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Фотографическое изображение 1. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», комплект №1



Фотографическое изображение 2. Состав Набора реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА». комплект №1



Фотографическое изображение 3. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 1, комплект №2



Фотографическое изображение 4. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА». сторона 2. комплект №2
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Фотографическое изображение 5. Состав Набора реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА». комплект №2



Фотографическое изображение 6. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 1. комплект №3



Фотографическое изображение 7. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 2, комплект №3
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Фотографическое изображение 8. Состав Набора реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА». комплект №3



Фотографическое изображение 9. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», комплект №4
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Фотографическое изображение 10. Состав Набора реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА». комплект Хо4

п
i   ̂&  ̂
i

9та
3■
а
3
С

Rapid Bio

Н АвОР РЕАГЕНТОВ
..»(с<ф<мс.ткт я ла  ■ЫММЯ1М аитиг»«а коронааипю * BARB^V-B 

•>атЧ1вм  им||гумож|>»матеграфа>ме|шго aiMUiwaa 
«Вксир»сс.ангт«II BAItS-CoV-240CA» 

д щ  д яагиас 1 як1а 1я чМго, а  а ауманта»  McaraiiiiaiMa» 
п а  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 Ч И 0 4 4 0 М 6 5 Э -2 0 2 2  

Конплакг N14
ticfl U«PZ2M»1 (шд] L1PM0 ?̂e»47r«aw*S»̂ e>

L L
С«€тшмЛлрл:

Ha r m  fu ta ui.iMa a .i iH iii ii .^ t i |» 1 iMi«n  w a g a w  IWT
imai -iT-t-mrrnrra TTt Imr

fScri

□C

9 (

• 4BRpt cCfWBBVM
y* ivnrnm »лимр 43ei iwh t?a « ]

oee4M nc^t««w ' »»««!«>;«■
V  .rwsi'дыв-cw ^W B»

ТУ 713^miMMMi3>M22 ^ .

Цлщо̂ юталктщтшттС

®  АШ

Проиэеоштвль; О О О  «М^шндииские иэцепия* 
fteQw.PecnyfinH iaTrapciaH,4a»6l.i:l{ese№ , 
irn №1е»ю««яов,д.Э9. офис ICC T e e '"31775-Р<4»3 V p-oat nJnQmMszdaberti ••m'v

«tssssr ^ " « s s s ^ c ^ e r f ^ s r '-
npvj Строителей, eru7, стр.з

Зонд тип АЗ универсальный
ТУ 9430.00248349125^16 <Чл»страаи0111юещиастащл11Щ ■’ЗН iOlKTOSe (Я 24 0320» г 

НЕТОТССИЧНО СТеРИ П Ы Ю  fSTH W JE le ia

ш
Кочихвстаа 1шт. 24241

rsacTVfliNt
Дата каплонания 
Дата старилииции 
Иакшыоевтаао

2022-06
2022-06
2027-06

11



Фотографическое изображение 11. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА». сторона К комплект №5
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Фотографическое изображение 12. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 2. комплект №5
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Фотографическое изображение 13. Состав Набора реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», комплект №3
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Фотографическое изображение 14. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 1, комплект Х°6
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Фотографическое изображение 15. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 2. комплект №6
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Фотографическое изображение 16. Набор реагентов «Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА», сторона 2. комплект №6



Фотографическое изображение 17. Внешний вид и маркировка потребительской упаковки комплектов № 2, 3, 5, 6. сторона 3

i

Rapid Bio
point-of-care d iagnostics

Общество c ограниченной отвектвенностью «РАПИД ЬИО» tOOO« РАПИД ЬИО») 
670017, Росс т ,  РеспубАмка Бурятия, с. Улэн-Удэ, у л  Сверссчова, д. 13а, офис 4
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Фотографическое изображение 18. Внешний вид и маркировка потребительской упаковки комплектов № 2, 3, 5, 6. сторона 4

Rapid Bio
po in t-o t-care d iagnostics

Общество с огрзничемной спветстеенностыо «РАПИД ЬИО» (ООО «РАПИД БИО») 
670017, Россия, Республика Бурйп«1 , г. Улан-Удэ, у А  Свердлою, д. 13а, офис 4
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Фотографическое изображение 19. Внешний вид и маркировка индивидуальной упаковки тест-картриджа
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Фотографическое изображение 20. Внешний вид индивидуальной упаковки компонента
«Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором (0,22 мл). 1 шт.».

