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НАИМЕНОВАНИЕ, СОСТАВ И КОМПЛЕКТНОСТЬ

«Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест 
Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae)) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23- 
010-06931260-2023» предназначен для выделения и качественного определения НК 
Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в клиническом материале человека 
(вагинально-ректальный мазок) у беременных женщин на сроках 35-37 недели гестации 
методом изотермической амплификации в режиме реального времени.
«Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в клиническом 
материале методом изотермической амплификации в режиме реального времени (ПЦР-тест 
Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae)) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23- 
010-06931260-2023» предназначен для использования совместно с «Анализатором 
«LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003», производства ООО 
«ЭВОТЭК -  МИРАМ ГЕНОМИКС», Россия, для прямой этиологической in vitro 
диагностики Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae).

Набор для выявления НК Стрептококка группы В {Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae)) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023

Вариант исполнения 1. 5 определений:
1. Тестовая кассета для выявления НК Стрептококка группы В (S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e )  в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 5 шт.
2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 5 пробирок.
3. Буфер для разведения образца, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 5 пробирок.
4. Лиофилизированный мутанолизин, 5 пробирок.
5. Положительный контрольный образец Стрептококка группы В ( S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e ) ,  
1 шт. в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Стрептококка группы В ( S tr e p to c o c c u s  
a g a la c t ia e ) ,  1 пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз,;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

Вариант исполнения 2. 50 определений:
1. Тестовая кассета для выявления НК Стрептококка группы В ( S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e )  в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 52 шт.
2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 50 пробирок.
3. Буфер для разведения образца, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 50 пробирок;
4. Лиофилизированный мутанолизин, 50 пробирок.
5. Положительный контрольный образец Стрептококка группы В ( S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e ) ,  
1 шт. в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;



5.2 Положительный контрольный образец Стрептококка группы В ( S tr e p to c o c c u s  

a g a la c t ia e ) ,  1 пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

Вариант исполнения 3.100 определений:
1. Тестовая кассета для выявления НК Стрептококка группы В (S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e )  в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 102 шт.
2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 100 пробирок.
3. Буфер для разведения образца, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 100 пробирок.
4. Лиофилизированный мутанолизин, 100 пробирок.
5. Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (S tr e p to c o c c u s  a g a la c t ia e ) ,  

1 шт. в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Стрептококка группы В ( S tr e p to c o c c u s  
a g a la c t ia e ) ,  1 пробирка.
6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. в составе:
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ, ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

Область применения изделия; Лабораторная медицина: клиническая лабораторная 
диагностика, медицинская микробиология, вирусология, бактериология. Только для 
исследований in vitro.

Предназначенный пользователь: Сотрудники клинико -  диагностических 
лабораторий, прошедшие соответствующую профессиональную подготовку в НК- 
диагностики. Только для профессионального использования.

Специфическое расстройство, состояние или факторы риска, для обнаружения, 
определения или дифференцирования которого предназначен Набор: используется для 
диагностики Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae).

Тип анализируемого образца: вагинально-ректальный мазок человека (пациента).
Целевой аналит: при совместном применении с медицинским изделием 

«Анализатор «LifePad» по ТУ 26.60.12-009-06931260-2022, модель SLP.003» (РУ 
№РЗН 2023/19915), производства ООО «ЭВОТЭК -  МИРАЙ ГЕНОМИКС», 
производства ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС», Россия, используется для 
качественного обнаружения НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae).

Противопоказания к применению и ограничения метода
Прютивопоказаний к применению метода и его ограничению нет.
Набор реагентов по истечении срока годности применению не подлежит.
Не использовать набор реагентов, если нарушена внутренняя упаковка, или внешний 

вид реагента не соответствует описанию.



хранившийся с нарушениемНабор реагентов, транспортированный или 
температурного режима, применению не подлежит.

Заключение о клиническом диагнозе не может быть основано только на результатах 
исследования с использованием данного МИ. В диагностических целях результаты должны 
использоваться в сочетании с другими данными: анамнезом, симптомами, общей клинической 
картиной.

Популяционные и демографические аспекты применения медицинского изделия:
Набор предназначен для обследования беременных женщин на сроках 35-37 недель гестации.

Производитель:
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес:Россия, 422623, Республика Татарстан (Татарстан), м.р-н Лаишевский, с.п. 

Большекабанское, с. Большие Кабаны, ул. Выставочная, зд. 1 А, помещ. 1000. 
e-mail: mail@evotech-mg.com 
Контактный номер телефона: +7 (843) 227 42 04.

Место производства: 4
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
Адрес: Россия, 422623, Республика Татарстан, муниципальный район Лаишевский, с.п. 

Большекабанское, с. Большие Кабаны, улица Выставочная, здание 1 А, помещение 1000.



Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae)) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023.Вариант исполнения 1. 5 определений.

