
"УТВЕРЖДАЮ"

Макет этикеток упаковки изделия медицинского назначения

Набор реагентов для определения статуса мутаций генов BRCAI и BRCA2 методом 
массового параллельного секвенирования в пробе геномной ДНК человека 

«Quasar-BRCAl/2» по ТУ 21.20.23-038-97638376-2020

Макет этикеток первичной упаковки
Вариант исполнения «Ouasar-BRCAl/2-96A»

«Quasar-BRCAl/2-96Ae 
___Упаковка Nel

Планшет индексов А на 
96 образцов

1 планшет, 30 мкл в каж дой лунке

ш\202112-464 «2022-124 от-15до-25"С

Упаковка №2 [ Tjp

Частицы-1 
1 флакон, 3840 мкл

Упаковка №2

Растворитель-1 
1 флакон, 1920 мкл

12021I2-464S 2022- I2 ^  от2до8"С  (^202112-46432022-12 ^  отглов^С

«Quas3f-BRCAl/2-96A» ^  
ЛЦР.6уфвр-2 t /  

960 мкл Л Й . 
Лот:202-И2-464 | ^  )

«Oua5ar-BRCAl/2-96A» ( ^  
ПЦР-буфвр-1 с у  

384 мкп / g  
Лот: 202112-464 ^

€Quasar-BRCA1/2-96A» \  ^
п к о  t /

24 мкл / С ,  
Лот: 202112-464 ^

<Quasar-BRCA1/2.96A> 1 ^  
ОКО ^1?^ 

24МКЯ
Лот: 202112-464 ^

.Quasar-BRCA1/2-96A> I  ^  
Частицы-2 Ip /  

52 мкл / g .  
Лот: 202112-464 ]

«Ouasar-BRCA1/2-96A> ^  
Растворитель-2 >р/ 

40 мкл / §  
Лот: 202112-464 ^

«Qoasar-BRCAl/2-96A» ^  
Праймвр-микс-ОВ ip /  

384 мкл / g .  
Лот: 202112-464 ]

Вариант исполнения «Ouasar-BRCAl/2-96B»

^  Упаковка N s l n r
Планшет индексов А на 

96 образцов
1 планшет, 30 м кл  в каж дой лунке

202112-465 S 2022- 12 ' I '  o r - 15 до-25“С

«Quasar-BRCAl/2-ЭбБ. 
у у  ̂  Упаковка №2

Частицы-1 
1 флакон, 3840 мкл

1202112-465Ш02282022-12 ^ от 2 до 8“С

«Quasar-BRCAl/2-ЭбБ» ||У Р | 
_ № С Т 1 ^ |^  Упаковка №2

Растворитель-1 
1 ф лакон,1920 мкл

( ^ 202112-46582022-12 ^  о т 2 д о 8 “С

<Quasar-BRCA1/2-966> <Quasar^RCA1/2-966» «Quasar-BRCA1/2-96Bx >Quasar-BRCA1/2-965» \ | 5ПЦР-6уфер-2 V - ' ПЦР-6уфер-1 ПКО ОКО
960 мкп 384 мкл 24 мкл 24 мкл

Лот: 202112-465 Лот: 202112-465 Лот: 202112-465 Лот: 202112-465

«Quasar-BRCA1/2-966» «Quasar-BRCA1/2-966> «Ouasar-BRCA1/2-96Bi>
Частицы-2 Растворитель-2 ^ У Праймер-микс-ОВ

52 мкп 40 мкл 384 мкл
Лот: 202112-465

S t ) Л о г  202112-465 Лот: 202112-465



Вариаиг исполнения «Ouasar-BRCAl/2“48B»

^ е С Т Г е н  .“ Quasar-BRCAl/2-48B» [Г 
Упаковка №1 Г51

Планшет индексов В на 
48 образцов

1 планшет, 30 м кл  в каж дой лунке

Ю Т 202112-467

«Quasar-BRCAl/2-48B» 
Ш С-п е Н ^  Упаковка №2 |Д | ]

Частицы-1 
1 флакон, 1920 мкл

«Quasar-BRCAl/2-48B» (|УР | 
у у , ^  Упаковка N>2

Растворитель-1 
1 флакон, 960 мкл

S2022-12 от -15 до-25“С 202112^ 7 2 г022-12 -1  ̂от 2 ДО 84: I202112-467S 2022-I2 - t  от2 до8®С

