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Фотографические изображения общего вида 

медицинского изделия для диагностики in vitro 
Набора реагентов ”Диагностикум для выявления антител классов М или G 

к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции'* * "Антипаллидум-Флюороген IgM/IgG"

К ом плект № 1 серия 07 годен до 2023.06.14
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Комплект № 2 Исполнение 2/1 серия 08 годен до 2023.06.14

■негргкца*

пв лряпнм м ю  набор* р а п а т ш  
'Двалюслоун дла ■naanaiaia а н т п л  «пасса И  ала С 

а Тгарслагаа рМНшя  
а раапач ■ т|у |1офп>орр«е»|а11и>«»* 

"АкпмиллидуЫ'Ф/вооропм IglMgG'

Ртчплж1ичт /Лакшутш РЗН !01У?1> т tlVUUtt
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Комплект №2 Исполнение 2/2 серия 09 годен до 2023.06.14

ннструкиия

яо п р м т м т м  набор# рапкгов 
'Д>жмсти|у«дпяаьяпло»ймакпгпл11П1ес1  М«лнв 
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генеральный директор ЗАО «ЭКОлаб» Т.Ю . Гашенко
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Фотографическое изображение потребительской упаковки (коробки)набора реагентов"Диагностикум для выявления антител классов М  или G  к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции" "Антипаллидум-Флюороген-IgM /IgG"
1
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Генеральный директор ЗАО «ЭКОлаб» ‘ Т.Ю . Гашенко



Фотографическое изображение транспортной тары набор реагентов "Диагностикум для выявления антител классов М  или G  к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции" "Антипаллидум-Флюороген-IgM /IgG"

Генеральный директор ЗАО «ЭКОлаб» •. ; ; ч-J
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Т.Ю . Гашенко
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дгм  |гч р « я т 1м й  и р м о о х р » н *я и «
От» проф меиоислкиего л » и и * п * т и  
н»бор р м гр и го *

«’>«» М e'.Tr.pon’I;^'р\ши т̂■ антит»л W1
е т , “л1ЗДЖй?дагшао

Пм*РЫА< в^а,̂

ЗАО "ЭКОлаб"
•■' ...... —Г-— •••
Диагмосшкум для вылалания акпгтал класса М 

л Treponama paKWum ■ раакции иммунофлюорасиаиции
Антипаллидум-Флюороген-Щ

Комммпчи TyaiW-liMMSSHS-JOIIoeu *1
РУ NIP3H 2013/247 от 23,07,10

Состав набора 
A i^ r tM  Traponama Pallidum на стакла прадматмом ФИТЦ-кон̂югат̂дМ 
К*, ииактиаированмый 
К -, инактивированным 
Ультрасорбант 
РФ- сорбакт 
[(ОР)к]
Р6Р
Монтирующая жидкость
! s s s ^ r . ‘ ; t e . T i ^
кл*ша« пл*ика для ипммгатяльногв 
ялавшст* (РУ Ml РЗН 2022i'iei22)

10 шт,
1 фл, (2,в ыл) .

А з§ Ш 2

............  V ™

, 4 '

1 фл. (10 мл)
1 фл, (З.б мл)
2 фл, (по 40 ыл)
1 фл, (12 мл)
1 фл, (2,0 мл)

Г ’ о ®
«fctsamnMi «mu, az ЯСТТСМ.Л

УТВЕРЖДАЮ:

ЗАО "ЭКОлаб]̂
■̂nwafiiMMyii fwaapuiBii щ  Ш 

10>мяле*тм*1 9
1^03.04.03 9 9
fl-OT|07 = 3
ГгЗ 2021.12.14 S8
Q  2023.06.14 9
Кмлрольный W 310 9

Товарный знак, наименование предприятия - изготовителя, его адрес, телефон, 
веб-сайт, условия хранения (символ «предел температуры») и 

символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro» 
указаны непосредственно на коробке.

^ЭКОлаб ЗАО'ЭКОлаб”

Антиген Trepomma Poflidiim
на стекле предиетмон в ;

82023.06
[^07 ®  ^  sn?

ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб” 

Актипалпидум-Флюорогвн-1дМ

РФ-Сорбект
Ш\07 5 ,5  МП
22023.06 И ----

(̂ ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб”

Антипаппидум-фпюорогвн-1дМ

Ультрасорбект глш« 
1^07 10 мл Д  11  
Q 2023.06 ^

(̂ ЭКОлаб ЗАО "ЭКОл|^

[0Р(к)1 S i
т  07 s i
У  2023.06 40  МЛ МЗ S

(?) ЭКОлаб ЗАО 'ЭКОлаб”

Вспошнательиый
д а ,„ р д а а р т « « » п » ^ ^ " "

исследуемых образцов

( ^ Э К О л а б  ЗАО 'aKOnae'

Р Б Р
Яот|07 12 мл ^  
2  2023.06

= ?=8
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SS
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Директор производства ДП: Мишуткина Я.В.



Для гчрскммйй ирм оохранш и*
Д м  првфмаяоиалкиого прин*н*иир 
Набор раагаитоа

Диагностнкум а л а  вынялаиия ангитал класса М или Q  к Trapontma palHdum

ЗАО "ЭКОлаб"
а ракции иимуиофлюорасаамции Антипдллкс̂ и'ИРлк>Ъроген>1дМУ1дС

Диатосрн^м дпааьмаланиаанпчталклассав 
к Trcponama pallidum ■ реакции иммунофлюооесцанции

Антипаллидум-ФлюорогенИди
K oM tn an N i:

нополнамяа 2/1
Состав набора
Антиген Traponama Pallidum на стакпа предметном
ФИТЦ*конъмгат*1дв
Ке. инакгиаиропнный
Ком«, инв1гтиаироаанмый
Кмхп. инактиаированный
Угьтрасорвакт
[{ОР)и1
Р6Р

ТУ 9»a-128-7fU 237}S-2021 в ИРм.М1 
ИУ М РЗН  201V247 от 23.07.18 

10 ШТ.
1 фЛ. (2,8 МЛ)

Моитирующая жидкость
•ооом отапкиьш  планшат ш1»
иввл«ау*иь» О'К| планшат для прадаеригалат 

a ju o i  (РУ N1 «СР301б.'01в7в
ыного риаадания

1 фл 
1
1 фл 
1 фл
3  ф л
1 фл 
1 фл

(0,3 мл)
(0,3 мл)
(0,3 мл)
(6,0 мл)
(по 40 мл)
(20 мл) ^  
(2,0 МЛ) 1_Д1

А с ®  М3

V .
- г

H ltS |« m O T  I  М ч и  а 8ГС « ^ m i f  <№

УТВЕРЖДАЮ:
Г енеральный директор
З А О к Э К О л ^

Гашенко Т.Ю.
'■ гйяС 2023

ЭКОлаб ЗАО -ЭКОпаб’и 
Дитмвапимяум фямщюии IuQ |  
KotuuwiTNi2 SwtnowHiHia 2Л S
0̂3.03.03 I

|lot] 08 g
c i i  2021.12.14 s
S  2023.08.14 5
Контрольный № 319 Ш

Товарный знак, наименование предприятия - изготовителя, его адрес, телефон, 
веб-сайт, условия хранения (символ «предел температуры») и 

символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro» 
указаны непосредственно на коробке.

± Ж О л а б ЗАО "ЭКОлаб̂

Атиген Treponema Paflkfum 
на стекле предметом = |

8202300 Я |
1Ш08 *  S

'̂ ЭАОлеб ЗАО “OKOngjĵ

[OP(K)J ^  В |
08 S

8  2023.06 40 МЛ |уо

ЗАО ■ЭКОлаб'

РБР I
20 МП
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®®**®**®^*лный планшет
Д« пред*Ч»«тепьного разведения 

•’“ "•ДУивьа образцов
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Директор производства ДП: Мишуткина Я.В.



