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Медицинское изделие
Эндопротез синовиалцрой жидкости SPORTTREX (С1 ЮР'Г ГРЕКС) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018
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Макет потребительской упаковки медицинского изделия 
Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018 

Вариант исполнения: Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) 1,0 мл в шприце
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ТРЕХ 1.0 mL
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У п а к о в о ч и ы Г !  uii icr

ООО «НЦ «БИОФОРМ» 

Эндопротез синовиальной жидкости 

SPORTTREX(CnOPTTPEKC) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018 

объе.м мл

Количество изделий -  хх шт 

Вариант исполнения: 

Эндопротез синовиальной жидкости 

SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) 1,0 мл, в шприце 

Дата упаковки; хх. хх г.

№ партии ____

Срок годности: хх. хх г.

Упаковщик ФИО

ViiUfConoMMi.ilt J1IICX

ООО «НЦ «БИОФОРМ»

Эндопротез синовиальной жидкости 

SPORTTREX(CnOPTTPEKC) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018 

объем .мл

Количество изделий -  хх шт 

Вариант исполнения;

Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX 

(СПОРТТРЕКС) 1,0 мл, в шприце, 

с иглой 18G X I'/z" (1,20 X 40 мм)

Дата упаковки: хх. хх г.

Хе партии ____

Срок годности: хх. г.

Упаковщик ФИО

1>1Й Л И С 1
ООО «НЦ «БИОФОРМ» 

Эндопротез синовиальной жидкости 

SPORTTREX(CnOPTTPEKC) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018 

объе.м мл

Количество изделий -  хх шт 

Вариант исполнения:

Эндопротез синовиальной жидкости 

SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) 1,0 мл, в шприце, 

с иглой 19G X 2" (1,10 X 50мм)

Дата упаковки: хх. хх г.

партии ____

Срок годности: хх. хх г. 

Упаковщик ФИО

Макет Упаковочного Листа (пример) 

для медицинского изделия

Эндопротез синовиальной жидкости 5РОКТТКБХ(СПОРТТРЕКС) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018

Ч



( М ш ч р и а.! I и й и е к ' ('I ^ ^ и 1в о д и ге л ь  « О л и в ер  Голас И н к .»  O liv e r- 'l 'o la s  H e a lth c a re
Packaging, Inc., Нидерланды или ООО «Интрейд», Россия) на медицинское изделие: 

Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX(CnOPTTPEKC) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018

Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50 -002-52820385-2018 

1.0 мл

д ж (§)XX LOT STERILE
XX н  XX нетоксично

-30 (

ООО «НЦ «БИОФОРМ», г, Москва,22-й Километр Киевского шоссе,п. Московский. домовлад.4,стр.2,блок Г, этаж 5

Эндопрот ез синовиальной жидкости SPORTTREX (СПОР ГТРЕКС) по ТУ 32.50.50 -002-52820385-2018 

2.0 мл

XX 1121] XX XX нетоксично
!™ТП|| ж Г ‘

ООО «ИЦ «БИОФОРМ». Г- Москва,22-й Километр Киевского шоссе.п. Московский. ломовлад.4.стр.2,блок Г, этаж 5.



SPORTTREX Объем изделия в мл 
USE BY: год, число, месяц 

LOT: XX

Макет маркировки Идентификационной этикетки (пример) 
на медицинское изделие

«Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) 
по ТУ 32.50.50-002-2018»
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SPORTTREX Объем изделия в мл 
USE BY: год, число, месяц 

LOT: XX

Макет маркировки этикетки на шприц (пример) 
на медицинское изделие:

«Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (CI10PTTPEKC) 
по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018»

/ /



«I ООО «НЦ «БИОФОРМ»
‘оссия. г. Москва, Километр Киевского шоссе 22-й (п. Московский), домовлад. 4. стр. 2. )таж 5.