«Qua5ar-BRCA1/2-48B» 1 ^  
ПЦР-буфвр-2 i c /  

480 мкл / V ,  
Лот; 202112-467 ^

«Qua8ar-BRCA1/2-48B» 1 Л  
ПЦР-буфор-1

192 мкл / д  
Лот: 202112-467 |№  ^

«Qua58r-BRCA1/2-4eB» 1 Л
пко 't /

24 мкл / д  
Лот: 202112-467 \

«Quasar-BRCAl/2-48B» [ ^око
24 мкл / С  

Лот; 202112-467

«Quasar-BRCAV2-48B» I 
Частицы-2

52 мкп / Ь  
Лот: 202112-467

«Quasar-BRCA1/2-48B» ^  
Растворитель-2 1р/ 

40 мкл / С ,  
Лот; 202112-467

«Quasar-BRCA1/2-46B» ^  
Праймер-микс-QB 1р/ 

192 мкл / д ^  
Лот: 202112-467 ^



Макет этикетки вторичной (потребительской) упаковки

Вариант исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A» 
Упаковка №1

Набор реагентов лля онрелелення стят>са ттац н н  генов BRCAi н ВКСЛ2 
меюлом массового пара.тле.'1Ы101'о секвеннрования в пробе геномной ДНК 

•iiMOBCk-a «Quasar-BRCAI/2» но ТУ 21.20.23-«ЗЙ'976Э8Э76-2»2П 
вариангя HCiio.iiieiiHB «Ouasar-BRCAl/2-96A». > наковка .Vtl

-25*Ĉ

202И2-1Ы
2021-12

2022-12

-15*С

Cocian набора:

IIUP-6v(|>ep-l
n U I’ -*1y<|)e|v2
Приймер-мнкс-УВ

ПКО
О КО
I Ijia iiu ic i нилексов Л  на 96 обра люв 

PV /

I пробирка.ЗК4 мк:1 

I пр1х1ирка.960 MK.I 
I пр1М)нрка,384 МК.1 
] :1робнрка,24 мкл 
I пробирка.24 мкл 
1 п.ланшсг, 30 ыкл и кажлоМ . iv iik i'

95 Ta.ibKU.MB ш  t v S n  .1нв1иис1ики 
Tu-ibKU x ia  11рофгсгион1.1ьно1а прнигигнив

IVD

Упаковка №2

»
Набор p e u m i iu B  лля онрелелення сгагуса My ia i iH i i  генов BKC A I н BRCA2 
мего'юм массовою параллельного секнениронамия в пробе геномной ДНК

человека «Quasar-BRCAl/2» по Т У  21.20.23-()38-97638376-2»20
МШишга нснолнення «Ouasar-BRCAI/2-96A». Упаковка №2

2 02 I12 -4M Сиссая набора:
2021-12 Ч:1С’11П1ы-1 1 флакон.ЗК40 мкл

^  2022-12
Ч11С1Н11Ы-2 1 пробирка.52 мкл
Г'иС11ЮрИ1СЛ1|-1 1 ф лакон.1920 мкл

(L.*8°C
♦ 2 * С 4

I’uu'iiuipn IVJIU-2 1 пробирка.40 мкл

'* > .......  !■ -- : ]г IV D
только дли ш и(го .iMaiiiwiuKM I

Только .'t.'iB ирпфсссноналы>п1 о opoMviiviiHH



Вариант исполнения «Ouasar-BRCAl/2-96E» 
Упаковка №1

Набор p«aicinoB;uifl определения статуса муганий генов В К С Л ! н ВКСЛ2 
Met ОДОМ массовою iiapa.i.ie.iMioio секвеннрования в пробе геномной ДНК 

человека «Quasar-BRCAl/2>» но Т У  21.20.2Д-4>ЗЯ-9763Н376-2«2« 
варианта исполнения «Ouasar-BRCAI/2-96K». Упаковк~а .4̂ 1

■ гус\

Ws

202IJ2-4t>5
2021-12

2022-12

-15*С

C’ociaa набора:

МЦР-Г>уфср>]

МЦРч̂ фср-:
11раГ|мср-м11кс-ОК

МК‘0
ОКО
ll.iaiiHiCT HII.ICKCOB Ь ии 06 tiOpauum 

Р> /______

i ||р«н1ир1са.ЛХ<1 мкд 
I пробирка.060 MK.’i 
I ||р(Юирка..̂ М мк;| 
t ироб||рка.24 МК.1 
I ир1>бирка.24 MK.I 
I ii.’iaiiiiici. М> мк;1 в каж.|о11 луикс

