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ФОТОГРАФИЧНСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

?1абор реагентов для количественного определения антител класса IgG к 
Helicobacter pylori методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPancI® Helicobacter pylori
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BIOHIT Healthcare
I n n o v a t i n g  for  He a l t h

GastroPanel® H elicob a cte
ELISA kit for the detection of human IgG antibodies to 
H. p y lo r i in EDTA plasma as part of GastroPanel*

Ref. 606 060 C €  [  IVD I For i n  v i t r o  diagnostic use

GastroPanel*̂
Product Family 

606 600

Biohit Oyj Laippatie 1, Fl-00880 Helsinki. Finland 
Tel. +358 9 773 861. infoObiohit.fi 
www.biohithealthcare.com
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ПРОЕ^КТ МАРКИРОВКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения антител класса IgG 
к Helicobacter pylori методом ИФЛ в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Helicobacter pylori

Примечание:
Информация, представленная на иностранном языке, дополнительно содержится 
на русском языке в Инструкции по примененцю.
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) Потребительская упаковка маркируется:

ВЮН1Т Healthcare
I г о V а f I я й < о г > • а I л

GastroPanel® H e lic o b a c te
ELISA kit for the detection of human IgG onttbodies to 
H. p y i o i i  in EDTA plasma ac pai t oi GasifoPanel*

Ref. 606 040 Ci  Dv d ]  ' ,̂'4'Ciaqnoslic'):̂

Product Family 
606 400

BlOhlt Oyj I HippAlii? 1.14-00880 HHsiiiki, FiiiU;i'J 

Tt’l +358 ? 773 861, irlcfdniobil.fi 

vrtvw bia^ithMithcsre rnm

Я

2) Потребительская упаковка»маркируется:

REF 606 040
9

|l o t | 47HAU1802 2  11-2019

GastroPaneP Н.ру/ог/ C£ [И
C O N T E N T S /lN H A L T /C O N T b N U /C O N T E N lD O /C O N T E N U T O :
Microplate/Mikrotiterplatte/Plaque de microtitration/ Microplaca/Micropiastra ' ' ■

1 plate/Platte/ptaque piaca / piastra

120 mlW A S H |1 0  X

ISDILBUFl

C A L  1 - 4

ST O PI

100 ml

1.5 ml

1.5 ml 

15m l 

15 ml 

15 ml

3 Incubation Covers/ Abdeckfolinn/ films 
D'incubation/Cubiertas de incubacion/ 
Copertura per incubazione

Instrirction Manual / Arbeitsanweisung / 
Manuel cfinstruction I  Manual de inslruccion / 
Manuale d'instruzione

IVD For m \fiUo diagnostic use 

I' .f *8*C

J
(b

Packed 020119

Signal word, ^ rn in g
Hazard blatemcnts:H317: May cause an allergic skin reaction 
Precaulionaiy statements. P302 • P352 IF ON SKIN: Wash with plenty o i  water
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3) 11отребительская упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е л е л е н и я  _

а н т и т е л  к л а с с а  Ig G  к  H e l ic o b a c t e r  p y lo r i  м е т о д о м  И Ф А  в  a v J
п л а з м е  к р о в и  с  Э Д Т А  G a s tro P a n e l(R )  H e l ic o b a c t e r  p y lo r i

В с о с т а в е :

• М и к р о п л а н ш е т  (1 2  с т р и п о в  п о  8 л у н о к )  -  I ш т . 

•П л е н к а  д л я  и н к у б а ц и и  -  3 ш т.

•К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  (1 0 х )  (1 2 0  м л ) -  1 ш т . | w a s h | i 0 )^

• Р а з в о д я щ и й  б у ф е р  (1 0 0  м л ) - 1 ш т . |s|DtLBUF| 

• К а л и б р а т о р ы  (1 ,5  м л ) -  4  ш т . 1c a l | 1 • 4

• К о н т р о л ь  (1 ,5 м л ) -  I HIT. (CONTROLl 

• Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  ( 15 м л )  -  I ш т . jc o N J l

•Р а с т в о р  с у б с т р а т а  (1 5  м л ) -  1 hit. |SU B S| 

• О с т а н а в л и в а ю щ и й  р а с т в о р  (1 5  м л ) -  1 ш т . ISTOPI 

•И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

•( 'ср ти (1 )и к ат  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  -  1 ш т.

