
Фотографии медицинского изделия

Набор реагентов для

качественного иммуноферментного определения поверхностного

антигена вируса гепатита В 

в сыворотке, плазме и препаратах крови человека 

«ГепатитИФА-HBsAg сене» по ТУ 21.20.23-278-98539446-2018 

производства ООО «Компания Алкор Био»

Комплектация №1, кат № 200-68 -  стр. 2 

Комплектация №2, кат № 200-69 -  стр. 3 

Комплектация №3, кат № 200-70 -  стр. 4 

Комплектация №5, кат № 200-71 -  стр. 5

Г енеральный директор 

ООО «Компания Алкор Био»

Полынцев Д.Г.

94796
26.11.2020



000̂ !°""""*”*?.°"°* ..40..1П.А 
HACnOPTWBflfittl

.  »г«мр«“  J,

,№иабИ.ф*р“ч^‘"’**̂ к.,«(/йЫ)!£1.т̂.»2йШ Се?м
ц ^ ( Ю ^ В ^

Гпетю чаДоР*^

1

rCRnnt̂ ’l

дню»0ЙПДИ1

IS^W ' л

*̂Л’?
ж ш .

»югвтЕ2№ »А-НВ8й# i Е19ип̂ :' щдеидоа

щъюгат Е1 яll^A-H BsAg сенс ‘ 1б%.|00б
121-^3-16 *•

&Л.+8'С ^
>зованию 
~гностики1пА»!1̂

Стрипы с моноклональными 
актуггелами к HBsAg

серия N1 006 
геваидо 2021-03-16 
зфаиитъ при '«■2_*в *С 
гетоаы к испогъэоинию . а 
топып дпя диагностики in v

Б у ф е р 1(20Л-
Su m  s o » "
•РИД не 0^2. a4JP 
«дан до 2021-IJJ.c Фв*аоъпр|»+г''.-аИ л1 
а 950мпД*Ц̂ :̂|Й1̂ ^
^ 1 0  дпя Д И * |]|^^В

ь ^-гСег*
СТОП-рв®̂*̂ yjj

I ®виц 60 МП

-̂0* '̂ Щ

> ч л  к о г ?9°2?Лс:;“г'̂ Х"Еер6ур̂
in fo Q 'a lk o rb io .r ii:  vW AV.Dlkorblo.ru

С—1

ГепатитИФА-НВзДдс ен ^ ^^^ ^
Н.Ч0Р р»-»™  «™ .г«ш .п««-квм «и»
шруо гмитит. в в 2о!» 5п ^ 5̂ ' - “ ' '

*8 Состав набора:

К в о ,. , аотряцияпмшя
t 2004В Ц  2021-03-16 |~^ I “*^22 овсио2 я2 и

+2jjv 1 Стри1висмв»випв«пы«ыии ,уп,и. 9.буфврН(Я1Х)
*  «1Ш1М— .В Н И Л 1  M .P U W T M S

I? И  ^

ТУ 21^0.23-278-98539446-2018

РУНв

А
•« <.ю

' Т  ' !

tl. Стоп
IXOiap""*'***

1фл. li. Паспорт Hi н»ввр UBMOHTOIII*"-1ФЛ. 1аИнстр»ви«"С"Р̂

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
•fедицинского иадапня дп* диатостики in vibv 

*̂*бвр8 реагентов ДЛЯ
“РВДепмия

Г-юр™ гаям. „ претарта чши ипор»,
ПРТУги0Д3.27в-ВВ53В44».201в

МЧЕНИЕ

-'«« шт«»я опрвдапияя

, ™ » " ‘“  "-««оцмпрнвя

».. ■: ШГ ■«»"

. вортмб
ш--■̂.̂ U М п

Л-А^’

J''
<̂9 '[ *'

гИ1

, ' -IV

7J < I?.'1- ,- >л ■ ' <Як м

94796
26.11.2020



94796
26.11.2020



'Л'.

s m

C too - P * * " * * ^  a«вмн 100ЫП ^
ч а м а р  ^

Ct o ih » » ^  Л;
свъш ювмлг=г *у и и п р и * г

ГепатитИФА-HBsAg сенс
М1» .»WC»1»BHWC im.iyiio»«piwiminro orpwn»^ «м руст^ **?*!!! 