блок Г
Эндоироте) снновнальной жидкости SPORTTREX 
(( ПОРТТРЕКЧ ) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018 

Вариант исполнения:
Эндопротез сииовияльной жидкости SPORTTRFA (СПОРТТРЕКС) 1,0 м.л. в шприце 

Номер/дата регистрационного удостоверения 
1 о ппук/pieces no/of 1.0 мл/ml

Г '
13SX-1.0U

STERIIE
LOT

Вес брутто/Gross weight: 0,45 кг/kg

ООО «НЦ «БИОФОРМ»
Россия, г. Москва, Километр Киевского шоссе 22-й (п. Московский), домовлад. 4. стр. 2. этаж 5

блок Г
Эндопротез снновна.1 Ы1оП жидкости SPORTI'REX 
(СПОРТТРЕКС ) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018 

Вариант исполнения:
Эилопрогез С11иов11а.1ьнои жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) 2.0 м.п. в miipime, 

с мг.юй 19G X 2" (1,10 X 50мм)
Номер/дата регистрационного удостоверения 

20 штук/pieces no/of 2.0 мл/ml
Тип иглы в комплекте 
G ствклартная 
И TOHKOcreHHa*
□  сверхтонкостенная

Посгав.тяемая в комплекте игла -  стерн.тьная 
Метод стерилизации иглы: оксид этилена

IE Г '
13SX-2.0lln

“2 iy lsTaiiE[t
LOT

Вес брутто/Gross weight: 1,00 кг/kg

Общий вид т ранспорт ной уп аковки  с м аркировкой

1'т Э тикетки на гофротару для вариантов исполнения с иглой и без
на медицинское изделие

Эндопротез синовиальной жидкости SPORTI'REX 
(СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018
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Символы на транспортной упаковке 
«Хрупкое. Обращаться с осторожностью» «Беречь от влаги» «Верх»
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BIOFORM
ООО «НЦ «БИОФОРМ»
г Москва. Километр) Киевсыого шоссе 22-й (п. Московский), домовлад. 
4. стр. 2, этаж 5, блок Г 
ИНН/КПП 7751524924/775101001
Р/с:40702810100.110015044 в «ОТП Банк» ОАО БИК 044525111 
К/с-101 о 1810000000000111 
тел./факс: (495) 223-70-95 
E-mail: iiifo@biofQrm.ru

Ф отограф и ческое  изображ ение

Медицинское изделие
Эндопротез синовиальцрй жидкости SPOR1TREX (СПОРТГРЕКС) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018



BIOFORM
(XX) «НЦ «ВИОФОРМ»

I  MocKiia, Километ)! Киевского шоссе 22-й (п. Московский), домовлгш. 
4, сгр. 2, этаж 5, блок Г 
ИНН/КПП 7751524924/775101001
Р/с 4070281 о 100310015044 в «ОТП Банк» ОАО БИК 044 5253 И 
К/с 30101810000000000311 
тел./факс; (495) 223-70-95 
E-mail: info'/T'bioform.ru

иректор 
ОРМ» 

арьевич

Ф отограф ическое изображ ение

Медицинское изделие
Эндопротез синовиальной жидкости SPOF^TTREX (СПОРТТРЕКС) 

по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018
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иа м ап о «м .
П<1«имту равмчК]г«Кй й(вс*<ер1ьп1рвнткС11 с аря 
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области, apm>tfi>i*i¥iaerM4aae«paaai*a. ^

О иаблапаркмгмарааиамхепаауат воебвцгаармег 
Ккеааога ам йа.и  Ыос»ааи«.^кном1Д. <  е1д ^бл

С в е д е т waoeiw
Возмеамт эднирамами» оринеиеме cnoPTTPEjC  
друга им мделиш аиш  йеиреаем ьа|яф 41кпаи* м<

Рама«аЛ1«аяы* ем м ы м ам ам с

S P O R T T R EX 2 .0  ml 

U SE B Y : 2021.10.19 

LO T ; SX1B080S1

S P O R T T R EX  2 ,0  ml 

U SE B Y : 2021.10.19 

LO T : SX18080S1

V. E.

Рис.1 Фотографическое и юбражение медицинского изделия «Эндопротез сииовиа;1ЫЮЙ 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018>>, 
вариант исполнения: Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTRP^X (СПОРТТРЕКС)
2,0 мл^в шприце (без иглы)
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S P O R T T R EX 2 .0  ml 

U SE B Y : 2021.10.19 

LO T ; SX18080S1

S P O R T T R EX  2 ,0  ml 

U SE B Y : 2021.10.19 

LO T : SX18080S1

'3»а1з

Рис.2. Фотографическое изображение медицинского изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018», вариант 
исполнения: Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTRP^X (СПОРТТРЕКС) 2,0 мл в 
шприце, с иглой 18Gx  IX2 "(1,20 х40 мм)



SPORT
TREX

Поб0чим зффмты 
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C C- ?}1л
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>

U SE B Y ; 2021.10.19 z 2
LO T : SX18080S1 Q j i

4 -
и

S P O R T T R EX  2 .0 ml - aj —

U SE B Y : 2021.10.19 .