Фотографическое изображение общего вида комплектации медицинского изделия 
с транспортной упаковкой:









1. Тестовая кассета для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной фольгированной 
упаковке:





2. Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 2 мл, 5 пробирок.
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3. Буфер для разведения образца, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 5 пробирок.
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4. Лиофилизированный мутанолизин, 5 пробирок.
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5. Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae), 
1 шт. (при необходимости) в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (Streptococcus 
agalactiae), 1 пробирка.
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6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. (при необходимости) в составе: 
6,1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
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7. Эксплуатационная документация;
7.1 Инструкция по применению, 1 экз,;
12  Краткое руководство пользователя, 1 экз.; 
7.3 Паспорт, 1 экз.

21



Набор для выявления НК Стрептококка группы В {Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae)) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023. Вариант исполнения 2. 50 определений.

Фотографическое изображение общего вида комплектации медицинского изделия 
с транспортной упаковкой:
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Набор АЛЯ ямямония НК Стролтококка группы В 
(Streptococcus ogolacticie) в кАиническси1я материале 
методом изотермической амгглнфикации в режиме 
реального времени (ПЦР-тес? Стрептококмо 
фуппы в (S^ep^occus о^ЫосНое)], в ворисмтах 
исполнения по ТУ 21»20.2Э-010-06931260-2023:

Вариант исполнения 2. 50 определений:
1. Т©!гсвая ко;-се*а вьяа-\еч^ г*К С?рёптгкс«са груггь 5 iS^eptccoccj»- гд<Лэстое) 
в <AH‘V4CCKCV мсшрлпАо глзгсдом AKiTopv4»i4acKcv ог̂ т лиС‘'Чса_^' s ицйиы'дликН'О/ 
фСкль'у^^ж1н-«и ух4<лвке. 5? ш'..
2. ^:л^зр S3B. *юозоан-+зя Ьесшетмс» жиалос*» 2 ил 53 прзЫчрск.
5. 5уф»;р для эброз_а. ■итгхк>сн>к1я бусивспус» жиу5лоч"1. 0,6 W пг>̂ л6игхж,
4, .'‘‘•ИГ?филИа4̂ СЛсТ«“ЬИ Му'Ч'З-'йЛИЗИм. 5D rpoCi-pCK,
5 . 1й*<ожи'е.льчы' <о><гас '̂сньй оЬрагеи С'регттскскка груп"ь 5 [S ^pfccocc js 

I Iff. *
6,3 ^c:-ar.p SS6.1хоаро*>ная 6ес;шбт-ая жилсгю'ь, 0,6 ь/\ 1 псо6ир<й.
5̂ 2 “ал схлел ь^  ^сн'сс.ль-ьй сЬсазеи Стр©п'с»хк<а фуп*» Б ^Sfrec‘o:>Dccь̂  
fi;j<,iku,’tk3C‘| I км>5иг*;а,
6, юи'роллнвм c6ccj36fn, '. i.-, в с-бс'сйе
6.1 '̂ с'эор S5B, гсок:*з-нс!!в бссш сьая * i‘«,<oc'b 0,6 мл 1 пс<Я5ирк.С1.
.•'. tJ л**
7.1 Инс-сл'сзе го  "симе-иЭ'-мю. 1 зкз,.
7.2 <ixJ’Koe рут:№Дйсгео пслй»д<у»сголч. * ж - и .

J,A oriKJp!. 1 ;жз.
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LOT 05/20Ш2023 REF LF-GBS-50IC

ТУ 21.20.23-010-06931260-2023.
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XXJCX.XXXX г.

Для профессионального применения. 
Только для in vitro ^агностики.
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с ,п , Ьолли.екабансхое. с, Ьолл1 <о6свны. 
ули1.,а B-sJCTaB04K3s. гдоние 1 А. помеи^ние IDX,



1. Тестовая кассета для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгирюванной упаковке, 52 шт.
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2. Раствор SSB , прозрачная бесцветная ж идкость, 2 мл, 50  пробирок.
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3. Б уф ер для разведения образца, прозрачная бесцветная ж идкость, 0 ,6  мл, 50  пробирок.



4. Лиофилизированный мутанолизин, 50 пробирок.
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5. Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae), 
1 шт. (при необходимости) в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (Streptococcus 
agalactiae), 1 пробирка.
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6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. (при необходимости) в составе: 
6.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.
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7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
7.2 Краткое руководство пользователя, 1 экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.
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Набор для выявления НК Стрептококка группы В {Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме реального 
времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae)) в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023. Вариант исполнения 3. 100
определений.

Фотографическое изображение общего вида комплектации медицинского изделия с 
транспортной упаковкой:
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?,] го 1 эк:з,.
7.2 <Da-Koe pvvc«oAC»eo по-'^зовстоля. 1 .?к,з„

''cis-iiupt. 1 лка.

4 "  ^  СШ А
^  (®  [ Ш

2023.11 82024.11
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1. Тестовая кассета для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae) в 
клиническом материале методом изотермической амплификации в индивидуальной 
фольгированной упаковке, 102 шт.

38



2. Раствор SSB , прозрачная бесцветная ж идкость, 2 мл, 100 пробирок.

39



3. Б уфер для разведения образца, прозрачная бесцветная жидкость, 0 ,6  мл, 100 пробирок.