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
А н т и т е л а  к В И Ч  1 .2  и в и р у с у  г е п а т и т а  С  и H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф : О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я . 1 9 9 1 7 8 , г. С а н к т - П е т |р б у р | ',  IS-ih Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . 1 Н 
Т е л ./Ф а к с :  + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m a il:  in fo @ m e lo n b io .ru

Регистрационное удостоверение от №
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4) Компоненты набора маркируются:

о
“ +

GasiroPanel®
PGI. PGII, G-17 and H .p y lo r i

WASH lO x
(WASHING BUFFER ' 
CONCENTRATE (10 X))
Contains 0.1 % ProClin 300

I LOT} WB1846 2

.bu.

1 b
120 ml \  к  

T  ^.0»
Oyo] f l

V

J '

GaslroPanel^'^ H. p y lo ri 

MICROPLATE

>3 HAU1802 2  “И-ЗОТЭ г

C(

GastroPaneF'
PGI. PGII. G-17 and H .p y lo r i

s

a s

S DILBUF
[SAMPLE DILUENT BUFFER)

Contains 0.1 % ProClin 300 

I lot] <17GP 180-1 2 10-2019

G astroPanel®  H. p y l o r i

(CONJUGATE) 15 mlCONJ
Conla-n* 0 и Л  ®

T ' imjmonrttoow»«f» and 0.002Ч  vth« лЛ-е 
iv3(hia/o*owe Л» pie»*fvaOve*

LOT 48HAU1802 ' d  11-2019

Ф
Ш

r
-fl*C

GastroPanel® PGI. PGII. G-17 andH p y lo r i

SUBS|
(SUBSTRATE SOLUTION)

[ ^ S U 1 8 0 5  S  02-2021

15 ml
V  -ft'C

GastroPanel* PGI. PGII, G-17 and Н.руГоп

ms r o ^

[STOP SOLUTION) 15 ml

ST1&46 2 i 1 '2 0 2 3  , , / j f

Ф
| i ^

100 ml

r

‘8 -c GaalioPanel&H. pylori

I f  fcA L |l | (16E IU ) 1.5mi
1̂ «"|»1п»о.»ч»>-оСйл.юс ir'e t:
iLOTh/HAUIBO? .j'{

Gabl(oPanol®H pylori flVDt 
fcAL[2H20 ElU) 1.5ml

, f  CeotaiM0«»PreCw>300

4/HAUieO? .^4

! GastfoPanel®H p y h r i jivp| 
fcAL|3|(75 ElU) V5ml
C<»4atn»0 ШРтпОиЗОО 

]4/HAU1802 Г

й я ^ Л о Р л П О ^ Н .  p y lo n  5 ^
I* [CAL |4 1(376 ElU) 1.5ml

»» fi Л т 14/нАО1В02 . ,4

ffC

. GastroPanel® H pyterf tlVOt y x  

[c o n t r o l ! (31 ElUl 1.5ml
)UU L

[LOT|4^HAU1802

/1ГС
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И я б о р  р е а г е н т о в  д л и  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  
а н т и т е л  к л а с с а  Ig G  к  H e l ic o b a c te r  p y lo r i  м е т о д о м  И Ф Л  в  л д л | 

п  ня IMP к-пппи г  '^ Л Т Л  П ячГгпРяпеК й) H e l ic o b a c t e r  n v io r i  '--------

5) Транспортная упаковка для РФ дополнительно маркируется:

п л а ) м с  к р о в и  с  Э Д Т А  G a s t r o P a n e l®  H e l ic o b a c t e r  p y lo r i

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
А н т и т е л а  к В И Ч  1, 2  и в и р у с у  г е п а т и т а  С  и H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф : О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я . 1 9 9 1 7 8 . г. С а н к т -П е т е р б у р г ,  15-я  Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . 1 Н 
Т е л ./Ф а к с ;  + 7  (8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 , e -m a ii:  in fo @ m e lo n b io .ru

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  о т До

Б и о х и т  О й  ( B io h it  O y j) , Л а й п п а т и е  1 ,0 0 8 8 0 ,  Х е л ь с и н к и , 
Ф и н л я н д и я  (L a ip p a t ie  1 .0 0 8 8 0 ,  H e ls in k i,  F in la n d )

2  мм-гггг

Т е м п е р а т у р а  х р а н е н и я  и т р а н с п о р т и р о в а н и я :  о т  + 2  д о  + 8  ° С

