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для одновременного выявления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 
(ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 
(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0)

1. Маркировка групповой упаковки

Информация нанесена типографским способом 
_________________ на коробку_________________
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Содержание этикетки Образец этикетки
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11! Т 4  G»
«Не стерильно»

НАУЧНО-ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБЪЕДИНЕНИЕ 
ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

■  ООО «НПО аДиатостические системь»
603093 Pocoifl. г Нижний Новгород, ул Яблоневая 22 
Тел/факс (831)434-86-83 В-еОО-ббб-ОЗОО 
E-mait info@npodsru wwwnpodsru

11 f [m
«He стерильно»

Стр. 1 ИЗ 10 232-133-RU-01-02



/
Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

Содержание этикетки (для комплектов 1» 2,3)
Набор реагентов

для одновременного выявления антител 
к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 

(ВИЧИ и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 
методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 

(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 
комплект X

Срок годное™____ мес.
Масса нетто _  наборов___кг

Масса брутто__наборов _ _  ю
Масса нетто потребительской упаковки____ кг

Число единиц потребительской упаковки_____________

Ч

Образцы этикеток

Набор реагентов
для одновременного выявления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 
(ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 
(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2,0} 

комплект 1
|Ю Т | 232ХХХ экс.-лр. I •2322

cd] хххх-хх

хххх-хх-хх
е р м  гооности 24 мес

Масса нетто наборов тг
Масса Орупо наборов ы

Масса нетто потребительсюй упакоени____кг

Число «шиниц пот ребительсаюи улак

Набор реагентов
для одновременного выявления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 
(ВИЧ-1 и ВИЧ-2). ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 
(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0)

_____ комплект 2
|L 0 T | 232XXX экс.-лр. 1-2323

ХХХХ-ХХ

хххх-хх-хх
срок гоапостн 24 мес

Масса нетто наборов ш
Масса брутто __ наборов___w

Месса не) (О лотребитепьской упакоеки____а

Число еыимии яитребягельской упаковки,

Набор реагентов
для одноврев1еиного выявления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 
(ВИЧ-1 и ВИЧ-2). ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 
(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 

комплект 3

232ХХХ экс.-пр. 
ХХХХ-ХХ

I-2324

хххх-хх-хх _
срок годности 24 Kiec 

Масса вело ^  наборов _ _  кт
Масса брутто__наборов___ и

Массе нетто потребигельской упвковки____и

Число единиц потре6итеТ|кскои упаковки
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

2. Маркировка внешней упаковки.

Информация нанесена типографским способом 
_________________ на коробку_________________

НАУЧНО- ПРОИЗВОДСТВЕННОЕ ОБЬЕДИНЕНИЕ

Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  С И С Т Е М Ы

mJ
ООО «НПО «Диагностические системы»
603093, Россия, г. Нижний Новгород, ул. Яблоневая. 21 
Тел/факс; (831)434-86-83; 8-800-555-0300 
E-mail: info@npods.ru; www.npods.ru

IVD □I -i
Содержание этикетки (для комплектов 1 ,2 ,3)

Набор реагентов
для одновременного выявления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 

(ВИЧИ и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 
методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 

(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 
комплект X

REF

Образцы этикеток

Набор реагентов

для одновременного вы явления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов  

(ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 

(ДС-ИФ А-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 

компле1Гт 1

' ' 1-2322

Набор реагентов

для одновременного вы явления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов  

(ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 

(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 

комплект 2

' ‘ J-2323
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Маркировка мелицннского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

Набор реагентов

для одновременного выявления антител 

к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 

(ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1 

методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 

(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 

комплект 3

1Ё?1 1-2324

Содержание этикетки «Информация о серии набора»
_______________(для комплектов 1,2)_______________

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0
REF

LOT
л̂.ллГ|

Срок годности  
РУ №
ТУ

мес.

V

" Т

А

4 
О ж
9<5 о. н
Б

Образцы этикеток

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0

|REF| 1-2322
|lo t | 232ХХХ экс.-пр.

хххх-хх "4^ 5ж
н

2  хххх-хх-хх ан
Э

срок годности 24 мес.
РУ №
ТУ 9398-232-05941003-2016

А

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0

[r E F | 1-2323 

|l o t | 232ХХХ экс.-пр. 

( А 1  ХХХХ-ХХ

V  192А Ctож
ж

2  х х х х - х х - х х
ан
3

Срок годности 24 мес.
РУ №
ТУ 9398-232-05941003-2016

А
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

Содержание этикетки <.<Информация о серин набора» 
______________________ (для комплекта 3)______________________

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0

н V
[l̂ %

X
ScrrQ

2 "Т 5
Срок годности___мес.
РУ NB 
ТУ

ж

«Для профвссионАГЪного применения». «Не стерильно». «Реагенты изделия, 
содержащие в своем составе материа/ш человеческого гроисхохщения. инактивированы. 