^  Гэ|^:’7

УТВЕРЖДАЮ;
Генеральный директор
ЗАО « э к р л а ®

Гашенко Т.Ю.
\ - \ Ю ^  2023

Дг» у«р«1и*ния 1ДРМООХРМ*ЯИ«
Для лрофмвяоякльного примняиия
Мявор РМГРНТОР ^ ,  

о  « Tr.pon 'I^i ’
АйтипаялиЛум«т5орог*ДдМ/1дС

Диргностмсум дл* iMitwiPHtm аншгрл класса О 
к T rap^m a раММиш в раакции иммунофлюомсцалции

Антипаллидум-Флюороген.1д&Комллмп )Й2
.  яелолпяняя 2Г2
Состав набора
Антиген Traponanta РаИМиш на стакла прадматиом 
ФИТи-кон'ьюг8т-1дО 
ка, инактивированный 
К«ы, инактивированный 
Кто,, инактивироинный 
Ультраеорбант 
НОР)к]
РБР

■?Of •

ЗАО "ЭКОлаб"

"««-'га -^мазгамогт е пи  ни 
РУ NiaSH 2013/247 от 23.07.18

fi!*̂ ê̂ 'outaa ]кид(оетк
IOTO РЫ44Д4ЯИЯ

8 ШТ.

1 фл. (2.2 мл)
1фл{0,3мл| .
1 фл, (0,3 мя) Ж  Е О  
1 фл. (0.3 МЛ) ^
1 фл (8,0 мл) V j 7
2 фл. (по 40 мл) \у t
1 фл. (20 мл) РУ5-, 2С
1 фл. (2,0 мл) L i i 4 '

нВи*4Лп«ви8ИЧ.1,2» 8ГС «{гсч.«г

_2 2 .б ЗАО'ЭКОлаа,

•Ивяиениагй s1*̂03.08.02 а?
(j.OT)09 n S
Ĉ I 2021.1114 Я®
S  2023.08.14 а
"*"Р«>ЛЬНый»320 =

Товарный знак, наименование предприятия - изготовителя, его адрес, телефон, 
веб-сайт, условия хранения (символ «предел температуры») и 

символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro» 
указаны непосредственно на коробке.

ЭКОлаб ЗАО 'ЭКОл

Актмгам Treponema PaHiduin = g  
на стекле прслктноаа = R

Вхезоо
[iioTlOQ Ф  1 ^ 4 ш

(4) ЭКОлаб ЗАО ■ЭКОлаб" *

РБР
|Ш 10 9  20 мл

У  2023.06

=8=Я

•'■-S'-<ZlЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб*

Антипаллмдум-Флюороген-lgG

Ультрасорбент r̂ <S«
[кот|09 5 ил в |
У  2Cf23.06 ^

r̂ agfw

[ш1|оа К»*»

И0'Э1М'
ш

(̂ Э К О л а б  ЗАО "э к о л ^

[ОР(к)1 _  S g

s i
У 202З.О6 40 мл ivn Ш

4ас1яя« зц-зпм' 
Aiiw—щи нвяшц ||е S

<М11)«кыогат-1вС
Ц лап *В

Улюявб мсэкм- 
Уонп8ро«вв1Дфсть
Siitloe “I s  Si

'̂ aoin

±  ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб"

Вслоиогатег№ный планшет 
для предварагтепыюго разведения 

исследусш|И образцов

Директор производства ДП; Мишуткина Я.В.



ЗАО "ЭКОлаб"
или Q к Trtpanema

____ ______ ____ _ т»л класса М
snama pallidum ■ раакции иммуиофлютсцанции
Антипаллидум-Флюорогвн-1дМ

Ко»ля»«тМ11 ТУв»»$-«2в.7

Для гяря«Д*яи|1 ирмеохраняния 
Для профяовявмаляного приияняпия 
Навор рмгянтоя

Диагмстикум ДЛЯ аыяалания антитал класса М или О к Trtponama paittaum 
•  ракции иммуно^юорасианции 
А нти п8 Л л и яуи ^л ю о р ог*н -1 д М /1 д С

Х(иагмостикум для выявления анпггал класса М 
к Traponama* f4 nn и nt/ftA.CDn Ŵ nnnrfiMH ППП