LO T : SX18080S1 0
i p

Рис.З. Фотог рафическое изображение медицинског о изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРРЖС) по ГУ 32.50.50-002-52820385-2018», 
вариант исполнения: Эндопротез синовиальной жидкости SPORT'I'REX (СПОРЗ'Т’РГЖС)

2,0 мл в шприце, с иглой 19G х 2"(1,10 х 50 мм)



ТРЕХ
3.5 % полиакриламидный гель

для внутрисуставных инъекций
B1 0 FORM'

SPORT

♦
Побочны* эффекты 
Нэибол** проягны осложнения, сеяэеннме с nepwnpoi 
жжением Они могут быть купироеены с поиои|ью нестер 
эффекты и осложнения саяэеиы со способом еееде«1И 
ин^кции (септический или дрожжееой артртп-, остеоь 
сосудое. асептический острый артрит, суставной вы1 
осложнений, сеяэаинык со способом ееедения, можно и 
Посяольку СПОРТТРЕКС не содержит иатериалое ж 
не исключена
Пациенту рекомендуется проконсультироваться с ^е> 
припухлости е месте инъекции, изменения обле^  сует 
области, признаках аллергичеоюй реакции

О неблагоприятных реакциях следует сообщать предст 
Кяееского шоссе, п. Московский, домоелад. 4. стр. 2, бл

Соемести мосты 
Воэмоамо одноереыенноа применение СПОРТТРЕКС 
другими изделиями или лекарстаенныни средстмми н

Реаомемдуемые схемы вевАвммя:

SPORTTREXI.Oml : 
USE BY: 20?1.10.19 j 
LOT: SX1B0B0S1

Рис. 4. Фотографическое изображение медицинского изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018», 
вариант исполнения: Эндопротез синовиалЕлюй жидкости SPORITREX (СПОР'ПТЕКС). 
1.0 мл в шприце (без ипе1>е)



ТРЕХ
3,5 % полиакриламидный гель

для внутрисуставных инъекций
BI0F0RM'

SPORT
• •  *

*  •  *• •  ^  ••  А •

^  •  * • •  ^

Побочны* 9фф«ГГЬ1
Нлиболае юроятмы осложнения, связанные с перипр 
жжением. Они мо<уг быть купированы с помощью несте 
эффекты и осложнения связаны со способом введеми 
ин(̂ кции (септический ипи дрожжевой артрят. остеок 
сосудов, асептический острый артрит, суставной аы̂  
осложнений, связанных со способом введения, можно i 
Поскольку СПОРТТРСКС не содержит материалов: 
не исключена
Пациенту рекомвндуется проконсультироваться е 
припухлости а месте иньекции, изменения облаСти i 
области, признаках аллергической реакции

О неблагоприятных реакциях следует сообщать предст 
Киеескрго шоссе, п. Москоеский, домоалад. 4. стр. 2, бл

Соеместммостъ
Возможно одмоеремамное приыенаниа СПОРТТРЕКС 
другими изделиями или лекарственными средствами и

Реяомамй9*мые е д и н  веадания:

S P O R TTR EX I.O m I 4 

! U SE B Y : 2021.10.19 ’ 

LO T : SX18080S1

S P O R T T R EX  1 ,0 ml 

U S E  B Y : 2021.10.19 

LO T : SX18080S1

Рис.5 Фотографическое изображение медицинского изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) ио ТУ 32.50.50-002-52820385-2018», 
вариант исполнения: Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (Cl lOP’l ГРНКС)
2,0 мл с иглой 18G х РЛ "(1,20 х40 мм)
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3,5 % полиакриламидный гель

для внутрисуставных инъекций
BIOFORM'