---------------------------- ^

'•W3■TV

“  iO,--. 9 БуфорНООХ) 5ф«

10 фл М РрстрорТкв Юфл

3 Слабопшшвпалкмм «"TponkHO n
4. ni4«IM4l»lfl 1ГГЦТПГ»П1~~Г~**

робе 10Ф» 
«Офл

11 Стоп реепмт 
13 Одпораэонл •■нммиа 
13. СияСббММ* ineoiiPiHeT ЗЗит

5. Концепт El Юфп 10 ЦТ
б Ко«ьсптЕ2(10Х) 10 фл. лелютшвиеее*
7 БуфмДсшс гфл. 15 Пмпартмп6арр*»*1Тое 1 ш>

8 БубЯрЕг 5фл 16 Ижтрушя <Ю 4р»«111Р1111-| 1

- ’•

И

94796
26.11.2020



94796
26.11.2020



Прошито,
печатью f  ---------- —

Генеральный директор
ООО «Кр^^ирайя Алкор Био»

Д^Г. Польшцев

• /У

/

94796
26.11.2020



Макеты маркировок

Медицинского изделия для диагностики in vitro 

Набор реагентов для
качественного иммуноферментного определения поверхностного

антигена вируса гепатита В 
в сыворотке, плазме и препаратах крови человека 

«ГепатитИФА-HBsAg сенс» по ТУ 21.20.23-278-98539446-2018,
производства ООО «Компания Алкор Био»

Комплектация №1, кат № 200-68 -  стр. 2,3 
Комплектация №2, кат № 200-69 -  стр. 4,5 
Комплектация №3, кат № 200-70 -  стр. 6,7 
Комплектация №5, кат № 200-71 -  стр. 8,9

Г енеральный директор 

ООО «Компания Алкор Био»
Полынцев Д.Г.

94796
26.11.2020



Комплектация 1 
Кат № 200-68
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ГепатитИФА-HBsAg сенс

ПОТУ 21.20.23-278-98539446-2018

Состав набора: _____________
1. Стрипы С моноклональными 
антталам и к H B s A g
2 .  О т р и ц а т е л ь н а я  
к о н т р о л ь н а я  п р о б а
3. Слабопопохнтельиая 
к о н т р о л ь н а я  п р о б а

4 .  П о л о ж и т е л ь н а я  
к о н т р о л ь н а я  п р о б а

5 .  К о н ъ ю г а т  Е 1

6 .  К о н ъ ю г а т  Е 2  ( 1 0 Х )

7 .  Б у ф е р  Е 2

8 .  Б у ф е р  Д  с е н с
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Комплектация 1 
Кат №200-68

О трицательная контрольная проба 
ГепатитИФ А-HBsAg сенс 

годен до 2021-03-16 S
объем 2 МВ хранить при+2 . +8'С *
серия № 006 готова к мспопьзоааниЮц 
только для диагностики in vitfo (ЯЬ

Слабополгаитгепьная контрольная проба 
ГепатитИФ А-HBsAg сенс 

гсдендо 2021-03-16 |
объем 1,5 мл хранить при Т2 .+8“Ц т 
серия N9 006 готова к испопьзованиюд 
только для диалкхлики in vitro ®

?*ч° А Г » < 0 ^  9  * М О

Положительная контрольная проба 
ГепатитИФ А-H BsAg сенс 

годен до 2021-03-16 -
объем 1,5 мл хранить при +2..>8°С i  
серия № 006 готова к использованию^ 
только для диагностики in vitro гтрт

Конъюгат Е1 
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 6 мл
серия № 006 £
годен до 2021-03-16 ?
хранить при +2...+8°С 
готов к использованию Ц
только для диагностики in vitro ( J U

Конъюгат Е2 (10X1 
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 1мл И 9м л Буфера Е2
серия № 006 годен до 2021-03-16
хранить при +2...*8”С
только для диагностики in vitro

IHIV
Бустер Е2

ГепатитИФА-HBsAg сенс 
объем 15 ил
серия № 006 I
годен до 2021-03-16 *
хранить при +2.. •'■8'С 
готов к использованию-------------------- OD

