с с и и .

20. Рекламации

П о  в с е м  в о п р о с а м ,  с в я з а н н ы м  с  о б р а щ е н и е м  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф ,  

н е о б х о д и м о  о б р а т и т ь с я  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  п р о и з в о д и т е л я :

О б щ е с т в о  с  о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  « Р е г М т  Е в р а з и я »

А д р е с :  г .М о с к в а ,  в н .т е р .г .м у н и ц и п а л ь н ы й  о к р у г  д а н и л о в с к и й ,  у л  А в т о з а в о д с к а я ,

д .2 3  с т р .1 2 0 ,  э т а ж  14 , п о м е щ . 1 0 2 /6 -6
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О п и с а н и е  с и м в о л о в ,  и с п о л ь з у е м ы х  в  м а р к и р о в к е
Графическое обозначение llpiiBc.’iciiiiaH информация

м 1
Изготовитель

Дата изготовления

Запрет на повторное применение

IVD Мслининское изделие для диагностики in vitro

I
Температурный диапазон

Нс использовать при повреждении упаковки

Содержимою дос гаточно для проведения п- количества теста

т
Обратитесь к инструкции по применению

Осторожно! Обратитесь к инсгрукции по применению

LOTI Номер серии (LOT)

Использовать до

Неречь от влаги

! Хрупкое

Ж Нс допускать воздействия солнечного света
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/Перевод с английского языка и китайского языка на русский язык/

СП
ГО
LD
1Л
ГМ
ГМ
О

Китайский комитет содействия развитию 
меяодународной торговли 

Китайская палата международной торговли

/ г о л о г р а м м а /
C C P I T

( К и т а й с к и й
к о м и т е т

с о д е й с т в и я
р а з в и т и ю

м е ж д у н а р о д н о й
т о р г о в л и )

/Q R  к о д / 
2 4 3 7 0 0 В 2 /0 0 2 1 2 0

СЕРТИФИКАТ

С м . у д о с т о в е р и т е л ь н у ю  н а д п и с ь  н а  р у с с к о м  я з ы к е  н а  с л е д у ю щ е й  с т р а н и ц е .

/Т и с н е н а я  п еч ать : К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  

т о р г о в л и * С е р т и ф и к а ц и я * /

/ Ф р а г м е н т  п е ч а т и :  К и т а й с к и й  к о м и т е т  

с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  

т о р г о в л и .  К и т а й с к а я  п а л а т а  

м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и /

Китайский коми гст содейс гвия развитию 
международной торговли

Ш е ч а т ь :

К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  
р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  
С е р т и ф и к а ц и я

C C P I T  ( 7 )  /

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а :  1 п о д п и с ъ 1

В э й  Ш а н ь ш а н ь

( Д а т а :  3 0  а п р е л я  2 0 2 4  г .)

/ Р е л ь е ф н а я  п е ч а т ь :  С е р т и ф и к а ц и я *  С С Р 1 Т /

Проверить подлинность данного сертификата можно на web-сайте: http://www.rzccpit.com/validate.html



Стр. 2

/Печать: Ханчжоу Инсайт Бизнес Консалтинг Сервисес Ко, ЛТД*печать для переводов*/

/ Ф р а г м е н т  п е ч а т и :  К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е э 1с д у н а р о д и о й  т о р г о в л и .  

К и т а й с к а я  п а л а т а  м е э / с д у и а р о д и о й  т о р г о в л и /

Стр 3

/Печать: Компания «Шэньчжэнь Чжонхэ Хэдвей Био-Ски и Тех Ко., Лтд.» (Shenzhen Zhonghe 
Headway Bio-Sci & Tech Co., Ltd)/

/ Ф р а г м е н т  п е ч а т и :  К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и .  

К и т а й с к а я  н а ч а т а  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и /

Стр. 4

/Печать: Ханчжоу Инсайт Бизнес Консалтинг Сервисес Ко, ЛТД*печать для переводов*/

/ Ф р а г м е н т  п е ч а т и :  К и т а й с к и й  к о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и .  

К и т а й с к а я  н а ч а т а  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и /



П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с п щ  в ы п о л н е н  м н о й ,  п е р е в о д ч и к о м  И с и н г а л и е в о й  Д и н а р о й  А р к а д ь е в н о й .

Российская Федерация 

Город Москва
Двадцать восьмого мая две тысячи двадцать четвёртого года

Я , К в и т к о  Ф е д о р  А л е к с а н д р о в и ч ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы ,  с в и д е т е л ь с т в у ю  
п о д л и н н о с т ь  п о д п и с и  п е р е в о д ч и к а  И с и н г а л и е в о й  Д и н а р ы  А р к а д ь е в н ы .

П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  62/137-н/77-2024- ’t  ^ ^ ^ 1 ^ 3  

У п л а ч е н о  з а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я :  4 0 0  р у б .  0 0  к о п .

и с О

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у м е р о в а н о  и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  л и с т ( а ) ( о в )

Н о т а р и у с