}-7(М2ЭШ*2011 е Мн. МИ 
РУ МРЭН 201ЭУ347 ОТ 23.0?.18 

10 шт.
1 фл. (2,8 МЛ)
1 фл.(0,3 мл)
1 фл. {0,3 мл)
1 фл. (10 МЛ)
1 фл. (8,8 мл)
2фл. (по 40 мл]
1 фл (12 МЛ)
1 фл. (2,0 мл)

шкф«А{ рнгитот leiH-l.) к ВГС мсттл̂мг

Состав набора
Актиган Тгоропата Pallidum на стакла прадматиом
ФИТЦ-конъюг8т-1дМ
КТ, инактивированный
К>, инактивированный
Угитрасорбант
РФ- сорвант
[(ОР)к)
PSP
Монтирующая жидкость

Клянкм ппяию для ропомвгяталяного 
nnaHutvratPy № РЗН 202V19122)

м э

У

УТВЕРЖДАЮ;
Генеральный директор
ЗАО « Э К О л #

ГашенкоТ.Ю.
_______ 2023

1,гл-

^ ^ О л а б  ЗАО'ЭКОлаС)^

Анптап1В1ву1̂фя1901тен4в11 ■
KOmneiTlBi S
0̂3.04.03 

[lotJio
fd  2021.12.18 
В  2023.08.18 
КОнтролькьаИФ 327

£3

2 шт.

Товарный знак, наименование предприятия - изготовителя, его адрес, телефон, 
веб-сайт, условия хранения (символ «предел температуры») и 

символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro» 
указаны непосредственно на коробке.

Э̂КОлаб ЗАО ’ЭКОлаб'

Антигем Treponama Pattiduni 
на стевле предметном В 8

8202308 № a ll
®10

ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб* 

Антипаппидуа»41люарогвЫдМ

РФ-Сорбент Ases; 
П ^ Ю  5.5  мл В '  
22023.06

($! ЭКОлаб ЗАО ’ЭКОлаб* 

А1Ттнпаплцвум-Фп1оороге»ИдМ 

Ультрасорбент
Ip ilio  1 0 м л ,.д 1 |
8  2023.06

^ЭКОлаб ЗАО ’ЭКОл,

tOP(K)] ^  B i
10

4
8  2023.06 40  мл IVQ

(̂ j ЭКОлаб ЗАО ‘ ЭКОлаб’

Вспомогательный пламиит 
для предварительного разведения 

исследуемыж образцов

С ^Э Ю я в б  ЗАО "ЭКОгиб*

S s РБР ^ i |
^^KlD [LOfllO 12мл g |

2  2023.06 5 “

•НТЦ«ныот5Г*Т@'Wl’o iTC.Ц лшп «д  ̂

t2Ss£« мо-экмг
■"iTBReeeeeeCTv .В^
И ’О то. Щ  &апо> ARg Sg

Директор производства ДП: Мишуткина Я.В.



%

ЗАО "ЭКОлаб"
Дп* учр|яа»>М1( ирааоохр*н«ни11 
Для профмеивнальногопвимяняния 
Набор рмгянгоа

Диагносгимум для аыяалания актитал класса М или в  к Traponama Ballldum 
в ракцми иммуноф/иоорасцаиции
Антипалли4^м«пюорог«н-1дМ/1дв

Диагмостикум для аыяалания антетал класса в 
к Traponama раШбшп а раакцин иимунофлюорасианции 

Антмпаллидум-Флюороген-lgGКвнп1М|пМя2кополяяняа 2'̂
Состав набора
Антиган Traponama Pallkhim на стекла прадматном 
ФИТи-кок-ыогат-lge 
К«, инактивированный 
Кв1ы, ннакткаироааниый 
К«м1>, инактиаироааиный 
Ультрасорбант 
((ОР)к]
РБР

1ФЛ .(2,0М Л) СИ
HhAgtxrnm I ВИч1.21> дГС огсгтяц1ИГ

ТУ8Ма-12а-7СМ23728-2021 СММ.М1 
ЯУ Н|ЯШ 2013^47 от 23.07.ta

10 шт.
1 фл. (2,8 ыл)
1 фл. (0,3 мл) А
1фл.(0.3мл) Ж  Ж  EZO
1фл.(0,3мл) ^
1 фл. (в.О ил) \  J  /
2 фл. (по 40 ыл) Y  80
1 фл. (20 мл) г-ТМ гс

фл. (2,0 мл) 
шт.

