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КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ

ТУ 21.20.23-1008-17253567-2022

КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ SNP-SHOT OneStep-PB-96 
Маркировка набора реагентов
Внешняя сторона упаковки Внутренняя сторона упаковки Заклейка

tO1OO0*8e-C ООО НПФ "Л и те х"
П б 4 1 5 ,г .М о е а » ,> п  П и р о г е и ш .д  1 ,в т »  1
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Т р а и с п о р ти р о а а тр п р и И в  .-2 0 * С  Г о д а и д р  02 04 25

То ль к о  д л я  in vKfo дматиостики__________________

SNP-SHOT On<Stcp-PB-86, 24 теста 
СОСТАВ НАБОРА

1 А н п л и ф и к а ц и о н н ы е  см ели 

Н Р Г  Н1а63Аар 24 п р о б и р к и  X 20 н ю

н Р Е  S a rS S C y t 2 4  п р о б и р к и  ж 2 0  мкл

Н Р Б  C y a 2 8 2 T v r 24 п р о б и р к и  ж 2 0  мкл

Н В В 2 4  п ро б и р к и  ж 2 0  МКЛ

3  Р а а б а е и та ля  . 1 п р о б и р к а  ж 2 0 0  мкл

4 П К О  я Г Е М О Х Р О М А Т О З я  11 1  п р о б и р к а  ж 2 0 0  ы ю

5  П К О  « Г Е М О Х Р О М А Т О З »  22 1  п ро б и р к а  ж 2 0 0  м ю

Сшия: 01s/t-1008p/24 Годен до: 02.04.25

С ерия: 01эЛ*1008р/24 

Д ата и зго товл е н и я : 02.10.24 

Годен д о : 02.04.26

Маркировка внутренней упаковки
_________________________ О О О  И П *  'П и тя к

ПНПМ1С П И * «1»ТР)
S N P -S H O T  O n a S tip -P S -O e

Амплнфикациониые смеси

1 HFE H ie63A sp ...........24 пробирки х 20 мкл

2 HFE Ser65Cye 24 пробирки х 20 мкл

3 HFE Су82в2Тут.........24 пробирки х 20 мкл

4 Н В6 24 пробирки X  20 мкл

Ты 1ь < в д п я 1п уагвД 1>ягмктма1 Г о д а -д я  02 04 ]5
П я р а дк  р я х т я я м п  •нплнфиаиияппы! <ия(*0  (трлг«
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1иЯ алвааит1 л ь L s I lK O T B M O X it b M A T O S -
300 и кл к < 300 МКЛ

1 пробирка 11 3 пробирки

С а р и я : 0 1 »Л -1 0 0 8 р / 2 4

i i
С а р и я : 01»/1-10в8р/24 1 Ш ж

Г о д а м  д о :  0 2 .0 4 .2 5 Го д а м  д о :  0 2 .0 4 .2 5
Гфи .19 . «20*С

to/ikice дЛй 1я днвгнфстиня
1 t! х»»ймтфлрм.19 «90*С

^влаяв ДЛИ m «ЛРф ЯЙ8ГНВСТЙ4*

Маркировка компонентов набора
О О О  Н П Ф  " Л и г а х "

Разбаеитель
200 мкл

С а р и я  01аЛ-1 0 0 е р т2 4  

Го д а м  д о :  0 2.04.25 
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2 0 0  мкл
t e g

П К О  -Г Е М О Х Р О М А Т О З - 22 

200 м кл

С а р и я  a i3 A -1 0 0 e p T2 4 С а р и я : 0 1 аЛ-100ар/24

i Г о д а м  д о .  0 2 .0 4 .2 5 I p s Го д а м  д о :  0 2 .0 4 .2 5
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КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ

ТУ 21.20.23-1008-17253567-2022

ЗМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ SNP-SHOT OneStep-PB-96 
набора реагентов

Внутренняя сторона упаковки Заклейка(аковки

ООО НПФ "Л и те х '
и р в г м е и н .Д  1 ,е т »  j

Л Я | Н «Л И 1 *  
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luerM ocTM U

SNP-SHOT OneStep-РВ-вб, 24 теста 
СОСТАВ НАБОР*

1 . А м п лиф и ь:е ии о нн ь 1е  си е еи -

Н Р Г Н 1 е б З А «р .............................................  34 п о о б и р к и  X 20 и к л