95
liLibKo .ыа >л гОл> .laaiHDciHKa Га|ько ,г|в ||ро4гтгнона.1ьно1 о iipaHrarHaa

[ i f  [iVD

Упаковка №2
Набор реагентов .i.ia  определения статуса мутации генов BRC.AI и BRC/V2 
Tie годом массовою паря.1лельного секвеннрования в пробе ic h o m h o h  ЛИК 

человека «Quasar-BRCAI/2» но Т У  2I.20.2J-4I38-9763K376-2U20 
варианта исполнения wOuasar-BRCAl/2-96E». Упаковка .Vt2

-гс Т

202112-465
2021-12

2022-12

♦8-е

Состав набора:
Часгж|ы-1
Чисошы-2
Расгворн1с.1ь-1
1*асгнор>псль-2

I ф.лакон.ЗМО чкл 
I 11р1>Гжрки.52 MK.I 
I флакон.1920 мкл 
I |1р»и>ирка.40 мкл

Та.1ЬКоХ1а м >тгг« даа|нос1нка То.1ьки.|.1а ирафгсгв*иа.1ьно1о ирнмгнснвя
111 IVD

Вариант исполнения «Ouasar-BRCAl/2-48B» 
Упаковка №1

f

Набор |н-а1ентов ;длн опрелелення статуса мутаций leiiOH ВКСЛ1 и ВКС.Л2 
.методом MaccofMiro |1аралле.1ЬНП10 секвенирокания и пробе геномной ДНК 

человека «Quasar-BRCAI/2» по ГУ  2I.20.23-4I3K-9763K376-2020
нарнанla нснолненнн «Оиакаг-ВКСЛ1/2-48В», З'наковка .Vtl

Ml] 202И2-467 
202 М2 
2022-12

L -15Х 
•25-е 4

CociBH набора;
11Ц1’-бчфср-1 
III 11‘-бу.|н.р-2
lIpiii'ivicp-MiiKC'OU
ПКО
t)K()
[|;i:iiHiii.T ин.юксон 11 ii:i 4!< (K'lpaiium

1 i:ptK)ifpKn. 192 MK.I 
1 11р(н')ирка,4К0 MK.I 
1 iiptH'iipKa, 192 МК.1 
1 пробирка, 24 MK.-I 
1 пробирка. 24 МК.Т 
1 luaMiuvi. .Ч> MK.I п каж.юн .тункс

НУ __/___ IVD
Гсмькп.ьтя ираф«ссилна.1ьно1о примснгннн

Упаковка №2
Набор peai ентов :ыя опреле.1ення craiyca мутаций ichob BRC.AI и BRCA2 
мето.юм массового пара-т-тельного секвенировання в пробе юномной ДНК 

человека «Quasar-BRCAI/2» по ТУ 21.20.2.3-«ЗН.9763К376-2«2» 
варианта нс11и.1нения «Ouasar*BRCAI/2-48B». З'иаковка Л»2

it2lj 202112-467 
2021-12 

„ 2022-12 
у*6’С 

♦2*с4

Состав набора: 
Частицы-1 
Часпп|ы-2 
Раствирнтсль-1 
Растворнтс.1ь-2

1 ф,1акш.1920 мка 
1 нробирка.52 мкл 
1 ф.чакон. 960 MK.I 
1 пробирка. 40 мка

Ж е
Ш  IVD

Taikk-o Д.1Я ирофссгнояя.1кН01 о нрнчененая



Макет вторичной (потребительской) упаковки

I



Макет этикетки транспортной тары
^  Набор реагентов для определения статуса мутаций генов 

ТестГен^ b r c a i  И BRCA2 методом массового параллельного се-
__^  квенирования в пробе геномной ДНК человека «Quasar-
г— BRCA1/ 2» по ТУ 21.20.23-038-97638376-2020
Наименование я адрес изготовите­
ля изделия_____________________

ООО «ТестГен», г. Ульяновск, 44-й Инженерный 
проезд, д. 9, офис 13___________________________