- г

д '- }  Гашенко Т.Ю.
УШС' ________ 2023

УТВЕРЖДАЮ:
Генеральный шректор
ЗАО «Э К О л а^

■^Й С О л^ 1р|„1

^=.vlv-

^Ш^Олаб ЗАО •ЭКОла%

i
Р̂ ОЗ.ОЗДЗ =S

сг{] 2021.12.18 =®
&  2023.08.18 5
“ •'трвпылт № 328 =

Товарный знак, наименование предприятия - изготовителя, его адрес, телефон, 
веб-сайт, условия хранения (символ «предел температуры») и 

символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro» 
указаны непосредственно на коробке.

ЭКОлаб ЗАО "OKOnag;̂

Антиген Treponema PaHidum 
на стекле предметном ^

1 (̂ ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб*
X S

in РБР 2 ^1 R e fill 20 мл

8  2023.06 м § 3

ЗАО "ЭКОлаб"

Антнлалл»шуи-Флюороген-1дС

У л ь т р а с о р б е к т  rVcSs

[ к ^  11 5 МЛ К З

8 2023.06

Д-ЭИМиЯ зю-эвм- 
Апмаи»амрин|в —

|1ы)И lb— / g

$  ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб^

top»*»] M l
11 Щ

2  2023.06 40 мл IVQ 9 '

ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб"

Вспоногвтельный планшет 
дпя предвцмгтелыюго разведения 

исследуемых образцов

3*0‘М М ’

•ИТ1НвШгэт4дС !Ш
Ц 2№Ш 4Ь(В g

Мокпф)««аи1АвС№1̂11 2П-,. ;Т Sfe
Вжш»

.■?’ЭКОя»Д
апчищ

W3E>«r

»«в
M il КЬы5„̂  /Н

Директор производства ДП: Мишуткина Я.В.



biM ]|<фт(а«ииД xvMooip*H«int« 
Длр лр«ф«есяо>14Лького притмсния 
Набор рмгянтоя ЗАО "ЭКОлаб"

Диагностикуи 1 ыя«/>а«<ия актитал класса М или 0 к Traponama pallidum
Х ракции иМккноф/иоорасцанциинтипалли;с̂ м̂ Г1̂ роган-)8М/1дС

Диагносгииум для выяалакия анштал класса в  
к Traponama pallMum в раакдии иммунофлюоросианции 

Антипаллидум-ФлюорогеН'1дС
Кеип/мп Ni2

ИОПОЛМЯММ т
Состав набора
AtiTMraH Traponama Pallidum на стаала прадматном
ФИТи-конъюгат-tgO
Ка. инактиаироааниый
К^, инактиаироаанный
Крма, инактивированный
Улатрасорбант
[(ОР)н]
РБР
Монтирующая {КИДКОСТИ

ТУ93П-13а-7Ма37Э5-»31 с>он.№1 
РУ И»ЯЗН 2013/247 от 23.07.18

Ь шт.
1 фл. <2,2 ыл]
1 фл. (0,3 мл)
1 фл, (О.Э мл)
1 фл. (0.3 мл)
1 фл. (б.О мл)
2 фл. (по 40 мл)
1 фл. (20 мл)
1 фл (2,0 мл)
1 ЦП.

V .
□ г Г

HhAjjxrriM I BM'il.l»8lt aitfTistfv

УТВЕРЖДАЮ:
директор
I»

Гашенко Т.Ю.
2023

ЗАО *ЭКОлэбЬ

«а»им -------- .СЬв Sйсполнамм*̂  
0̂3.09.02 |lot|i2

rrfl 2021.12.« 
а  202306.16 
К»*тропы1ый № 32»

Товарный знак, наименование предприятия - изготовителя, его адрес, телефон, 
веб-сайт, условия хранения (символ «предел температуры») и 

символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro» 
указаны непосредственно на коробке.