40



4. Л иофилизированны й мутанолизин, 100 пробирок.

41



5. Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae), 
1 шт. (при необходимости) в составе:
5.1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка;
5.2 Положительный контрольный образец Стрептококка группы В (Streptococcus 
agalactiae), 1 пробирка.

42





6. Отрицательный контрольный образец, 1 шт. (при необходимости) в составе: 
6,1 Раствор SSB, прозрачная бесцветная жидкость, 0,6 мл, 1 пробирка.

’' . л !

\ :? :  i
''' ' "Vi
■:< У.Ш

01ри1*вт**м*Л«тром-«»обР"*^

t P o c iB u p S S B . .V 0 4 X W « « ^ ^ '^ *
ЖИ««1Ь. аб ^1 п р о би (» а

СП Ьо/****»**̂ *®̂**’ __ I к rtcW"***** I®*’
1̂Л*з в*'«•»■•*• **“"**
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7. Эксплуатационная документация:
7.1 Инструкция по применению, 1 экз.;
1.2 Краткое руководство пользователя, I экз.;
7.3 Паспорт, 1 экз.

46
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М А К Е Т  М А Р К И Р О В К И  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Набор для выявления НК Стрептококка группы В {S tre p to c o c c u s  a g a la c tia e )  
в клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме ре­
ального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (S tre p to c o c c u s  a g a la c tia e ))  в 
вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023 
Редакция 3.

m

2023



%

OQ

Набор для вы явления Н К С треп тококка группы  В {Streptococcus agalactiae) 
в клиническом материале методом изотермической амплификации в ре­
жиме реального времени (П Ц Р-тест С треп тококка группы  В (Streptococcus  
agalactiae)) в вариантах исполнения по Т У  21.20.23-010-06931260-2023. В а­
риант исполнения 1.

Г ’ Л

Life Pad

Набор мя имяАония НК Стр*пто«о«ка группы В 
(Streptococcus ogolochae) ■ клиническом материале 
методом изотермической амплификации в режиме 
реалвиого времени (ПЦР-тест Стрептококка 
группы В (Streptococcus agalactiae)], ■ вариантах 
исполнения по ТУ 21.20,23-010-06931260-2023:

Вариант исполнения 1, S определений:
1.  T e c 'o e a s  ю ю е ' о  й 'л  В1,яал*-ч'т - К  С 'р егттэк о гж а гр л тгь  ? | S № p t c c o c c jt  o g c f a c t o e )
в м с г о р л о л с  г л 'г а й з и  /зсл о р л и гч сск сй  в  nii]U'W 'iya>.H'r-v

5 ь г ,
2.  = о :т » з р  SSB, TDC.3SXH43» Ь е с и э е м с в  » и д « о г '.  2 м л  п с о Ь и р ;* .

ь »» ( х а » « д с - и т  у 6 р о з _ р . т г х а с - к н т я  б о с и в к т ч а т  0 .6  м л Ь п с о б и г х к .
4.  M y 'a - t w a n H . 6  п с о б и гх ч г.

■ J. 1с\'.з»и<-е.ль-ы' <о-(тоол.-«.и o fc p a s e u  С 'р е п т э х с к ю  гр у п -ь  ? !5т ^ э 1с с о с с  J5

I JLJi. S сп ски н а-
6.1 Л 'ю * 9 ф  SSB, п р о э с о ч и с л  6 б 0 1В е т -о »  ж и г л о с ь , 0.6 м л  1 п с о 6 и р < о .

J.2 "о .л сху 'Т й л л н *' « D H ra M -eM  c t c i a s e u  С т р е п -с л о л ш  гр уп "»  Б ( S ir e c x c o c c b s  
с I  хк.5бжжс,1,
6 ,0'с«тате.'*ннл гогрбльгьм образе t. 1 -l", й :ос-с»е
6.1 ^ с 'й с р  SS6. n c c ia c a s H c s  6 c c u b c i - cw ж и л о с ь  0.6 м.л 1 п с о б и р л а .

Г>с01|луТ1'!'1з*1>*н:»лГЖЛЛГв)’Ч1 у%
2.1 И н о хух .зл г  г о  ТЗИМб-ОНЯО. 1 ЗЖ5|,

7.2 <са'«сс pyxceoiirmci псл^юваюля. 1 ж;..
.T.,t ortKipi. 1 икэ.

Л "  Ч  CS А  А  

К ®
2023.11 У  2024.11

IVD

LOT 05/101112023 REF LP-GBS-5IC

ТУ 21.20.23-010-06931260-2023.
РУ N2 РЗН ХХХХ/ХХХХХ от ХХЛХ.ХХХХ г.

Для профессионального применения. 
Только аая in vitro диагностики.