Антитела к ВИЧ-1.2 (за исклюненмем рввгенга К *д т). вирусу гепдптта С и НВаАд отсутствуют»

Образцы этикеток

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0

[r e f ] 1-2324 WN /48 0

232ХХХ экс.-пр.
%ж

хххх-хх XX2 хххх-хх-хх
н
в

срок годности 24 мес. А
Р У  Ne

Т У  9 3 9 8 -2 3 2 -0 5 9 4 1 0 0 3 -2 0 1 6

«Дляпрофессионального прииенвмнйв «Нестерильно» «Реагенты изделия 
содефкащие е своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы 

Антитела к вИЧ-1 2 (за исключением реагента К» .у ) ,  вирусу гепатита С и HQsAg отсутствуют»
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Маркировка медииинского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

Содержание этикетки «Состав набора» 
________ (для комплектов 1,2)________

«Для проф ессионального гри м е нени я» . «Н е стерильно». «Реагенты , 
содержащ ие в  своем составе материа1Ы  человеческого  грои схож дения . инактивированы . 

Антитела к  В И Ч -1 .2 (за исклю чением  реагента К + д у ).  вирусу гепатита С и H BsAg отсутствую т»

С о с та в  наб о ра:
комплект X

1 Иммуносорбент X планшет(а)
2 Конъюгат-1 X  фл. X  мл
3 Конъюгат-2 Хф л. X мл
4 РРК-1 Хф л. X мл
5 РРК-2 Хф л. X мл
6 К^д. ,̂ инактивированный X фл. X  мл
7 Кч-д .̂ инактивированный Хф л X мл
8 К-. ингисгивированный X фл. X  мл
9 ПР Хф л, X  мл

10 Стоп-реагент Х ф л. X  мл
11 С 6 Х€ )Л. X  мл
12 ТМБ х< )Л. X  мл
13 Наконечники одноразовые X  шт
14 Ванночки пластиковые для жидких ретгентов X  шт.
15 Плёнки защитные для ИФА-пламиетов X шт.
Принадлажноетй' ___________________________
П акат(ы ) полиетиленовы и(ы е) с замком  Z ip -Lock  (X цп~.>

Образцы этикеток

«Для профессионального применения» «Нестерильно» «Реагенты 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения инактивированы 

Антитела к ВИЧ-1,2 (ш  исключением реагента Ктду), вирусу гепатита С и MBsAg отсутствуют»

С о с та в  набора:
комплект 1

1 : Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат-1 1 Фл 1.2 мл
3 < Коньюгат-2 1 Фл. 2.5 мл
4 j  РРК-1 1 фл. 12,0 мл
5 | РРК-2 1 фл. 25,0 мл
в . К-т̂ .̂ , инактивированный 1 фл 2.0 мл
7 : К-т |̂., инактивированный 1 фл. 2,0 мл

8 I К-, инактивированный 1 фл 2.5 мл
9 |  ПР 1 фл. 50,0 мл

10 1 Стоп-реагент 1 фл 25,0 мл
11 1 СБ 1 ( )П 25.0 мл
12 ' ТМБ 1 { )Л 2,5 мл
13 ' Наконечники одноразовые 16 шт.
14 Ванночки пластиковые для жидких реагентов 2 шт
15 Плёнки защитные для ИФА-планшетов 2 шт
Принадлежности
Пакет попиэтиленовь1Й с замком 2ip-LocK (1 щт )

«Для профессионального применения» «Нестерильно» «Реагенты 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы 

Антитела к ВИЧ-1,2 (за исключением реагента К« ду), вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют»

С о с та в  н а б о р а .
комплект 2 

^ ^ 9 2
1 ' Иммуносорбент 2 планшета
2 Конъюгат-1 1 фл. 1,2 мл
3 Кокъюгат-2 1 Фл. 2,5 мл
4 РРК-1 1 Фл 12.0 мл
5 | РРК-2 1 фл. 25,0 мл
6 К'̂ д.̂ , инактивированный 1 фл 2.0 мл

7 Кт^^. инактивированный 1 фл 2.0 мл

8 ’ К-. инактивированный 1 фл. 2,5 мл

9 1 ПР 1 фл 120,0 мл
10 1 Стоп-реагент 2ф л. 25.0 мл
11 1 СБ 1 с)Л. 25.0 мл
12 1 ТМБ 1 ( Ш 2.5 мл
13 ! Наконечники одноразовые 32 шт
14 t Ванночки пластиковые для жидких реагентов 4 шт
15 : Пленки защитные для ИФА-планшетов 4 шт
Принадлежности
Пакеты полиэтипемоеью с замком Zip-Lock*(2 шт )
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Маркировка медииинского изделия «ДС*ИФА>ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