^ Ж О л ш б  ЗАО "Э КО ла|^ 

Аитмген Treponema PaHidwn
на стекле предиеттюм = |

S 2023 06
Ш^2 гТ' f

ЭКОлаб ЗАО •ЭКОлоб'

РБР
[lofi 12 20ип ^  ш1
У  2023.06

(S ) ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб"

Антипалпццув|-Фпюороген-1дС

Ультрасорбент /=в$
'̂ 2 5 мл

У 2023.06

',Тзю1м> М*ЭПИГ 
И6 в

[1̂12 
ют

Кмп . л

(^ЭКОлаб ЗАО “Э К О л ^

[ОР(к)1 ^  Ш |
Ш12 ^  Щ1
У 202З.О6  40 мл IVD

*|11— Ц| ......... I
ФИТи«жыогат4дС Pi ̂!
у  ЛПОЯ * В  ;

Ион|фувцави|вс№ ^ 0 .  
Уюао> АЦ9

Такряяб М'ЖМ'
•Нф

W '2  Кепяб

ЭКОлаб ЗАО "ЭКОлаб"

Вспоиогательмый ппаншет 
для предваретельного разведения 

исследуемых образмов

Директор производства ДП: Мишуткина Я.В.
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УТВЕРЖДАЮ:
Генеральный
ЗАО «ЭКОла

Гашенко Т.Ю.

_______ 2023

Макет маркировки транспортной тары

Э К О л а б ЗАО "ЭКОлаб"
НИОВ rtHTBB

fe S S “pi«18J■ twNtjitHM i>tTxT«r класс* М или О 
Trappntmt Mllldum • ̂ кции иинунофлювркааииии 

АнтипаллиДум>Флюорог*и>1дМ/(вС
Дмгноетикуы для яыяялсния аипггял класса М 

к Traponama aallMum а раааияи иимунофлюорасиаииии
Комплект Na 1 АнтипаллидуМ'Флюороген*1дМ
ТУММ-12в-Т04:;ЗТ2б'2011еи1М N11 
РУ MIP3H 2013/247 ОТ 23.07 1*

Ш  0 3 .0 4 .0 3  Контрольный Ne 318 Количество: 24 

[йо г 07

Хранить при температуре от 2 до 8 'С ,
Транспортировать при температуре от 2 до 8 С

СГ£ 2021.12.14

S  2023.06.14

ЗАО "ЭКОлаб"

IVD

^  З /Г О у т а б ЗАО "ЭКОлаб"
д м  ачааланна амтитал класса М или О

Диагноетикуы для аапвлания антитал класса Q 
к Trapcnama paiTMum а макции иммунвфлюораецатпит

'тУ*Эвв-12а.71)42372в-20Мемм W1 
РУМ1РЗН 2013/247 ОТ 23.07 10

0 3 .0 5 .0 3  Контрольный N0 319 Количество: 24 
[ lO r  08
Хранить при температуре от 2 до 8 'с 
Т|мнспортировать при температуре от 2 до 8*С 
р  2021.12.14

Медицинское изделие 
для диагностики 

1л wftro

З А О  “Э К О л а б "

S  2023.06.14

^  Э К О л а б ЗАО "ЭКОлаб"
я'^гйпм.Я*?ДЯ1 «хяалаиия аитктал класса М или О

Яиагностмкун для awtanaxiM антител класса в  
к Trapenattia pailMum i  раакции иммунофлморасцанции

испоЖи |̂1 ^”’’‘̂ ’̂®'’^‘̂ ЯУм-Флюороген-1дС
ГУ*ЗМ-1г0-7О*23728-г011еи»« Nil РУ NiP3H 2013/247 ОТ 23.07 18
I^EFI 0 3 .0 5 .0 2  Контрольный No 328
[lotI 09

Количество: 24

Хранить при температуре от 2 до в'с 
Транспортировать при температуре от 2 до 8 'с 

2021.12.14 

и 2023.06.14

Директор производства ДП: Мишуткина Я.В.