Стрипы с моноклональными 
антителами к HBsAg

серия №  006
годен до 2021-03-16
хранить при +2...+8 "С
готовы к использованию ^
только для диагностики in vitro I

lUlWB « riWT «и»» --------- _ i
ТОЛЬКО д л я  диагностики  т  vitro <

шШШ »ио "
Буфер Д сенс

ГепатитИФА-HBsAg сенс 
объем 6 мл
серия № 006 5

годен до 2021-03-16 *
хранить при +2...+8“С 
готов к использованию СЗ
только для диагностики in vitro '

Бу(рер Н (20Х) 
объем 50 мл  ̂
серия N2  070
годен до 2021-04-30 _
хранить при +2...+8°С I
Е] 950 мл дист.всды 
только для диагностики in vitro

Растгвор ТМБ
объем 14 мл 
серия № 117S
годен до 2021-04-30 
хранить при +2...+8’ С 
готов к использованию 
только для диагностики in vitro

I

А
Стоп-реагент

объем 50 мл 
серия N* 472 
годен до 2021-04-11 |
хранить при +2...+8“С 
готов к использованию 
только для диагностики ш vitro

А
Стоп-реагент

объем 50 мл 
серия № 472
годен до 2021-04-11 s
хранить при +2...+8°С *
готов к использованию 
только для диагностики in vitro

\J
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Комплектацрм 2 
Кат № 200-69

i  i ’Я
э*оо■е*Фо
оSоX&>
ьтX
о
о
э
•оS
SфX
фXSX

ыго-оаф
0 0слы
(О

о

Ш
тооО)
NК)

■X]

аэ0)

е
>
X
го
W
>

<а
о
Ф
X
о

2 " 0 0 0 0 2 7 " 6 6 8  1 7 5

ГепатитИФА-HBsAg сенс
иммуноферментного определения поверхностного антигена вируса 

гепатита В в сыворотке, плазме и препаратах крови человека «ГепатитИФА-HBsAg сенс» по ТУ
21.20.23-278-98539446-2018

Состав набора:___________________________

1 Стрипы с моноклональными антителами к 
HBsAg

2- Отрицательная контрольная проба

3. Слабоположительная контрольная проба

4. Положительная контрольная проба

5. Конъюгат Е1

6. Конъюгат Е2 (10Х)

7. Буфер Д сенс

8. Буфер Е2

2 упак 9. Буфер Н (20Х) 2фл

2 фл. 10. Раствор ТМБ 2 фл.

2фл. 11 Стоп-реагент Зфл

2 фл.
12. Одноразовая ванночка 2 шт

2 фл.
13 Одноразовый наконечник 
14. Пакет закрывающийся

16 шт

2 фл. полиэтиленовый 2 шт.

1 фл. 15, Паспорт на набор реагентов 1 шт.

1 фл 16, Инструкция по применению 1 шт.
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Комплектация 2 
Кат №200-69

Отрицательная контрольная проба 
ГепатитИФ А-H B sA g сенс 

годен до 2021-03-16 5
объем 2 мл хранить при +2.. +8"С 5
серия N5 006 готова к использованию^ 
только для диагностики in vitro

Отрицательная контрольная проба 
ГепатитИФ А-H B sA g сенс 

годен до 2021-03-16 |
объем 2 мл хранить при+2...+8 С- 5
серия № 006 готова к ислользовани!^ 
только для диатостики in vitro o e

Слабополоммтвльная контрольная проба 
Г е п а т и т И Ф А -H B s A g  с е н с  

годен до 2021-03-16 s
объем 1,5 МП хранить при+2 ..+6“С т 
серия № 006 готова к использованию^ 
только для диагностики in vitro

Слабопо/й)лггельиая контрольная проба 
Г е п а т и т И Ф А -H B s A g  с е н с  

годен до 2021-03-16 |
объем 1,6 мл хранить при+2. +8 С > 
серия 006 готова к ислольэоеаниюд 
только для диагностики in vitro ®