Н Г Е  S e re S C y s  24 п р о б и р к и  х  3 0  и к л

H F E  С у е З в З Т у  2 4  п р о б и р к и  х  2 0  н к л

Н В В  . . . .  34 п ро б и рк и  X 20 и к л

3  Р п б е в и т е л р  . . .  1 п р о б и р к е  X 2 0 0  и к л

4 П К О  « Г Е М О Х Р О М А Т О З !  11. 1 п р о б и р к а  х 2 0 0  и к л

5  П К О  « Г Е М О Х Р О М А Т О З !  22 ............1 п р о б и р к а  х 2 0 0  и к л

СёрияГ01эЛИ008р/24 
Годен до; 02.04.26

С ерия: 01эЛ-1008р/24 
Д ата и зго товл е н и я ; 02.10.24 

Годен до : 02.04.26

внутренней упаковки
О О О  Н П *  •'Литах'

wnei
а р -Р В -В в

‘4 пробирки X 20  мкл 

!4 пробирки X 20  мкЛ 

!4 пробирки X 20 мкл 

!4 пробирки X 20 мкл
Свен« oiia.iofiip'3« 
Гаде н да  62 04 30

строго

О О О  Н Л Ф  " Л и г а х " О О О  Н П Ф  " Л и г а к "

Ра1ба1итала V  ^ П К О  T e M o x p o M A t W - ”
2 0 0  и кл | ^ < 20 0  икл

1  пробирка 2  пробирки

С о р и я : O lP/l-IO OBp/34 

Го да м  д о :  0 2 .0 4 .2 $ щ
С е р и я : 0 1рЛ-1001р/24 
Го да м  д о :  0 2 .0 4 .2 $

ХВбнмТф при .11 .
Твлвк» АЛЯ 1Л vAro Аивгностяки г ХАМиГфЛ»м.1| ,эо*С 

Толвво д л я  ш vAre дивриесгимм

компонентов набора
О О О  Н П Ф  " Л и г а х "

П К О  ‘ Г Е М О Х Р О М А Т О З "  11 

2 0 в м кл

С а р м а  0 1 а л.1 0 0 1 р /3 4  
Гр д а м  д о :  0 2 .0 4 .2S 

хаанкт! при .11 .4 0 'С  
T o K tu  а л »  1л  vXro диа'~всги<и

О О О  Н Л Ф  "Л и т а х "

П К О  -Г Е М О Х Р О М А Т О З - 22 

200 мкл

С а р м а  0 1 М .1 0 0 В р / 3 4  
Г о д а м  д о :  0 2 .0 4 .3 $

хааомтапр» .11 . .JO'C 
T»fi»«0  Д/1Я in *Хг»аи!пноеттси



КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ SNP-SHOT TwoStep-PB-96

Маркировка набора реагентов
Внешняя сторона упаковки Внутренняя сторона упаковки Заклейка

t01008-96-TS ООО НПФ "Л и те х"
ilB 4 3 5 .r .M e e K tt ,y n  М а ла *  Пирогоаская.а 1 .«тр  3

Н а б о р  р е а ге н то в  ц л й  аналиаа 
о д н о и у к л е о ти д н ы х  п о л н и е р ф и 1 м о в  в гене H F E , 

а е е е ц н и р о ва н ны у е р и с к о й  р а а ви ти *  г е и о ф о и а т о з *  
н е т о д о н  П Ц Р

К О М П Л Е К С  Г Е М О Х Р О М А Т О З  
S N P -S H O T  T w o S te p -P B -s e . 24 та е та  

Т У  21 20.23-1  D 0B -17 2 5 3 5 6 7 -2 0 2 2  Р З Н  2023f11457 
Дп* про|Ьассь1оналкнеге прии*н*ни« 

ратит*са ■

Х рани ть при « 2 .  . .* 5 ‘ С  Серия 0 2 а Л -Ю 0 5ТЗ /2 4
Т р а н с п о р ти р о а а ть п р и * 2 ...* в ‘ С  Г е д е н д е  02 07 25 

То ль к о  д л я  in vitro Диагностики

SNP-SHOT TwoStep-PB-86, 24 теста 
________________СОСТАВ НАБОРА

1 Р е а кци онны е см еси.