I

Срок годности изделия Годен до: год месяц
Дата изготовления изделия год месяц

Требования к условиям хранения и 
транспортирования изделия

Хранение
Набор «Quasar-BRCAl/2» в упаковке предприятия- 
изготовителя состоит из двух упаковок.
Содержимое упаковки №1 хранить при температуре от 
-15 ®С до -25 ®С в течение всего срока годности набора. 
Допускается заморозка/отгаивание упаковок №1 набора 
не более 5 раз.
Содержимое упаковки №2 хранить при температуре от 
+2 ®С до +8 °С в течение всего срока годности набора. 
Не допускается хранение и транспортировка Упаковки 
№2 при температуре ниже +2 ®С.
Набор реагентов, хранившийся с нарушением регла­
ментированного режима, применению не подлежит. 
Транспортнрованне
Транспортировать набор реагентов «Quasar-BRCAl/2» 
следует транспортом всех видов в крытых транспорт­
ных средствах в соответствии с правилами перевозок, 
действующими на транспорте данного вида. 
Содержимое упаковки Х»! Набора «Quasar-BRCAl/2» 
транспортировать при температуре от -15 ®С до -25 °С в 
течение всего срока годности набора. Допускается 
транспортировка при температуре от +2 ®С до +8 ®С до 
5 суток.
Содержимое упаковки Хг2 Набора «Quasar-BRCAl/2» 
транспортировать при температуре от +2 °С до +8 ®С в 
течение всего срока годности набора. Допускается 
транспортировка при температуре окружающей среды, 
но не ниже +2 ®С и не вьппе +30 °С не более 5 суток. 
Атмосферное давление не контролируется, т.к. не влия­
ет на качество изделия.
Наборы реагентов, транспортированные с нарушением 
температурного режима, применению не подлежат.

Особые инструкции изготовителя 
в отношении изделия

Инструкция по применению и паспорт качества 
находится внутри транспортной тары__________

Номер партии (лот)
Предупреждения и меры предосто­
рожности в отношении изделия, 
которые необходимо исполнять, 
манипуляционные надписи_______

И !
Число единиц потребительской 
упаковки изделий в транспортной 
таре______________________________
Масса нетто и масса брутто на 
транспортной таре___________

0,05 кг /  0,15 кг

Масса нетто потребительской упа­
ковки

0,1 кг





Фотографическое изображение 1. Внешний вид потребительской упаковки №1



Фотографическое изображение 2. Информация, нанесенная на потребительскую упаковку Х»!



Фотографическое изображение 3. Внешний вид потребительской упаковки №2

ТестГен
Генетика нового поколения



Фотографическое изображение 4. Информация, нанесенная на потребительскую упаковку №2

ООО *Т*стГ#м»
432072, г УпьйноР^ск. 44-й проесцз Имжонерный. лом 9. офис 13 
*1  4М  70S 03 7S / infoc^testger ги / www.tttvtgen.ru





Фотографическое изображение 6. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», Упаковка Х®!



Фотографическое изображение 7. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», Упаковка №1: Планшет индексов А на
96 образцов



Ф отограф ическое изображ ение 8. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», Упаковка №1: Планшет индексов А на
96 образцов



9
Ф отограф ическое изображ ение 9. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», У п аковка№ 1; ПЦР-буфер-1, ПЦР- 
буфер-2, Праймер-микс-QB» ПКО, ОКО

В
it

Г
в

I  I

3 ^

t
I I

s s s s
Ц Ц
I j*

f Л;
3  s

 ̂ li



Ф отограф ическое изображ ение 10. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», Упаковка Х22. Общий вид.

Н а б ^  рмгемто» яжш «иреиеяеяаж сппуса иутацаб гам »  BRCA1 ■ TOCA2 
iim jw ii MaecoBots аараавишмяа секаеяараааап а арабе I'eaeiiao i фПС 

зсааапгш «Qb h v 4R C A 1/Z» а« Т У  21 J6J3-03t-97638376-2020
r-B R C A l Д.66АЖ Уаааааю  т

Ш1
d

2 0 2 П 2 *4 « 4

Я Ш - 1 2

С а т а а а б а р а :

4 a c n w i l 1 А м м и З М О ш

•II I  1 1 a p o 6 i a i . S 2  м м

2 2 0 2 2 -1 2 P a c i w p r r M b - i 1 ф л ш о м .1 9 2 0  м к л

| г « Г С

♦ г с 4

Р а е т * о р а т а а ь -2 1 п р о 6 и р « а ,4 0  и к п

Г У  1
Т м ы й я м Ь и 1М л а

и а и м м и м а

О

Ш

О

10



i
Ф отограф ическое изображ ение 11. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», Упаковка №2: Частицы-1, Частицы-2, 
Растворитель-1, Растворитель-2

11



Ф отограф ическое изображ ение 13. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Q uasar-B R C A l/2-96A », У паковка № 2: м аркировка 
Р астворителя-1 и  Ч астиц-1

12



о -
Ф отограф ическое изображ ение 14. К ом плект поставки набора в варианте исполнения «Quasar-BRCAl/2-96B»

I
о

J'. I
'h

ш
\Ц 1̂.
1Щг

g e lfc  
И ?

t'l

I == 
I Л1

I I

S

•I

13



Фотографическое изображение 14. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96B», Упаковка №1

14



Ф отограф ическое изображ ение 15. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCA1/2*96B», Упаковка №1: Планшет индексов Б 
на 96 образцов

Плшншгг индексов 
М образцов

7^ . Т .. У .  Т '',

^  , V - * ^ f -
4 ^  • '* ?* .V f  У  г

» >

;• V s ^ b : . 7 4 . aV .  \  ■ - ‘ ч  ^

.1 '' \

/  . ^ ' '  '■*. м .• * 4
V, V V.