Положительная контрольная проба 
Г е п а т и т И Ф А -H B s A g  се н с  

годен до 2021-03-16 §
объем 1,5 мл хранить при *••2...>8*С >
серия Ne 006 готова к использованию, 
только для диагностики in vitro

А  « М О

°Sb

Положительная контрольная проба 
ГепатитИФ А-H BsAg сенс 

годен до 2021-03-16 -
объем 1,6 мл хранить при * • ' 2 . . . х 
серия Ns 006 готова к использованию^ 
только для ди^носш ки in vitro

Стрипы с моноклональными 
антителами к HBsAg

серия № 006
годен до 2021-03-16
хранить при +2...+8 “С
готовы к использованию ^
только для диагностики in vitro §

Стрипы С моноклональными 
антителами к HBsAg

серия № 006
годен до 2021-03-16
хранить при +2...+8 °С
готовы к использованию »
только для диагностики in vitro »

-̂ ■1°
Конъюгат Е1

ГепатитИФА-HBsAg сенс 
объем 6 мл
серия № 006 g
годен до 2021-03^16 ”
хранить при +2...+8“С 
готов к использованию 
только для диагностики in vitro СХ/

Конъюгат Е1
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 6 мл jf
серия № 006 е
годен до 2021-03^16 *
хранить при +2..+8°С 
готов к использованию Сй
только для диагностики in vitro СЖ.'

А
Стоп-реагент

объем 50 мл 
серия Na 472 
годен до 2021-04-11 j
хранить при +2..,+8*С *
готов к использованию 
только для диагностики in vitro

Конъюгат Е2 flOX) " "
г  епатитИФА-HBsAg сенс 

объем 1 мл 0 9  мл Буфера Е2 
серия NS 006 годен до 2021-03-16
хранить при +2.-»8*С о
только для диагностики in vitro <SC>

Конъюгат Е2 (10X1 " "
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 1 мл 0 9  мл Буфера Е2
серия № 006 годен ДО2021-03-16
хранить при+2 +8”С сз
только для диагностики in vitro

А
Стоп-реагент

объем 50 мл 
серия № 472
годен до 2021-04-11 ;
хранить при +2...+8*С 5
готов к использованию 
только для диагностики in vitro

- t o ”
Буфер Д сенс

ГепатитИФА-HBsAg сенс 
объем 6 мл
серия № 006 5

годен до 2021-03-16 “
хранить при +-2...+8“С 
готов к использованию Q
только для диашостики in vitro (3 0

Раствор ТМБ
объем 14 мл
серия № 117S
годен до 2021-04-30 s
хранить при +2...+8”С s
готов к использованию
только для диагностики in vitro

А
Стоп-реагент

объем 50 мл 
серия N5 472 
годен до 2021-04-11 s
хранить при +2...+8”С *
готов к использованию 
только для диагаостики in vitro

Буфер Н (20Х)
объем 50 мл 
серия № 070
годен до 2021-04-30 ,
хранить при +2...+8°С *
0  950 мл диет, воды
только для диалюстики in vitro

Раствор ТМБ
объем 14 мл
серия № 117S
годен до 2021-04-30 s
хранить при +2...+8"С “
готов к использованию
только для диагностики in vitro

AZIMOV 9 Bi>10 *
Буфер Е2

ГепатитИФА-HBsAg сенс 
объем 15 мл 
серия № 006
годен до 2021-03-16 i
хранить при +2...+8”С 
готов к использованию Q
только для диагностики in vitro <5с>

A T I K O ^  в

Буфер Н (20Х)
объем 50 мл 
серия № 070
годен до 2021-04-30 
хранить при +2.,.+8“С 
Н  950 мл дист.воды 
только для диагностики in vitro

I
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Комплектация 3 
Кат № 200-70
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ГепатитИФА-HBsAg сенс
ВСТВ©ННОГП UMUUUnrKArNftaAi IVI . ______
• I п I пч'м-певАд сенс

Состав набора:________

1 Стрипы с моноклональными антителами к MoSAg
2 . Отрицательная контрольная проба

3  Слабоположительная контрольная проба

4  Положительная контрольная проба

5 Конъюгат Е1 

6. Конъюгат Е2 (1 ОХ)

5 упак 9 . Буфер Н (20Х)

5фл. 10. Раствор ТМБ

5 фл 

5 фл

7 Буфер Д сенс 

8 . Буфер Е2

1 1  Стоп-реагент 

1 2 . Одноразовая ванночка 

g 13. Одноразовый наконечник
14 Пакет закрывающийся 

э фл. полиэтиленовый

1 фл. 1  ̂ Паспорт на набор реагентов 

3 фл 1 6  Инструкция по применению

3 фл [E I E 0 0 6 Z 3

5 фл.