О О О  «Э&ОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»
^ о “сия, A7767S, Р есп у б л и к а  l a r a p c ’o i .  
ууьи .у /п а '\ы -ы й  р а й о н  Л пи..1ев~к*1 Й, 
с ,п , Ь о л а и .е к о в э н о с о е . с ,  Ьо-*А1-44е <о6аны , 
ули1,а Ва1Ставочкэ«. здачие 1 А. псмеп.эние IDHC,

V J

S
tOl

ё
Й

Л



riJJP-тест Стре.7го*гстсса псупг?ы 8 
X /  ^rrep^ococcus agalactiaef

,  П О А «Ж И Т «М кИ М Й  КО И ТрО Л кН Ы Й
L ir e P O C l образец Стрептококка группы в

($(replococcus agdbciiae).
1, Ростаор SSfl торзр>ач-<зк be"iieer-tns жидкост.,
D.A w , I
2. ПолС'Жителтьч кС1*жк>л*иМ'' образец Стсжэтсжсжка
ipyi'iM л (SlTjpir.KfjccjS 1 i робирко.

H 2 0 2 3 .U  Ц 2024.11 |LOT|05/101 112023
Д*л г||Х!фвссио1алы<ого npi^ie-ю -ия.
'амко мя 1г vTro лиагног.ти<и.

ООО -ЭЮ1ЭК-МИРАЙ геномике
Рпгпл! 1̂ ст!>€тЧ*«с1'атп|:г.тпн

tvuw  ремх .*V*m-eacsiV. 
ci'. Cl bLwfc-Me Ко£х>-ы
wл̂ tJu Bb»,' Cisc-HUK 1 A. i-OOi 2

.::® Ж 
T  ca A

n v B l 1 ' “ '

«li

ПЦРчесг C rpen гококко группы В 
^  fSJroDfococcus agalacriaoj

Lif PqqI Отрицательный контрольный 
образец.

I. ^.'ГБор SS?.. гроз|;>пнноя ftec-iTe-HQ» 
килса-гь. О.й WA ; 1г.сб1«-жа.

r f 2 0 2 3 . l l  а  2024.11 |LOT|05/101 112023
мр1>фессио-1альюю гр1чм£мб-ия, 

’адью для г  vtm лиагиоапжи. ,v,® ж
т  г кООО -Э#ОТЭК-«ИРАИ ПНСНИ̂ ИСС-

Ро|-,*ть€,уд̂ я
к̂ М4ло.'>м*е*' р<ао4 Апл..1«лст/, 
с^-, G:>,*u,Kf^x>K:*x: .̂ с, Ь^лья..ме Кебабы 
¥>v<ju Bu-- ascM-fj». 4До-̂  ̂1 А 1X0. 2’'

Vy ЛиГ-ГОСГ С)7ЭвЛТОК(ЖАЮ группы S,Г.---- . ------------------{S^epfocaccus agatac^ae/

Lif Pad Раствор $SB, прозрачная бесцветная 
жидкость, 2 мл, 5 пробирок.

ДЛ̂  П1Х.>фсСС̂ <:.>'1иЛ1,и:11у !’рИМи»К; иТИ,
'о-лько А%щ 1г vtro лиагноетжй.

r f 2 0 2 3 . l l  у  2024.11 |lOT|0S/101112023

.::®  жт т  А
[ Ш

ООО «ЭКОТЭК^ИРАЙ ГЕИОМИКС'
Pit*rrT;̂ :̂ 4(a’aiapciai(. 

кГймал о\ы «и> рся̂ ин A(ay-.-escov.
Се . е. Кобои
у.'ЛШ Ш>4*» 1 А iOOfl.

I;
ЩX
X

ПЦР-тост Стрюптококюз группы 8 
^  I'Sf.'epTococcus agaiadiosj

Lif'-Pad Буфер для разведения образца, 
прозрачная бесцветная жидкость, 
0,6 мл, S пробирок.

r f  2023.11 1^2024.11

пооф«с-’:исзи+гллф*'С1Го гриием*~у1«. 
•CXAbKO A.̂ Я if /frO-AHtJiHOCn^n.

^ 1  000 -ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС-
Рскх?« i2262i. 'ciiOfX'iOK

PCWCW
r , ' ,  Гк"л»ы 1#<С(РлГ’,«Г4». с ,  ,М<* KnfiO'M.
»̂А4»п В**л-г?и>*»пБ. длдтие 1 А («мс ! ÔCi,

|LOT|05/101112023

л-,® ж
т  СИ А
Пу Ь1



f
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njJP-recr Схраптококка группы 8 
‘aej(Sfreptococcus ада'осЛае/

L i f e P a d  Лиофилизированный мутанолизин, 
5 про6ирор(.

1 ^ 2 0 2 3 .1 1 У  2024.11 |LOT|0S/101112023

Д'.ч ■iKOccr:.-iC(-3tM.HC' 0 применении. 
Т сл ь < о  м я  I"  vltn3 д .» г г н о с ? » * м ,

О О О  •Э 10Т Э К -М И Р А Й  г е н о м ч к е
pDcciw 4??6?2, Pt?rt Тегаг а̂к
vy*«.H' uA£tW

Ы;>̂ , е«о#>о*-с*ое. Ci
. К i кт-м#и>̂ й 101»л

.::® Ж 
т  гш А

ч



а

ПЦР-тест Стрептококка группы В 
(Streptococcus oga lac tiae j
Раствор SSB, прозрачная бесцветная 
жидкость, 0,6 мл.