Содержание этикетки «Состав набора» 
__________ (для комплекта 3)__________

С о ста в  набора: юмплектХ

1 Иыиуносеобант X плвншатов
_______ Хф1Г___ X мл

2 Коиъюгат-1 или
ХФ Л. X мл

3 Коныогат-2 Х « л . X ил
4 РРК-1 X фл. X мл
5 РРК-? Х Ф л. X мл

X Фл. X мл
6 К+Ат • инактивированный ___ ИЯ1____

Х ф я. X мл

К+Аг ■ инактивированный Х<Ьл. X мл
или

Х Ф л . X мл
X фл X мл

8 К-, инактивированный и; и
X фя. Хмл

9 ПР Х Ф л X мл
X фл X мл

10 Стоп-раагант ----------------- — Sf
X ФЛ X ил
X ФЛ. X МП

11 С6 или
Х Ф л. X мл
Хф л. X мл

12 ТМБ или
X фл. 1 X мл

13 Иаконачники одноразовыа X шт.
Т 4 “ Ванночки пластиковые дли жидких оаагакгов X шт.

1S ПлВими звыиттныа дгы ИФА-плвншатев X шт.Пртч1ГМ1Кностм
П м «ты  полиэтиленоеы* с замком Zlp-Loctc (X шт.).

Образец этикетки

Состав набора «ОМППВКТ 3 Х Т 7
\ /  4в0

1 Иммуносорбент 5 планшетов

2 Коиьюгат-1
1 Фл 1 3 6 МЛ

или
3 фл 1.2 мл

3 Коныогат-2 3 фл 2.5 мл
4 РРК-1 3  фл 12.0 мл

§ РРК-2 3 Фл 25 0  мл

6 К+Ат' инактивированный
1 Фя 4 0 мл

и/ и
2ф л 2.0 мл

7 К+Аг' инактивированный 1 Фл 4 0 мл
или

2 Фл 2 0м л

в К-, ииактиаированный
1 Фл 5.0 МП-------  --_
2фп 2.5 1ЙЛ

9 ПР 2Ф п 120 0  мл

10 Стоп-рвагакт
2фл 50.0 мл

иг U
4Ф Л 25.0 мл

11 СБ
_______2.ФЛ 50 0 мл

или
ЗФл. 25.0 мл

12 ТМБ
___  гФл.___ 3.5 мл

или
3 Фл 1 2 S мл

13 Наконечники одиорамвыв вОшг
14 Ванночки плвспиявыв аля тиши» рввгвнтвв 10 шт
1& ПлВнш защитима для МФА-ппвншвтов 10 шт

Пакоть! попизтипамоаыа с замком Zto-Lock О  тт.У
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0» 

3. Маркировка внутренней упаковки
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Маркировка медицинского изделия «ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0»

В И Ч -А Г А Т

^  К + А Г  §
и н а к т и в и р о в а н н ы й  ^

2,0 мл 1
] / + 8 t  3

[ м ]  Ш е л

ВИЧ-АГАТ ^

^  К + *г J
инастивиреванный S

2 ,0  м л  1

['♦л г п

« Я С »  В И Ч -А Г А Т

К + А Г  5
и н а к т и в и р о в а н н ы й  ^

4,0 мл о.

L+8t 3
IVD

В И Ч ^ А Т  ^
Щ  5 Ш 1

ммактивированным ^ *Н К 8  
4 ,0  м л  ^ ^ s |

♦л °  * * = ?
®  *^'1 | к | В ®

V -Л д -^  ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0
W  к -  5

и н а к т и в и р о в а н н ы й  ^

2,5 мл 1
h-

1 / __ 3

IVD

ДС-ИФА-ВИЧ АГАТ-СКРИН 2 0

W  -<ина1Ггияированный ^
2 ,5  м л  S б = Щ

п S S I
S  Н Ь я Ш "

\ - £ ^  ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0
Ш  к -  g

и н а к т и в и р о в а н н ы й  Ц
5,0 мл 1

н1/ +8'с 3
0 ^  Исо!

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2 .0 ^ в

W  X  Ш |  имактивированнмй х
5 ,0  м л  I  i  = §

N X
-л 1 ИЬа В ' "

W  ПР
( к о н ц е н т р а т  х  2 5 )  §

50,0 мл 1
[loti е-
2  . „ i " '  ^

W  ПР Ш §
(концентрат X 25)

50.0 МП

И  90001ХХХ [*^1 . д̂̂- ^ g g  
2хХХХ-ХХ-ХХ *-Л4

W  ПР
( к о н ц е н т р а т  х  25) §

120,0 мл ^

ILOTI IVD Sr

Ш  ПР Ш §
(концентрат X 25) * ■ ©  

120,0 М1Л

[^90101ХХХ I ' ^ l
2хххх-хх-хх

Стоп-реагент
0,2 М 5  
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Фотографические изображения общего вида медицинского изделия
Набор реагентов

для одновременного выявления антител 
к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов 

(ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О н антигена р24 ВИЧ-1 
методом иммуноферментного анализа, версия 2.0 

(ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0)



r r w ' '■— ̂ , комплект 1 (общий виц) ;
, t j .  - ■ г . ■ I ■ у

, v  >м««г«| a.-^'W!