3 фл.

4 шт
ЕЗ 2 0 0 - 7 0  \ Х 7  

V 4 8 0

32 шт ^ Л ^ 2 0 1 9 Ю 9 - 1 6

5 шг. 

1 шт.
2 0 2 1 4 ) 3 .1 6

1 шт ЕЕ]
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Комплектация 3 
Кат №200-70

егз”
П о л ож ите л ьна я  ко н тр о л ьн а я  проб а  

Г е п а ти тИ Ф А -H B sA g  с е н с  
годен до 2021-03-16 |
объем 1.6 мя кранить п р и +2 +8 С !  
серия № 006 готова к использованию ^ 
только для диалкж гпии in  v itro  ®

О тр и ц а те л ьн а я  ко н тр о л ьн а я  проб а  
Г е п а ти тИ Ф А -H B sA g  се н с  

годен до 2021-03-16 i
объем 2 МП хранить п р и +2...+8 U 
серия № 006 готова к использоеаниЮ д 
только для диапю сгики in  v itro

—5
К о н ъ ю га т Е 2 (1 0 Х ) —

ГепатитИ Ф А -H B sA g  се н с 
объем  1 м л 0 9  мл Буф ера Е2 
серия № 006  годен Д О 2021-03-16 
хранить при +2 ...+8"С  „
толы ю  для д иагностики in  vitotD (S b

Буфер Д сенс
_ С  ГепатитИФА-HBsAg сенс

объем 15 МП
серия № 006 S
годен до 2021-03-16 ®
хранить при +2...+8°С
готов к использованию СЗ
только для диагностики in vitro СХ?

Слабололожительная контрольная проба 
Г е п а ти тИ Ф А -H B sA g  се н с  

годен до 2021-03-16 =
объем 1 Д и л  хранить п р и +2. ..т -в Х  *
серия №  006 готова к использованию^^ 
толы ю  для диагностики in v itro

^6~Uuyt.

*

Стрипы с моноклональными 
антителами kV iBsAq

серия № 006
годен до 2021-03-16
хранить при +2...+8 °С
готовы к ибпопьзованию ^
только для диагностики in vitro I

UUn,

L

Конъюгат Е1 
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 6 мл 
серия № 006
годен до 2021-03-16 I
хранить при +2...+8*С 
готов к ислользов»<ию о
только для диагностики in vitro Ж )

'fUl/fyj,

Буфер Е2
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 15 мл 
серия № 006 ;
годен до 2021-03-16 I
хранить при +2...+8*С 
готов к использованию Q
только для диапюсгики in vitro СЕ>

3 .

Раствор ТМБ
объем 14 мл
серия № 117S
годен до 2021-04-30 ;
хранить при -•■2...+8"С *
готов к использованию
только для диагностики in vitro

3

Буфер Н (20Х)
объем 100 мл
серия № 070
годен до 2021-04-30
хранить при +2...+8‘С 
CD 1900 мл дист.воды

1

только для диагностики in vitro

— 3  ( М ^ .

Стоп-реагент
объем 100мл 
серия № 472
годен до 2021-04-11 -
хранить при +2...+8°С ®
готов к использованию 
только для диагностики in vitro

А
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«ГепатитИФА-H B sA g сенс» Внешняя этикетка
ГР У П П А  К О М П А Н И Й

Комплектация 4 

Кат X® 200-71

ГепатитИФА-HBsAg сенс
Набор реагентов для качественного иммуноферментного определения

гепТтита В в сыворотке, плазме и препаратах крови человека «ГепатитИФА-HBsAg сенс» по ТУ
21 20.23-278-98539446-2018

Состав набора:---------------- ------------------------------------------------- ------------------ ----------
1. Стрипы с моноклональными антителами к 
HBsAg

2. Отрицательная контрольная проба

3. Слабоположитепьная контрольная проба 

4 Положительная контрольная проба

5. Конъюгат Е1

6. Конъюгат Е2 (10Х)

7. Буфер Д сенс

8. Буфер Е2

Юупак. 9. Буфер Н (20Х)

10 Раствор ТМБ

11 Стоп-реагент 

12. Одноразовая ванночка

10 фл. 