SPORT

Побочнь)* эффекты
Наиболее еероятмы осложнения, связанные е перипр 
«снением. Они могут быть купированы с помощыо нестер 
эффекты и осложнения связаны со способом введеии 
инфекции (септический няи дрожжевой артрит, остеом 
сосудов, асептический острый артрит, суставной аы̂  
осложнений, связанных со способом введения, можно i 
Поскольку СПОРТТРЕКС не содержит материалов i 
не исключена
Пациенту рекомендуется гроконсультироватъся с i 
припухлости е месте инъекции, изменения облес̂ и i 
области, признаках аллергической реакции

О неблагоприятных реакциях следует сообщать предсг| 
Киевского шоссе, л. Москоеский, домоелад. 4, стр. 2, бл|

Совместимость 
Возможно одновременное применение СП (^ ^ РЕКС  i 
другими изделиями или лекарственными средствами м

Рекомендуемые схемы введения:

«SP O R T TR EX  1 ,0m l . D e-.« t f i y y
U SE B Y : 2021.10.19 D

Я
LO T : SX18080S1 >c

z
• 5§n 

ii ®
S P O R T T R E X  1 ,0  ml ii
U S E  B Y : 2021,10.19 l l

LO T- SX180B0S1 I РЧ

Рис.6. Фотографическое изображение медицинского изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) но ТУ 32.50.50-002-52820385-2018», 
вариант ис1юлие}1ия: Эндопротез синовиальной жидкости SPOITI 'l'REX (СПОР ТТРЕКС)
1,0 мл в ширине, с иглой 19G х 2"(1,10 х50 мм).
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IFORTIREX, Л»0 m\ ..
SE BY: 2021.10.19 .

Tt ^XiSOSOS^ f

Рис.7.a) Общий вид первичной уп аковки  медицинского изделия «Эндопротез 
синовиальной жидкости SPORTTRHX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385- 
2018», Шприц стеклянный, объем 1,0 мл.

SPORTTREX 2То ml 
<ii.USEBYj 2021.10.19 -'а.Тт'-

■.Л*'' •

Рис.7 б) Общий вид первичной упаковки  медицинского изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTRHX (СПОРТТРЕКС) по ТУ 32.50.50-002-52820385-2018». Шприц 
стеклянный, объем 2,25 мл.



Х^РОЯТТПЕХ 2,0'rni,
BY: 2021.10.19 

'v £iisii{̂ oT V SX1S080S1

Рис.7 в) Общий вид первичной упаковки  медицинского изделия «Эндопротез синовиальной 
жидкости SPORTTREX (СПОРТТРЕКС) но ТУ 32.50.50-002-52820385-2018».1111фиц 
стеклянный, объем 3,0 мл.

I
L



■' +{
I K i tegaB B .

(>»ови*>ьл# »ЦЙСТ151«?Г1Ш  fCnoprrpe(C) то ТУ й  
• i  ООО бдаФОРГ f М кш . т  штгр К^ючяо шоссе, п. Москадкий, домовлад. 4. сф. 2, бла Г. этаж &

S X f^ j^ l ^2022-65-25 Негокеично

BiBRAUN *“

Рис.8. Фотографическое изображение п е р в и ч н о й  (шприца объемом 2,0 мл) и  в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  

(контейнер с крышкой) с иглой 19G х 2 "(1,10 х 50 мм) в упаковке предприятия -  производителя.
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Рис.9 Фотографическое изображение гофротары с маркировкой (пример) на медицинское 
изделие «Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTREX (СПОРТГРЕКС) по ТУ 32.50.50-002- 
52820385-2018»
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Рис. I о Фотографическое изображение в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  (контейнера с крышкой ) для 
вариангои исполнения объемом 1,0 и объемом 2,0 мл на медицинское изделие Эндопротез 
синовиальной жидкости SPORTTPEX(CnOPT'rPEKC) но ТУ 32.50.50-002-52820385-2018.
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Vs.
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III ООО ' щ -ШФШГ г, Мкхва, SJ-й Kwrowtp Й»вшхо шоссе, я Mocwetww. дсммгвд 4. щ .  2. бли Г, этаж 5.
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Рис. 11. Фотографическое изображение п е р в и ч н о й  (шприца объёмом 2,0 мл̂  и в т о р и ч н о й  

у п а к о в к и  (контейнер с крышкой) с иглой 18G х 1 ' / 2 { \ , 2 0  х 40мм) в упаковке ирсдириягия - 
производи геля.
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Рис.12. Фотографическое и з о б р а ж е н и е ( ш п р и ц а  объёмом 1,0 мл̂  и в т о р и ч н о й  

у п а к о в к и  (контейнер с крышкой) с итлой 18G х 114 “(1,20 х 40мм) в упаковке предприятия 
производителя.