FaB **' * В
i V r ® г

•» ' .*• ' W' ij- ■ ' - ■

000 ндучно-производстврнДрп?;:?^;;;^>:;;г1^^м'^’У'У-' s
^  ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ

' ’i'

Набор раагактоа
АПй QflHoapaманного owaonaHHa антмгал 

■ м р у с а и  мимунооафицнта чаловака 
1 и 2 типов (ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О 

и аитигана р24 ВИЧ-1. иатолон 
имиуноф армаитного аналиаа, оарсия 2.0 

ШС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0) 
Комплакт 1

Iw g  1 1-2322

V-'

№ "**РРМ
25,01

‘ичаЖТ
***АТ
Мми

к-
глш

ПР

■ .Г М  - i '

. . . S ;  ■  «
T j j j g ^  » Ш .М„
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с? комплект 1 (вид сбоку)

/

■Для профессионального применения» «Не стерильно» «Реагенты, 
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, инактивированы 

Антитела я ВИЧ-1 2 (за исключением реагента Ктд^), вирусу гепатита С и HBtAg отсутствуют»

Состав набора.
К О М П Л в Р Г Г  1

1 Иммуносорбент 1 планшет
2 Конъюгат-1 1 фл. 1.2 мл
3 Конъюгат-2 1 фл 2.5 мл
4 ' РРК-1 1 фл. 12.0 мл
5 РРК-2 1 фл 25,0 мл
6 К-̂ 'д-̂ , инактивированный 1 фл. 2.0 мл
7 К-т-др, инактивированный 1 фл 2,0 мл
8 ' К-. инактивированный 1 фл 2.5 М П

9: ПР 1 фл 60.0 мл
10 Стоп-реагент 1 фл 25,0 мл
11 СБ 1 фл 25,0 мл
12 TMB 1 фл 2.5 мл
13 Наконечники одноразовые 16 шт
14  ̂ Ванночки пластиковые для жидких реагентов 2 шт
15 I  Пленки защитные для ИФА-планшетов 2 шт.

Пакет полиэтиленовый с замком Zip-Lock (1 щт )
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комплект 1 (вид сбоку)
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комплект 2 (вид сбоку)

'0?1 ■

'■ «Для профессионального применения» «Н е стерильно». «Реагенты,
содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, инахтивированы 

Антитела к ВИЧ>1,2 (за исключением реагента К'  ̂д-р), вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют»

Состав набора:
комплект 2 

^ ^ 9 2
1 } Иммуносорбант 2 планшета
2 t  K O M b tO fS T -l 1 (фл. 1.2 мл
3 ; К0ИЪ)01^2 1 фл. 2,5 мл
4 PPK-i 1 фл 12,0 мл
5 РРК-2 1 фл. 25,0 мл
6^ инактивированный 1 (рл. 2,0 мл

ч 7 ! К'^^, инактивированный 1 фл. 2,0 мл
8 ] К', инактивированный 1 фл 2,5 мл
9 i ПР 1 фл 120,0 мл

10 i Стоп-реагент 2 фл 25,0 мл
. 11 * СБ 1 фл 25,0 мл
: 12 ТМБ 1 фЛ. 2.5 мл
L i l j Наконечники одноразовые 32 шт
i 14 Ванночки пластиковые для жидких реагентов 4 шт
’ 15 Ппднки защитные для ИФА-планшетов 4 шт

Пакеть! полиэтиленовые с замком Zip-Lock (2 шт )

•'••••■'Г-ж;'
-------u_XJ----1 te'iT' 1

■ ̂  V>ter*--r.
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комплект 2 (вид сбоку)
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комплект 3 (вид сбоку)
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комплект 3 (вид сбоку)

ДС-ИФА-ВИЧ-АГАТ-СКРИН 2.0

1-2324 
[UotI 232004 экс.-пр

(— П 2016-05

^  2018-05-16

Ж

АСрок годности 24 мвс.

РУ №
ТУ 9398-232-05941003-2016 (проект)

«Для профессионального инактивированы
со д .р *.и ,и . в С .О .. ВОС.ВВ с - отсп=тву«т.

Антителе к ВИЧ-12 (за исключением реагента к+дт^ в му

Ш  -.ТЛ:
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комплект 3 (вид сбоку)
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шкодеш11К11^д1горазо1вт7в^а1нн^ки пластиковые для жидких реагентов, плёнки защитные для ИФА-планшетов,'^^^^
пакеты полиэтиленовые с замком Zip-Lock
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