10 фл.

10 фл. 

10 фл. 

10 фл

2 фл. 

5 фл.

13. Одноразовый наконечник

14. Пакет закрывающийся 
полиэтиленовый

15 Паспорт на набор реагентов

16 Инструкция по применению

5 фл. 

10 фл

6 фл, 

4 шт. 

32 шт. 

10 шт. 

1 шт

1 шт.

E 0 0 6 Z 4

| r e f |

2 0 1 9 4 ) 9 - 1 6
т

2 0 2 1 4 ) 3 - 1 6
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« г епатитИФА-H B sA g сенс» Внутренние этикетки
ГРУППА КОМПАНИЙ ^  у

А Л К О Р » ; »  Б И 1 0

Комплектация 4 
Кат №  200-71

О тр иц а те л ьна я  ко н тр о л ьн а я  проб а  
Г е п а п ггИ Ф А -Н В 5 А д  сенс 

годен до 2021-03-16 ^
объем 2 мл хранить при §
серия NB 006 готова к использованию ^ 
только для д и а тости ки  in  w tro  rjg )

Слабоположительная контрольная проба 
_  Ге па тм тИ Ф А -H B sA g  сенс

^  га д ^н д о  2021-03-16 I
'  ^  объем 1,5 мл хранить при +2...+8 С *

серия N9 006 готова к использованию ^ 
только для диагностики in vitro

П ол ож ител ьная  ко н тр о л ьн а я  проб а  
)П ! ч ̂  Ге па тм тИ Ф А -H B sA g  с е н с

■ ■ годен до 2021-03-16 =
объем 1,5 мл хранить при ■«■2...+8*С »
серия № 006 готова к  использованию^^ 
только для диагностики in  v itro

Стрипы с моноклональными 
антителами к HBsAg

серия Na 006
годен до 2021-03-16
хранить при +2...+8 “С
готовы к использованию g
только для диагностики in vitro >

-40ш7.

Конъюгат Е1 
ГепатитИФА-HBsAg сенс 

объем 6 мл — Ю и л т .
серия Ns 006 ,
годен до 2021-03-16 I
хранить при +2...+8”С 
готов к использованию сл
только для диагностики in vitro (Sb

К о нъ ю га т Е 2 (1  OX) 
ГепатитИ Ф А -H B sA g се н с 

объем  1 м л  0 9  мл Буфера Е2 
серия №  006 годен д о  2021-03-16 
хранить ггри +2 ...+8“С q
только  для диапю стики  in  v itro  Я Ь

Буфер Н (20Х)
объем 100 мл
серия N9 070 ___ ~
годен до 2021-04-30 ,  -О
хранить при +2...+8°5 I
□  1900 мл дисг.воды 
только для диагностики in vitro

буфер E2
—  ■fO u C T  ГепатитИФА-HBsAg сенс

объем 15 мл 
серия № 006 S
годен до 2021-03-16 s
хранить при +2...+8°С 
готов к использованию Q
только для диапюстики in vitro <30

— ^  CCL/rr.
Буфер Д сенс 

ГепатитИФА-HBsAg сенс 
объем 15 МП 
серия № 006
годен до 2021-03-16 I
хранить при +2...+8“С 
готов к использованию о
только для диагностики in vitro ^SD

Раствор ТМБ
объем 14 мл
серия № 117S
годен до 2021-04-30 s
хранить при +2...+8°С *
готов к использованию
только для диагностики in vitro

—  \ 0  ■
>члно^ е̂ие ’

Стоп-реагент
объем 100 мл 
серия Ns 472 
годен до 2021-04-11 ;
хранить при +2...+8”С *
готов к использованию 
только для диагностики in vitro

А —  б
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