LO T ххххххххх

К о л и ч е с т в о  н а б о р о в  в  т р а н с п о р т н о й  у п а к о в к е :  4
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П Р О Е К Т М АРКИРОВКИ М Е Д И Ц И Н С К О ГО  ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для количественного определения антител класса IgG 
к Helicobacter pylori методом ИФА в плазме крови с ЭДТА 

GastroPanel® Helicobacter pylori

Примечание:
Информация, представленная на иностранном языке, дополнительно содержится 
на русском языке в Инструкции по применению.
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1) Потребительская упаковка маркируется:

BIOHIT Healthcare
irnovaling tor ttcaitn

GastroPanel® Helicobacte
ELISA kit for the detection of human IgG antibodies to 
H. p y l o r i  In EDTA plasma as part of GastroPanel*

Ref. 606 040 C€ l lVDl f-or (Гг Win? dlagrjostic use

GastroPanel'
Product Family

m  m

Biohit Oy| UipoAtie 1. FI-OOB80 Helbinki, Finland 
Tel *058 9773861.infofabiohit.fi 
www.biohilhealthcarp com

Biohit Healthcare Biohit Healthcare
Innovating for health Инновации для здоровья
GastroPanel Helicobacter pylori. GastroPanel Helicobacter pylori
ELISA kit for the measurement of 
human Gastrin-17 in EDTA plasma as 
part of GastroPanel

ИФА набор реагентов для 
определения антител IgG к H.pylori в 
ЭДТА-плазме в составе теста 
GastroPanel

Ref 606040 Номер по каталогу 606040
For in vitro diagnostic use Для диагностики in vitro
GastroPanel Product Family Семейство изделий GastroPanel
Biohit Oyj Laippatie 1, FI-00880 
Helsinki, Finland
Tel. +358 9 773 861 info@biohit.fi 
www.biohithealthcare.com

Биохит Ой, Лайппатие 1, FI-00880 
Хельсинки, Финляндия 
Тел. +358 9 773 861 info@biohit.fi, 
www.biohithealthcare.com
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1) Потребительская упаковка маркируется:

BIOHIT Healthcare
I n n o v a t i n g  ( o r  H c o i i n

GastroPanel* Helicobacte
ELISA kit for the detection of human IgG antibodies to 
H. p y i o r i  in EDTA plasma as part of GastroPanel*

Ref. 606 ОАО C i  |IVD| ^or in vitro diagtwstic use

Product Family 
606 AOO

BlOhIt Oyl I Aippntie 1. FI-00880 Hetbinki, FinUnd 
Tel *358 9 773 86Urfoabiohit.fi 
www.bjohitheBlthcRre.com

Biohit Healthcare Biohit Healthcare
Innovating for health Инновации для здоровья
GastroPanel Helicobacter pylori GastroPanel Helicobacter pyiori
ELISA kit for the measurement of 
human Gastrin-17 in EDTA plasma as 
part of GastroPanel

ИФА набор реагентов для 
определения антител IgG к H.pylori в 
ЭДТА-плазме в составе теста 
GastroPanel

Ref 606040 Номер по каталогу 606040
For in vitro diagnostic use Для диагностики in vitro
GastroPanel Product Family Семейство изделий GastroPanel
Biohit Oyj Laippatie 1, FI-00880 
Helsinki, Finland
Tel. +358 9 773 861 info@biohit.fi 
www.biohithealthcare.com

Биохит Ой, Лайппатие 1, FI-00880 
Хельсинки, Финляндия 
Тел. +358 9 773 861 info@biohit.fi, 
www.biohithealthcare.com
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2) Потребительская упаковка маркируется:

5

J

I rEFI 606 040 47HAU1802 2  11-2019

GastroPanel®Н.ру/ог/ ^  С€ СВ]
CONTENTSflNHALT/CONTENU/CONTENIDO/CONTENUTO: 
Microplate/Mikrotiterplatte/Pla<]ue de microtitration/ Mjcroplaca/Micropiastfa i

1 plate/F'latte/plaque placa / piasita

WASHhOxI 120 ml
100 ml

Ш ]  1 -4 1.5 ml
CONTROLl 1.5 ml
conjI 15ml
SUBS| 15 ml
STOPj 15 ml

3 {ncubaticm Covers/ Abdeckfolien/ Films 
Dincubation/Cubiertas de incubacion/ 
Copertura per incubaziooe

Instruction Manual / Arbeitsanweisung / 
Manuel cfinstruction / Manual de instruccion / 
Manualu d'instruzione