05/101112023LOTА
M i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

ПЦР-тест Стрептококка группы В

Положительный контрольный образец 
Стрептококка группы В (Streptococcus 
ogaloctiae).

J А  |LOT| 05/101112023
M i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

ПЦР-тест Стрептококка группы В 
(Streptococcus ogo lac iiac j
Раствор SS6, прозрачная бесцветная 
жидкость, 2 мл.

LOT 05/101112023■J Д

Mi ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС*

D3

пы в

Буфер для роведения образца, 0,6 мл., 
прозрачная бесцветная жидкость.

Э ^  |L0T| 05/10Ш2023
Mi ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

ПЦР-тест Стрептококка группы В 
(Streptococcus a g a la c tio e j
Лиофилизированный мутанолизин.

А LOT 05/101112023
ООО «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»



и

©
L ife P a d

Ш А
1 ^ 2 0 2 3 ,1 1  2024.11 ILOTI05/101112023

LifePad

л ; .Л т

ПЦР-гес! Сгрепююкко группу/ В 
IS freo lococcus oga io c iio e ) 
Tecroscm кассета дли выявления 
НК С треп тококка группы В 
(Streptococcus ago lactiaej в 
к л и н и ч е с к о м  м а т е р и а л е  
м е то до м  и з о те р м и ч е с к о й  
амплификоции в индивидуальной 
фолыированной упаковке, 1 шт.

СН \ш \ ^
Пцр-7еа Стрептококка группы В 
IStreptococcus agafactiae) 
Тестовая коссето для выявления 
НК Стрептококка группы В 
(Streptococcus agaloctioe) в 
к ли н и ч е с к о м  м а т е р и а л е  
м етодом  и зо те р м и ч е с ко й  
амплификации в инд^видуольнс^ 
фолвгировочиой упаковке, I  шт.

® Ж LOT 05/101112023

ID #
J1P03tPatHASJiHHHqj/C№HOT 4

2023.11 У 2024.11

^  п р о ф е с си о н а /vbHoro применения, 
юлько для in vifro диагностики.

О О О  «эвотэ1 ^-м иР А й геноми1<с«
ШШ Россия. 422623, Роспубдиш Тоторстон, 

муниципальный оайон ,Ааишеес<ий, 
с.п, ВолошекоСюнское. с. Ьолыние Кс^иы. 
улица Выстово^ноя, здание i  А. помеиеиие 1000.

О О О  «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС» 

УПАКОВОЧНЫ Й ЛИ С Т

Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agoloctiae) 
в клиническом материале методом изотермической омпЛификоции в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agalactiae]), 
в вариантах исполнения по TV 21.20.23^10-06931260-2023:

Вариант исполнения 1. 5 определений

ШТ.

Контролер No_ / Упаковщик №

Дата упаковки:__._

6
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и

ООО >Э80ТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС>
Россия &22Ь2Ъ. Рг?спублимз loiapciOM. 

уун1'1|итоАън»й оойон . Q̂ИlllefiCж--й. 

с., , Ьольш(жо6ою:ос. с , Ьолыиис 

Кобю-ны. улица Зысайо^'-оя. злсиис-1 а . 

по*.^.цениб 1000,

Для профессионального применения 
Ълько для in vitro диагностики

ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА

Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus ogoioctiae) 
в клинический! мстериоле методом изотермической амплификации в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agoloctioe)), 
в вариантах исполнения по ТУ 21.20.25>01(Ю6931260-2023:

Вариант исполнения 1. 5 определений

Упаковка содержит:_

IVD

ВНИМАНИЕ: хранение и транспортировка при температуре от +2°С до +30 °С

□И 
!

Вес брутто:. кг. Вес непо: _кт. Масса нетто гкяребительской упаковки _ кг.

PV № РЗН ХХХХ/ХХХ от XX.XX.XXXX г. 
TV 21.20.23-010-06931260-2023.

LOT 0 5 / 1 0 1 1 1 2 0 2 3 (^ 2 0 2 3 .1 1  У  2024.11



Набор для выявления НК Стрептококка группы В {Streptococcus agalac- 
tiae) в клиническом материале методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococ­
cus agalactiae)) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023.

Вариант исполнения 2.

аа

Г

Ф

Life Pad

Набор ААЯ •н*»А«ни* НК Строптококка группы 8 
(Streptococcui 0 9 alactia«) ■ клиническом материале 
методом иаотермической амплификацни в режиме 
реолвиого времени (ПЦР-тест Стрептококка 
группы В (Streptococcus agalactiae)], в вариантах 
исполнения по ТУ 21.20,23-010-06931260-2023:

Вариант исполнения 2, 50 определений;
1. Te"ceas кох.-е'а лля вызАеч'т -К  С'рептототха груп-ь 5 ISreptccoiajs ig c fa rloe l 
D <лИ'Ь-«Скс« «ciopAiiwj wroaoM люнзр^мескс*' с»л'Л1*г«гаj v  Hiw'ui'iva'.s*<v
факь'урсвктинои yxji.;’iRKe, Б2 a
/. ^гтэгр SSE. тпс'^осинзя Ьесиэетнсв жидкое". 2 мл И  прэЬирс».