H F E H I$ 6 3 A s p  .. 2 4  п р о б и р к и  к 15 мкл

H F E S e r S S C y s  ................  . 2 4  п р о б и р к и  к  15 м кл

H F E  C y s 2 5 2 T y r. ................. . 24 п р о б и р к и  к 15 МКГ

Н В В .................................... 2 4  п ро б и р к и  к 15 н к л

2  Р а с тв о р  Т а »п о л и м е р а а ы  .... . .1 п р о б и р к а  х  5 5 0  н к л

3  Р а а б а в и т е л ь .......................  l  про б и рк а  х  200 мкл

4  П К О  « Г Е М О Х Р О М А Т О З »  11... 1 п р о б и р к а  X 2 0 0  мкл

5  П К О  « Г Е М О Х Р О М А Т О З »  22 1 П р о б и р к а  х 2 0 0  мкл

С ерия; 02s/t-1008TS/24 
Годен д о ; 02.07.2Б

С ерия; 02эД-1008TS/24 
Д ата и зго товл е н и я : 02.10.24 

Годен до : 02.07.26

Маркировка внутренней упаковки

О О О  Н П Ф  "Л и т а х "

п т м л с  г(к»1М НАТ«
S N P -S H O T  TvK cS ta e -PB-9 5

Р е а к ц и о н н ы е  с м е с и

1 H F E  H i s 6 3 A s p  . . .......2 4  п р о б и р к и  X  15  м кл

2  H F E S e r e S C y s  . . .. .........  2 4  п р о б и р к и  X  1б  м кл

3 . H F E  C y s 2 8 2 T y f ........ .......... 2 4  п р о б и р к и  X 1 S  м кл

4  Н В В ...................................... .......... 2 4  п р о б и р к и  X  1 S  м кл

Хра»411Тъ Р1ри « 2 Сарн* 0 2 > A ia S IT S O 4
То ль«о  д л я  1л vKro диагивстихи Гсдян дв. 02 07 25

Пврдд^Е рвееТ8мо1<м ркФкцмрнмм еиревй erpefe р*гл|и«нтирв1ки м
• ripypTire V маб«ву

Маркировка компонентов набора
О О О  Н П Ф  "Л и т а х "

П К О  Т Е М О Х Р О М Д Т О Э "  22 

200 мкл

С а р и я : 02э/|-1 0 0 вТ8 /г4  
Г о д е н  д о :  0 2 .0 7 .2 5
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Образец маркировки групповой упаковки

Набор реагентов для анализа однонуклеотидных полиморфизмов в гене HFE, 
ассоциированных с риском развития гемохроматоза, методом ПЦР 

КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ

SNP-SHOT TwoStep-PB-96

Номер серии 7S/<^̂
Дата изготовления ЯО, ^  Годен до ^

Число единиц потребительской упаковки 

Масса нетто

Масса брутто

Масса нетто потребительской упаковки

Условия хранения:

Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ 8Ш -8ИОТ TwoStep-PB-96
должен храниться при температуре +2...+8°С в течение всего срока годности. 
Срок годности набора -  9 месяцев.

Условия транспортировки:

Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ SNP-SHOT TwoStep-PB-96
рекомендуется транспортировать при температуре хранения. Допустима 
транспортировка при температуре +18.. .+25 °С в течение 3 дней (не более).
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Скреплено печатью. 
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- ШЛоррмгвктов АЛЯ «МАЛИМОАНОИУКЛАОГИДИЫХ ПОЛИМОрфИЭМОВ в ГАМА HFE 
« ^ > £ в 1 1 И И О О В А И Н Ы Х  С р и с к о м  р А В В И Т И В  Г А М О Х Р О М А Т О В А . АССОЧ*̂  К МАТСЛОМ ПЦР

КОМ ПЛЕКС ГЕМ ОХРО М АТО З
S N F * S H O T  O nAStAp-Pft*Be. 24  ТАСТВ 

Т У  21 20 .2 Э > 1 0 0 А -1 7 2 5 2 5 в 7 .2 0 2 2  Р З И  2022/1Р4Р7  Для ЛрАфЯССААМВЛЯНЯГЯ прммянянияЯЯУММГ.!ЛЯСД.Ги
м м  >1А . « Д У С  С а р и а ; 01вЛ -100»р/24

^ ^ ГисПА ргироААТь п р и - i s  -2 0 * С  Г о д а м  АО 0 2  0 4  2S
Т а л ы с о  ДЛА in >4Сго ДИАГМОАТИМИ

l y t e c h .r u

АТОРНОИ

КОМПЛЕКС 
ГЕМОХРОМАТОЗ

Стрмт: 01э/Г-100вр/24 
Д а т а  м а г о т о а л а м м а : 0 2 . t O .M  
Г олам  л о :  о а .о а .а а

*

Фото 1. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения -SHOT OneStep-PB-96. Потребительская упаковка.
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>T0iwmpPBtt.a4i 
С О С Т М  М А С О Н А

Н ГБ 1

H F C s« « a cy»

H fC C y » 3 ft2 T y r

нее.