IVOI For m vvfro dngnosbc use

J

* 8 * C

Packed:020119

Signal word: Warning
Hazard statemenfs;R317: May cause an allergic skin reaction 
Precautionary statements; P302 ■* P352 IF ON SKIN: Wash with plenty ot water

Ref. 606040 Номер no каталогу 606040
LOT 47HAU1802 Серия: 47HAU1802
CONTENTS СОДЕРЖАНИЕ
Microplate Микропланшет
1 plate 1 планшет
Wash 10 X Промывочный буфер 10х
Sdilbuf Разводящий буфер
Cal 1-4 Калибраторы 1 -4
Control Контроль
Coni Раствор конъюгата
Subs Раствор субстрата
Stop Останавливающий раствор
ml мл
3 incubation covers 3 пленки для инкубации
Instruction manual Инструкция по применению
For in vitro diagnostic use Для диагностики in vitro
packed Упаковано:
Signal word: warning Сигнальное слово: Осторожно
Hazard statements: H317: May cause an 
allergic skin reaction

Характеристики опасности: H3I7: Может 
вызвать аллергическую реакцию кожи

Precautionary statements: P302+P352 IF ON 
SKIN: wash with plenty of water

Меры предосторожности: Р302+Р352 При 
попадании на кожу смыть большим 
количеством воды

Страница 3 из 6
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3) Потребительская упаковка для РФ дополнительно маркируется:

Набор реагентов для количественного определения 
антител класса IgG к  Helicobacter pylori методом ИФА в 
плазме крови с ЭДТА GastroPanel® Helicobacter pylori rO

в  с о с т а в е :

•М и к р о п л а н ш е т  (1 2  с т р и п о в  п о  8 л у н о к )  -  I ш т .

•П л е н к а  д л я  и н к у б а ц и и  -  3  ш т.

• К о н ц е н т р и р о в а н н ы й  п р о м ы в о ч н ы й  б у ф е р  (Ю х )  (1 2 0  м л ) -  1 ш т . | w a s h | io  «] 

•Р а з в о д я щ и й  б у ф е р  (1 0 0  м л )  -  1 ш т . |8|Р1-ВЦР|

♦ К а л и б р а т о р ы  (1 ,5  м л ) -  4  ш т . г а  1-4 

• К о н т р о л ь  (1 ,5  м л ) -  1 ш т . i CONTROl I 

• Р а с т в о р  к о н ъ ю г а т а  (1 5  м л )  -  1 ш т . |CQWJ|

• Р а с т в о р  с у б с т р а т а  (1 5  м л ) -  1 ш т . ISUBSI 

• О с т а н а в л и в а ю щ и й  р а с т в о р  (1 5  м л ) -  1 ш т . ( s tO P I  

•И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т .

• С е р т и ф и к а т  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  -  1 ш т .

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
А н т и т е л а  к  В И Ч  1 , 2  и  в и р у с у  г е п а т и т а  С  и  H B s A g  о т с у т с т в у ю т

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф : О О О  « М Е Л О Н »  
Р о с с и я , 1 9 9 1 7 8 , г. С а н к т -П е т е р б у р г ,  15-я  Л и н и я , д .2 8 ,  п о м . 1 Н 
Т е л ./Ф а к с :  + 7  ( 8 1 2 )  6 0 2 -1 7 -7 6 ,  e -m a il:  in fo @ m e lo n b io .ru

Регистрационное удостоверение от №
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4) Компоненты набора маркируются:

IS
о ?

GastroPanel®
PGI, PGII, G -17  and H.pylori

WASH|10
[WASHING BUFFER 
CONCENTRATE (10 x)|
Conta>ne0.1%Pn>Cfin300

I LOT I WBie46 2  1‘'-2023

Ф
120 ml

т а
•8*CJ

GaslroPanel® H. pylori

M IC R O P U T E

I ?  I LOT I HAU1802 2 J "

GastroPanel'K>
PGI. PGII. <3-17 and H.pyfori

l i S DILBUP
SAMPLE DILUENT BUFFER]

e 7  Contains 0.1 % ProCkn 300 

ILOtI 47GP1804

GasIroPanel®  H. pyton
[CONJUGATE! 15 ml^32E

к i  C o n U ^  0  02« inMhvIlMmiiMlOA*. 0 034 
J "  bwnonUrodwen* end 0.002% ether ecOy# 
£» noSiiMoWn— Ш* pfo * w tv » i
f?
b |LOT| 48HAU1802 2

11-2019

2  10-2019

Ф
Ш *

J ”