'*хжктч.(с.1» fHjcue'Jtiitir жилкос-. O.t чл ^0  nrviSi'p 
4 . ,Б,»зфи,ч'5ит1.';бан-в1' Му'а-олизин. 50  грабирг;».
£. 1 с('сжи-е/*-ьд' оэ-1ГОС1'»-ьи образец С’репгокскла груп-ь ? ISreptccccc j! 
r*jaknA-»j; 1 зл, t охоюво'
£,1 Дас-аср $5й, псозео-мп* бек'зиет-оа *и,-,«.ос-ь. 0,6 мл. 1 пь'Аирко,
5.2 "олсхителыии <онтоэль-ь-и оЬоозби Стратолсчмо груп". Б (SlreCccoccus 

I с:тУ1И|>л1.
6 ,0-емцогелдныл ксм-ральнл! сбеозй;. . i.-, в оосч'ве
6.1 ^ с 'зср  3SE, nDCisca-Hos бссш а-ая :«ид<ос-ь 0 .6  мл 1 мсобирка,
/, t j иу, 1 Инсхус.з^ го тгиме-ёник:, ] экз,.
7.2 <оа-«сс рухстиалглво меилгевоюл», ’ -э*з..
7.6 (Т;:1кзр|. f зиса.

LOT 05/201112023 REF LP-GBS-50IC

ТУ 21.20.23-010-06931260^023.
РУ No РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XXJOC.XXXX г.

Для профессионального применения. 
Только для in vitro диагностики.

ООО -ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»
Россия 4226J.5, Респ'ублика 1огпрс-сн. 
vyi-H.iyrakbi-fciH pa.'ich Лои.1е&гкий.
■г.,п, Ьол»и,.екпБ>яно(ое, с, Ьс,лыаие <о6ань1.
¥ЛИ1,с ВчстаЕочюя. здетлЕ 1 А, псмеп.ечие IЭ2С,

L3J А  А  ^
X ® и  Ш

2023.11 у  2024.11

V У

J



Инв. №подл. Подпись и дата Взам. инв. № Инв. № дубл Под пись и д ата
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а

LiffcPad

ni^-recr Сгрфлгакркиз групщи В 
aej(Streptococcus agalactiaej 

ЛиофиАизированный мутаноАизин, 
SO пробирок.

;::;£]2023.11 2 2 0 2 4 . i 1 I ю т 105/20Ш  2023

'^оОосс^юьам»иао 
То.пь«:о ̂  vttrc Аисг-юсп#!̂ 1

ООО ОКОГЭ1ШИРАЙ пиошко
A7767Z ?&сг̂ Ьн̂ т Тсгарг’ги,

WV*U,* -UAt«jk/ P<l№.4i .*'<саЗ-И!»СЧ«Й.
СЛ b0A*l.«NCC?6OM>i>e. С.

л ,.®  ж
^  GJ

|/'30’*

л

ю



а

в

m i В

Раствор SSB, прозрачная бесцветная 
жидкость, 0,6 мл.

J д  |LOT| 05/201112023
M i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

ПЦР-тест Стрептококка группы В 
(Streptococcus a g a /a c tia e j

положительный контрольный сюразец 
Стрептококка группы В (Streptococcus 
ggaloctiae).

J  Д  [1 ^  05/201112023
i i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

п ы В

Раствор SSB, прозрачноя бесцветная 
жидкость, 2 мл.

j д  |ШТ| 05/201112023
H i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

а

ПЦР-тест Стрептококка группы В 
(Streptococcus a g a la c tia e j
Буфер для раведения образца, 0,6 мл., 
прозрачная бесцветная жидкость.

. у д  | ю т |  0 5 / 2 0 1 1 1 2 0 2 3

M i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

пыВ

Лиофилизированный мутанолизин.

'  А LOT 05/201112023
MiООО «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»



LifePad

ПиР-тест Сгрег’ток'окет шуппь Ё 
fS (rep> pcoccus a g a Jo c 'ia e J  
Твстокс» ксксвга ал«  кыявлеиия 
НК С треп тококка группы В 
[Streptococcus o ga loctioe ) в 
к АИ н ич е ск о м м а т е р и а л е  
м е тодо м  и з о те р м и ч е с к о й  
амплкфикации в индивидуальной 
фоАьгироаанной упаковке, 1 щт.

• 4

1а

S

и

а

g

LifePad
А

ПиР-гес; Сгрегчохокка rpvciiTbi В 
'S t.'ep fococcus oga !actio& ! 
tecTOBO* кассета для выявления 
НК Стрептококка группы В 
(Streptococcus agaloctiae] а 
к ли н и ч е с к о м  м а т е р и о л в  
м етодом  и зо те р м и чес ко й  
амплификации в индивидуальной 
фольгировонной упаковке, 1 шт.