«. пко tiTMOXPOMAToat ti..
S  П К О |Г Е М О Х Р О М А Т О Э * а ...

З А п р о б м р п ж З О м

 24 пробмрмя 1 2 0  нкл

24 проварки 1 20 H W  

24 провкрм  к 20 мш1

 1 гф о в1ф к а х 2 0 0  м кл

  1 провирка к 200 м л

X 200 м л

ПАМЯТКА ПО ПРИМЕНЕНИЮ НАБОРА РЕАГЕНТОВ ДЛЯ АНАЛИЗА 
ОДНОНУКЛЕОТИДНЫХ ПОЛИМОРФИЗМОВ 8 ГЕНЕ НРЕ, 

АССОЦИИРОВАННЫХ С РИСКОМ РАЗВИТИЯ ГЕМОХРОМАТОЗА. 
МЕТОДОМ ПЦР

КОМ ПЛЕКС ГЕИ О Х ГО М А Т О З 

SNP-SHOT OneStep-PB-96

К О И Л Л А К С  Ш в О Х И З Ф А т Зsf#*«TOrwawp-PMi
А и п л и ф и и ц й о н н ы в  с м е с и

1 Н Р Е  Н к в З А в р

2  H F E S e f e S C y t

3  н Р Е С у * 2 в 2 Т у т

4  Н В В

■̂4 т

2 4  п р о б и р к и  X  2 0  м к г  

2 4  п р о б и р к и  *  2 0  мкл  

2 4  п р о б и р к и  X  2 0  мкл  

2 4  п р о б и р к и  X  2 0  м к г

.стзпябя?-
г«м-м мо*М 

имсилн»

ВСЕ КОМПОНЕНТЫ УЖЕ ВНЕСЕНЫ. ДОБАВЬТЕ ТОЛЬКО ОБРАЗЦЫ И КОНТРОЛИ.

ПРИНЦИП МЕТОДА

Система tSN P-SH O T i прещставляет собой хомппест реагентов для выявления мутаций 
(полиморфизмов) в геноме человека.

В  каждой амплификационной смеси на полиморфизмы в гене HFE содержатся праймеры, 
необходимые для амплификации участка, содержацего полиморфизм, и два аллель- 
слецифичных падролижых зонда, содержащих полиморфный сайт. Зонд содержащий 
полиморфизм Аллель 1. мечен флуорофором HEX, аллель 2 -  флуорофором FAM 
Дискриминация аллелей осуществляется за счет различной эффективности разрушения Тар- 
полимеразой полностью и неполностью комплеиеитармого зонда.

Результаты анализа позволяют дать три типа заключений:
р̂ ик̂ умглтапоаплелюЪ g lS K M ffiT a  гш зигрта по уутегнр 2
В амплифима(а*оиной смеси Hgg. лрадаюэиаюнной для контроля взятия материала, 

содержатся гкаймвры и гидролизный зонд, необходимые для амплиф тацж  и A eT eK4m jr4a^

Фото 2. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP-SHOT OneStep-PB-96. Комплектность.
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М̂ ЦМОТ

H F E H ia e S A a p  ........................... 8 4 n p o e » p m n 2 0 « w i

H f E M C y » ......................  2 * г » ю в - р » ж 2 0 ш « 1

Н « С у * 2 М Т У  -------------------2 4 г ч » в и » а 1 1 г 0 а к л

 ---------- 2 4  Г ф о б м р ш  1 3 0  « м

У Р ш я в т я ш л  ...---------  1 провмриш X 200  «кл

«  п к о  . г е ж ж р о м А т о а .  и   i  « « о в л с м  х  з о о  . м

5 .П К О « Г 8 М О Ю Ю М А Т О З .а .  ----- - - 1 f » 0 < i» w x 2 0 0 i» m

-  5  в 7  •  ^

■ |'л

О О О  Н П О  -П>П*т~

К О М П Л Е К С  П М О Х Л О М А Т О З  
1К Л -1м в Т  O f w M w K M O  

А м п л и ф и к Е ц и о н и ы *  с м е с и

1 H F E H « e 3 A » p 2 4  п р о б и р к и  X  2 0  м к п

2  H F E S w e S C v * 2 4  п р о б и р к и  X  2 0  м к л
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Фото 3. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT OneStep-PB-96. Состав набора
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Фото 5. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT rwoSfep-PB-96.Комплектность.
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ГРИ ИЦИПИ ЕТО АА