Ф
PVPI

100 ml
I GasIroPaneieH. pykirt |p ^
i! icALTi|(16EIU! i smi

Г
^  CMMntOtHPieCtolOO

** 1Глт|47НАи1вО?

GaetfoPanel®H p y lo r i

fe|CAL|2|(20 ElO] 1.5IRI
I f  с«Ммо«»РпапШ 1
И  l77^4/HAUie02 V I

GastroPanel® PGI, PGII. 6-17 andH.pytort
I  __________

|i |suBs| Ш
isuBSTRATE SOLUTION! 15 ml

г  к
** Ш е и 1 8 0 5  8  02-2021 ^

GasIroPanel* PGI. PGII, G-17 and H .p yto r i

I» |sT o ^  Ш
U  [STOP soLUTioNi 15 ml
p  у  VC

**  £ ^ 3 7 1 8 4 6  Q ^ ^ ■ 2 0 2 3  . Д

! GastroPaiwieH pytori 1|\Д]|
Я  |CAL|3|(7S ЕШ ) 1.5Я11
I f  CanWM О-Ш  Pnoki 300 | r 'S C

* •  |LOT|<7HAUie03 2^<-2W e

i с м е о Р а п ы а н  pyton g g

II |c a l |4|(376 EiU) t.sm
С«мм01%«ММ1Ш

]«7HAUie07 2 ^ ’ 2DtS ^

I 0 в з1 го Р в п еЛ Н .й * «  ЙЙЯ 
|l I CONTROL I (31 ElU) t Smt

“  [L5Tj<7HAUiea2 8  - Л

Biohit Oyj Helsinki. Finland Биохит Ой, Хельсинки, <1>инляндия
Tel.+358 9 773 861 Тел. +358 9 773 861

GastroPanel GastroPanel
PGI. PG 11, G-17 and H. ovlori PGI, PG II, G-17h H. pylori
IVD ИВД
Wash 10 X Промывочный буфер 1 Ox

Страница 5 из 6



<̂2

Washing buffer concentrate (lOx) Концентрированный промывочный буфер 
(lOx)

Contains 0.1% ProClin 300 Содержит 0,1% ProClin 300
Lot Серия
ml мл
GastroPanel H. pylori GastroPanel Н. pylori
1 plate 96 wells 1 планшет 96 лунок
Sample diluent buffer Разводящий буфер
Conjugate Раствор конъюгата
Contains 0.02% methylisothiazolinone, 0.02% Содержит 0,02% метилизотиазолина, 0,02%
bromonitrodioxane, and 0.002 % other active бромнитробензола и 0,002% других
isothiazolones as preservatives активных изотиазолонов как консервантов
Cal 1 Калибратор 1
Cal 2 Калибратор 2
Cal3 Калибратор 3
Cal 4 Калибратор 4
ЕШ Иммуноферментная единица
Substrate solution Раствор субстрата
Stop solution Останавливающий раствор
Control Контроль

5) Транспортная упаковка для РФ дополнительно маркируется:
Набор реагентов для количественного опреде.тения 

антител класса IgG к  Helicobacter pylori методом ИФА в >wN 
плазме крови с ЭДТА GastroPanel® Helicobacter pylori '------ '

Для профессионального применения #
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Уполномоченный представитель на территории РФ: ООО «МЕЛОН»
Россия, 199178, г. Санкт-Петербург, 15-я Линия, д.28, пом. 1 Н 
Тел./Факс: +7 (812) 602-17-76, e-mail: info@melonbio.ru

Регистрационное удостоверение от №

Биохит Ой (Biohit Oyj), Лайппатие 1,00880, Хельсинки, 
Финляндия (Laippatie 1,00880, Helsinki, Finland)

2  мм-гггг
Температура хранения и транспортирования: от +2 до +8

LOT ххххххххх
Количество наборов в транспортной упаковке: 4
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Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком КРАСАВЦЕВОЙ 
Любовью Сергеевной.
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Российская Федерация

Санкт-Петербург.
Двадцать восьмого июля две тысячи двадцатого года.

Я, Мусинов Александр Валентинович, нотариус нотариального округа Санкт- 
Петербург, свидетельствую подлинность подписи Красавцевой Любови 
Сергеевны.
Подпись сделана в моем присутствии. Личность подписавшего документ 
установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 78/171-н/78-2020-^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 400 руб. 

00 коп.

Итого в настоящем документе 
13 (тринадцать) листов 

А.В. Мусинов