- Г 4

Ф Ж LOT 05/201112023

2023.11 У 2024.11

2023.11 У  2024.11 [l̂  05/201112023
Для професс1лоиального применения. 
Только для !П vifo диагностики.

ID #
ПРОВЕРСННАу линия  устан о вки  3 ПРИБОР

О СЮ  «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

Россия., 422626, Р&сгублиш 1атарстач, 
муниципальный район Лаишевский. 
с.г. Ьольи1еко6анское. с. Ь,одь1иие Кабаны, 
у.лииа Вь»с'авО“ная, здание 1 А, помецение 1000.

О О О  «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС> 

УПАКОВОЧНЫЙ ЛИСТ

Набор дая выявления НК Сгрептококка группы В (Streptococcus ogoloctiae) 
в клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме 

реального времени {ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus ogoloctiae)], 
в вариантах исполнения по ТУ 21,20,23-010-06931260-2023:

Вариант исполнения 2. 50 определений

ШТ,

Контролер Ns / Упаковщик Ns

Дою упаковки;
V У



fi

й

a

I

OOO «^ОТЭК'МИРАЙ ГЕИОМИКС»
•>>сси«, 4? ?6?Л, ^•onYбли^a ]<?юро*ои. 

М‘у'чи1>'^.ьиый р<1ИО! v̂aHii.'C-ncenf,

С/1, ЬоЛйЫйкС^О^ЖйС с, Е.ОЛЫ.И1-: 

<абамь. ‘}(АЛ1ю Su-''OFiC'4'*'^. злс»4ис -. А, 

помещение шею.

Для прооессиоиального применения 
Ьлько для 1п vitro диагностики

ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА

Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Strepiococcus agalactiae) 
в клиническом материоле методом изотермической амплификации в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Стрептококка гр^пы В (Strei^ococcus ogalactiae)), 
а вариантах исполнения по TY 21.20.23-0КМ>6931260-2023;

Вариант исполнения 2. 50 определений

f'f' шш

' Т '  1

ж

Упаковка содерх:ит:_ шт,

ВНИМАНИЕ: хранение и транспортировка при температуре от + 2°С  до +30 °С

^ 3 0 "

Вес 6рупо'_ кг. Вес нетто: _кг. Мосса нетто потребительской упаковки _ • кг.

PV № РЗН ХХХЩХХ от XX.XX.XXXX г. 
IV 21.20.23-010-06931260-2023.

lot! 05/20Ш 2023 d  2023.11 ^ 2024.11

/2>



Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus agalac- 
tiae) в клиническом материале методом изотермической амплификации в 
режиме реального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococ­
cus agalactiae)) в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023.

Вариант исполнения 3.

Й

а V

LifePad

Набор ДАН twiiKAeHHfl НК Строгттококка группы 8 
(Streptococcus agolactioe} ш клиническом материале 
методом иэотеркмтческой амплификации в режиме 
реального времени (ПЦР-тесг Стрептококка 
группы В (Streptococcus o9c4actjae)), в вориантах 
исполнения по TV 21.20,23-010-00931260-2023:

Вариант исполнения 3, 100 определений:
1. Тес^сеая еьяален^ >“К C*psnTD»:ci'>:a гр\тгь 5 l3tn£ptcox:cjs c?*gcJactctej

<лич/*-юс1со̂  Ajoiopxbwcxr.v в инй>-иил'у>злн*с«/
1.1? iT„

2, S3b. тоС'^хИ'+зя бесизетнот жра<-х *& 2 мл 1ЭС “рсЪлоо».,
5ш лф»;р йля з̂брозип. Т1к:-жхтч-к« 6ccub»jtmc» 0.6 мл 101 r fx>6iT.K>:-
л ,  ХГ¥“С1К-|Л*>ЗИН. 11C “р 1'.:6ийС х,
t,  1олс>!И*е.Мг-ы̂  <0"гпх:ч'.&-ы' оЬроэеи С’рептэкс4«ла гр̂ чгь 5 (Si^tcc*x:cjs
ггчоИгбгкз; 1 1Я.«
fi,l SSfi. ncoKO-HC:* 6боивет-1И **woo*b. 0.6 мл I пс^дбирко.
z,2 «QfrcoAbHb̂  сЬооэеи СтрбП'сксхча rpyH"  ̂Е- iSlrec'cciJccos
I jy*i|nrfkx ;̂ ! ККУ1Л1ЖС.1,
t ,  0 "Смиатй.'ьны#1 лсн’ро<^ьньи сбсн.'азв!. . X’, в сос'сйе
6.1 ^ с'зср  S58. бссивсн'пч жуд<ос‘ь 0.6 мл 1 г1с̂ :збир̂ з,
/, 'Jha:iiAytj *«i
7.1 ГС-■таиме '̂-vjc. 1 хз,.
7.2 <0'зхос [.тугсбодство пс̂ о̂ овсло'-я. I ели,.
7,Л (jiTiKjpi. i :Xc.i.

,..Г  ^  О )  А  А

^  ®  ш

2023.11 У  2024.11

LOT 05/301112023 REF IP-GBS-IOOIC

ТУ 21.20.23-010-06931260-2023.
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XXJ(X.XXXX г.