Эг«опротЕз очоеиапьнси» жидости SPORTTRE\ (СПОРТТРЕКС) то ТУ 32.50.50-002-52820385-20181,0 мл

g l l  COO "НЦ‘ БИОФОРи г lifoaso, 22-й Километр Киеесиого luocce, и Московский, домовлад. 4, стр. 2, блок Г, эта* 5.
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Рис.13. Фотографическое изображение/7С7?бшшой (шприца объёмом 1,0 мл> и в т о р и ч н о е  

у п а к о в к и  (контейнер с крышкой) с иглой 19 G х 2" (1,10 х 50мм) в упаковке прсл,приятия 
производителя.
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Рис. 14 Фотографическое изображение Игл (покупные изделия), входящие в комплект
поставки

КОМ* KD-F//V5® EihmalinJekMonskanQle JednorazovlinjekSfjehIa Kanyle,subkutan,еп^ал55 Р У 2008/016Т^ 
iaJ  KD Medical GmbH needle Jalowa igta iniekq^na Kertakayltoinen Injektioneula Sfi/вд!

Hos?iTAL Products Иглы инъекционные Ac de unJca folosinta ln)ektionsn31f5renging$bmk,subcutan говгй̂  
Сяа*юттснпка£Я 65 Aiguille 4 usage unique il'i B i r i

io iu b e r u n - G ermany Agulhahipodifmicadeuso iifiko Engangskanyle ( ^ ( ^ v y lS T E R lLE  E 0 |c € n i? ^ ^

18G(1.20x40) 900062 [l^8H 18205 1^2018-08 2  2023-08

1. Игла инъекционная, стерильная I8G x VA "(1.20 x 40mm) (стерилизация оксидом 
этилена) в упаковке предприятия-производителя, производство «КД( Мсдикал ГмбХ», 
KD Medical GmbH. Германия. РУ № ФСЗ 2008/01671 от 04.05.2008.

Г--pniilt
iSTERILElEOl |С€ о12з1

jiniilt Hypodermic-needle Aguj* de tnyeccldn 
, UT. El uso compartido consUtyye ilesop de 1пГек1Ла,
‘ l . i Jxburnm
1 1 9 G x r
jN K s f f is ': ' '®  [тш c>

Sterican®
EinmaMnjeklions-KanUle 
User ung VC2 V destruir. £1̂

a 2024-0S-01»
Bl BRAUN

®  ISTERILEIEOl 1 Ш а
Hypodermic-needle AgujJ de inyecci^n 
^compjijt^o constimye riesg» de mreccjon.

Ф

2. Игла инъекционная, стерильная 19G x 2"(П0х 50 мм) (стерилизация оксидом этилена) 
в упаковке предприятия-производителя , производство «Б. Браун Мельзупген АГ», В. 
Braun Melsungen, Германия Иглы «Стерикап» (Sterican®), РУ № ФСЗ 2007/00293 от 
24.12.2010.
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Рис. 15. Внешний вид потребительской упаковки (коробка) с маркировкой
для варианта исполнения: Эпдонротез синовиальной жидкости SPORTTRBX
(СИОРТТРЕКС) 1,0 мл с иглой 19G х 2" (ЕЮ х 50 мм).
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Рис. 16. Внешний вид потребительской упаковки (коробка) с маркировкой
для варианта исполнения: Эндопротез синовиальной жидкости SPORTTRHX
(СПОРТТРЕКС) 2,0 мл с иглой 19G х 2" (1,10 х 50 мм)
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Рис. 17.а) Внешний вид потребительской упаковки (коробок) боковая часть с маркировкой 
(для вариантов исполнения объемом 2,0 мл)
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Рис. 17 6) Внешний вид по требительской упаковки (коробок) боковая часть с маркировкой 
(для вариантов исполнения объемом 1,0 мл)
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