C tc re m  «SN P -S H O T» прввстм лм т собой юиплпгт реагеитао дпя 
(полииорфимюе) в геноме человека.

иутачм

мцдой рввпршмой смеси
пя аиплификамш учвсга. саоержащвга пом ю рф иш . и 
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попииорфизи Аллель 1. мечен фпуорофором HEX. аллель 2 -  фпуорофором FAM. 
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гомомгсла по аллелю t. гутстр м Я И .
В раирюнной смеси ЦВВ. пра»«амачениой фм пмгроля азятия материала, со м рм п я  

и пиролизный мнд. >юо6хоянмые для зиплифишам и детемам у ч к п а  
м м н а  М В Т .  что гяш оя м т вилю пм овать явоизсс

Фото 6. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT TwoStep-PB-96. Состав набора.
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Фото 7. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, групповая упаковка. Внешний вид.



Фото 8. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, групповая упаковка. Внутренний вид.
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Фото 1. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения -SHOT OneStep-PB-96. Потребительская упаковка.
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ПАМЯТКА ПО ПРИМЕНЕНИЮ НАБОРА РЕАГЕНТОв ДЛЯ АНАЛИЗА 
ОДНОНУКПЕОТИДНЫХ ПОЛИМОРФИЗМОВ В ГЕНЕ НРЕ. 

АССОЦИИРОВАННЫХ С РИСКОМ РАЗВИТИЯ ГЕМОХРОМАТОЗА. 
МЕТОДОМ ПЦР

КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ 

SNP-SHOT OneSlep-Pe-96

ВСЕ КОМПОНЕНТЫ УЖЕ ВНЕСЕНЫ ДОБАВЬТЕ ТОЛЬКО ОБРАЗЦЫ И КОНТРОЛИ.

ПРИНЦИП МЕТОДА

Система «Sti№-SHOT> лреАстамяет собой комплект реагентов дпя выявления иутамий 
(лолиморфимюв) в геноме человека.

В каждой амлпификационной смеси на потвшорфизмы в гене HFE содержатся граш оры. 
наобжоднмые для амппифмации участка, содержащего полиморфиш. и т а  аим ль- 
слечиф|е*4ык гидропмзмыд зонда, содержащих полиморфный сайт. Зонд. содержаирЫ 
полиморфизм Аллель 1. мечен фпуорофором HEX. аллель 2 -  фпуорофором FAM  
Диофиммация аллелей осущастеляется за счёт различной эффективности разрушения Taq- 
полимеразой потостью  и ивлолностъю комплементюного зонда.

Результаты анализа позволяют дать три типа заключений;
fr̂ iMfoTa по annePftl (ИМРЗйКТа. гомозирта по аллелю 2
В шплифшвфюнной смеси Hgg. пре/ашнаюиной для контроля взятия материала, 

содержатся праймеры и гидролизный зонд, необкодикые дпя а м п п и ф м м ц и м  и детв«чии участка

Фото 2. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP-SHOT OneStep-PB-96. Комплектность.
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Фото 3. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT OneStep-PB-96. Состав набора.
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Фото 4. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT TwoStep-PB-96. Потребительская упаковка.
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Фото 5. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT Tw/oSfep-Pfi-96. Комплектность.
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ПРММВ1 МЕТОДА
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праймеры игиАроли)ный юмд. необходимые дпя амлтыфшацнн и детамрм участи Ь-тобим
л р о ю

Фото 6. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, вариант исполнения SNP- SHOT TwoStep-PB-96. Состав набора.
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Фото 7. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, групповая упаковка. Внешний вид.
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Фото 8. Набор реагентов КОМПЛЕКС ГЕМОХРОМАТОЗ, групповая упаковка. Внутренний вид.
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