Для профессионального применения. 
Только для In vitro диагностики.

О О О  «Эаотэк-МИРАИ геномикс»
4? 767.1 Ре<пп'.6мга lorapc-cH, 

\ 'у 1-и-11'г с 1льный р<зйсн Л аи ,.1евг;к.1 й,
:зол!11. .е 1сс»6 а н с « о е . с ,  Ь сгл 1..и е  <о 6 о ы .

V.vii,G В.(стпБОчк-)1Я. 2лан1<ё I А. гсмеи.ечие IЭ7С.

У

I
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Инв. №подп. Подпись и дата Взам. инв. № Инв. №дубп. Подпись и дата
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a

8

ПЦР-тест Стрептококка группы В 
(Streptococcus ogaloc^oej
Раствор SSB, прозрачная бесцветная 
жидкость, 0,6 мл.

J  д  [ 1 ^  05/301112023
M i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

ш  в

Положительный контрольный оора 
Стрептококко группы В (Sfreptococ 
agalactia^.

■■J А  ~

зец
OCCUS

LOT 05/301112023
ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

пы в
Раствор SSB, прозрачная бесцветная 
жидкость, 2 мл.

LOT 05/301112023Ж
i i  ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

пы в
Буфер для раведения образца, 0,6 мл., 
прозрачноя бесцветная жидкость.

J  Д  |LOT| 05/301112023
ii ООО «ЭВОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

пы в
Лиофилизированный мутанолизин.

А  LOT 05/301112023
MlООО «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС-



g

LifePad
A

/T[|F-recT OpemcKOicKa группы fi 
I^SfreprococcL's ogo/ocf/ae? 
tecTOBOfl кассета для выявления 
НК Стрептококка группы В 
(Streptococcus agalactioe) в 
к ли н и ч е с к о м  м а т е р и а л е  
м етодом  и зо те рм и чес ко й  
амплификации в индивидуальной 
фоАыированной упаковке. I шт.

2023.11 У 2024,11 [ Щ  05/301112023

ID #
ПРОВЕРОЧНАЯ ЛИНИЯ УСТАНОВКИ В ПРИБОР

LifePad

ГЩР-гест Сгрепгокото группы В 
(S irep to co cc js  a g a la c lia e ] 
Тестовая кассета м я вияялемия 
НК С трептококка группы В 
(Streptococcus ogaloetlae) в 
к л и н и ч е с к о м  м а т е р и а л е  
м е то до м  и з о те р м и ч е с к о й  
амплификации в индивидуальной 
фольгированчой упаковке, 1 шт.

СИ ш  А

 ̂® Ж LOT 05/301112023

2023.11 У 2024.11

М я  профессионального применения.
Только для in vitro диагностики.

,  J  О О О  «ЭвОТЭК-МИРАЙ ГЕНОМИКС»

Россия, 422623, Республика Тоторстаи, 
муниципальный район Лаишевс'.ий, 
с.п. bOA»jjt;Ko6aHC.Koe, с. Большие Kofxit«. 
улица Выставснг-ая, здание 1 А, поиеиеиие ЮСЮ.

О О О  «ЭВОТЭК-МИРАИ ГЕНОМИКС»

а
уп а к о в о ч н ы й  л и с т

Набор для выявления НК Стрептококка группы В (Streptococcus ogoloctioe| 
в клиническом материале методом изотермической амплификации в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agolactioe]], 
в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260-2023;

Вариант исполнения 3. 100 определений

са
X
X

PS

ШТ.

Контролер No_ / Упаковщик №

Дата упаковки:_._

ё
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й

а
I!

ООО «ЭВОТЭК^ИРАЙ ГЕНОМИКО
Россия, 422623, Респу6л1.‘ка 1отсзрс1аи.

район Aanujeec»:<*fr 

c . f , ЬоАвшека6онс1ое, с . Ьолых,и« 

KobCMJ, у/оню Зыстоадчкзя J А

nô /«a,!ei-»ie 10Э0.

Для профессионального применения 
Ълько для in vitro диагностики шш

ТРАНСПОРТНАЯ УПАКОВКА * t

^  IНобор для выявления НК Стрелтококко группы В (^reptococcus ogolactiae) 
в клиническом мотериоле методом изотермической амплификации в режиме 

реального времени (ПЦР-тест Стрептококка группы В (Streptococcus agaloctiae)), 
в вариантах исполнения по ТУ 21.20.23-010-06931260*2023:

Вариант исполнения 3 .10 0  определений

Упаковка содержит:_

ВНИМАНИЕ: хранение и транспортировка при температуре от +2°С до +30 °С X 30"

Вес 6рутто:_ кг. Вес непо _кг. М асса нетто потребительской упаковки:_

PV № РЗН ХХХХ/ХХХ от XX.XX.XXXX г, 
IV 21,20.23-010-06931260-2023.

LOT 05/301112023 ф]2023.11 S  2024.11

/9



в  данном документе пропнуто и пронумеровано

Г енераль ВОТЭК-

Валеев Л.Н.

\