Ф

У  ^ % 

ч  У 1 ’ 4 %

\

0

V ‘ .
^  ■ ч  , 

^

г .

к '

/о о
в

К

■ ' :*
' ^) «

у . ,  f  .

\  г
К Ц

/  ̂•
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г .  г г г

' V ' ч  - "  
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W
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\
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_______  _  —

Ф отограф ическое изображ ение 16. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96B>>, Упаковка №1: Планшет индексов Б
на 96 образцов

16



Фотографическое изображ ение 17. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96B», Упаковка №1: ПЦР-буфер-1, ПЦР-
буфер-2, Праймер-микс-QB, ПКО, ОКО

17



Ф отограф ическое изображ ение 18. К ом поненты  изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96B», Упаковка Хо2. Общий вид.

Набор реагентов дда онределепя ста-гтса мутаций геаоа BRCA1 н BRCA2 
метооом массового оараллелымго секвенировавна в пробе геномной ДНК 

человека «0вапг4Н С А 1/2» по ТУ 21 Лб.23-038-97в3837в-2020 
варианта всяолмеадв еОо««т.Д11СА1/2»>еБк Уваковст М?
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d  2021-12
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g  2022-12 P a c n o p tn e i tb -1 1 ф л и о н ,1 9 2 0 | |и

t r * r C

* г с Л

Раствор1Г гем -2 1 п у ю б я р и .4 0  ш ш
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Фотографическое изображение 19. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96B», Упаковка №2: Частицы-1, Частицы-2,
Растворитель-1, Растворитель-2

Гт

0имагЧМ1СА1/2.9вВ.
jf ^̂ «aicoBKa Nt2 p j
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I s

2022

f ? l
t i » ^

РУч

Qut̂ 9ШГ-BRCf<^f2^¥Ь 

Упакоака IM

Частицы -1 
1 флакон, 3840 ко

^  .г '
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Фотографическое изображение 20. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-96A», УпаковкаХо2: маркировка
Растворителя-1 и Частиц-1

imm*

Ршетг*
1 фетвг'!

^  2D2112.468 ^

ут
auM«*«RCA1/2

Мммммш»2
F̂ TBOpMT*nb-1
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2  202J-I2 ^

аиамг4И1СА1гМ»
МмпамМ
Части1|Ы*1 
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•«онлава»
*тлт

'»>риалк-1 
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ffVDl

c m

Ф12 I 01 2 до 8*С

ттсАУг-нш»
*штлШ2

1|етицыИ
“̂ ,8140 МКЛ

т
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Фотографическое изображение 21. Комплект поставки набора в варианте исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B»
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Фотографическое изображение 22. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка №1

На6ч> ре«г«гтов дя« гешоииой ДНК
мгтомж мксотегв 2 Ы ^-0 3 в -9 7 в 3 8 3 7 6 -2 0 2 0
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ПЦР-буфер-J
ПЦР*вуфер-2
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Фотографическое изображение 23. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка №1: Планшет индексов В
на 48 образцов
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Фотографическое изображение 24. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка №1: Планшет индексов В
на 48 образцов
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Фотографическое изображение 25. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка №1: ПЦР-буфер-1, ПЦР-
буфер-2, Праймер-микс-QB, ПКО, ОКО
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Фотографическое изображение 26. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка Х?2. Общий вид.

1 ^ 1  202112^7

СЗ 202М2 
g  2022-12
|г*ГС

*гс 4

С^спш вабере;
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Фотографическое изображение 27. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка №2: Частицы-1, Частицы-2,
Растворитель-1, Растворитель-2

'  01Ш{аГ’вК С А Ш -48В »
 ̂ У п м со п ш М г

Частицы-1
1 флакон, 1920 мкл
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Фотографическое изображение 28. Компоненты изделия варианта исполнения «Quasar-BRCAl/2-48B», Упаковка №2: маркировка
Растворителя-1 и Частиц-1
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