Комплекты №1.4

to



Фотографическое изображение 21. Внешний вид и маркировка индивидуальной упаковки компонента «Флакон-капельница с буферным
раствором 7,0 мл», комплекты № 3, 6
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Фотографическое изображение 22. Внешний вид групповой упаковки компонента «Пластиковая
пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором (0,22 мл), 20 шт.», комплекты № 2, 5
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Фотографическое изображение 23. Внешний вид групповой упаковки компонента «Г[ластиковая
пробирка с насадкой-капельницей, 20 шт.», комплекты №3,6

to



Фотографическое изображение 24. Внешний вид групповой упаковки компонента «Зонд-тампон
медицинский одноразовый, стерильный, РУ № РЗН 2022/18561, 20 шт.», комплект № 2, 3
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Фотографическое изображение 26. Пример транспортной упаковки медицинского иЬделия
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УТВЕРЖДАЮ» 

Генеральный директор 

РАПИД БИО» 

•Ц. Жимбиев 

2023 г.

Образцы маркировки медицинского изделия

Набор реагентов
«Экспресс-тест для выявления антигена коронавируса SARS-CoV-2 методом 

иммунохроматографического анализа 
«Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА» 

для диагностики in vitro, в вариантах исполнения»

по ТУ 21.20.23-010-44090553-2022



1) Образец маркировки Набора реагентов «Экспресс-тест для выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммунохроматографического анализа «Экспресс- 
антиген SARS-CoV-2-HXA» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по 
ТУ 21.20.23-010-44090553-2022, Комплект №1:

Rapid Bio
pomt-ol-cafc diignosl:Cs

ФОНД COflEftCTiMR 
И Н Н О В А Ц И Я М

Н А Б О Р  Р Е А Г Е Н Т О В  ---------------
« Э ксп р е сс -те ст  д л я  вы явл ен и я  ан ти ге н а  к о р о н а в и р у са  SA R S -C oV -2  

м е то д о м  и м м у н о х р о м а то гр а ф и ч е с к о го  а н а л и за  
« Э к сп р е с с -а н ти ге н  SA R S -C o V -2 -И ХА»  

д л я  д и а гн о с ти ки  in  v itro , в в ар и ан тах  и сп о л н е н и я »  
по ТУ  21 .20 .23 -010 -44090553-2022  

___  Комплект № 1
L S P Z 2 3 G 0 1  [ r e f  I L S P 2 0 0  2023-07 Годен до В  2025-07

С о с т а в  н а б о р а ;

Тесг-картридж дли опредепения ангигекэ SARS-CoV-2 с осушителем 

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором (0.22 мл)

Зонд-тампон медицинский одноразовый, стерильный, РУ М» РЗН 2022/18661 

Инструкция по применению

|CONT|
1 ш т Щ ]

1 ш т Г б П

1 ш т |юнд]
1 ш т

Sk
С к о л к о в о

^ 1  Производитель ООО «РАПИД БИО» 121206, Москва. 
Территория инновационного центра «Сколково» 
ул большой бульвар, <12с1, пом 179,180

ООО «РАПИД БИО», 670017. РФ, Улан-Удэ. ул Сеер/цюва, д13з, оф4 
Тел -7(495) 105-99-16 »wwrap«SMfu.info@rapidb«oru

ТУ21,20.23-010-44090553-2022 РУ

Для профессионального применения!

[М ] Ж  С® 1 '̂ V '



2) Образец маркировки Набора реагентов «Экспресс-тест для выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммунохроматографического анализа «Экснресс- 
антигси SARS-CoV-2-HXA>) для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по 
ТУ 21.20.23-010-44090553-2022, Комплект №2:

о

Rapid Bio

Н А Б О Р  Р Е А Г Е Н Т О В
« Э ксп р е сс -те ст  для  вы явления  

ан ти гена  к о р о н ави руса  SARS -CoV -2  
м етодом  и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ско го  а н а л и за  

« Э к с п р е с с -а н т и г е н  S A R S -C o V -2 -И Х А »  
для  д и а гн о сти ки  /л vitro , в вариан тах  и сполнения»  

по ТУ  21 .20 .23-010-44090553-2022

Комплект № 2

С о ста в  набора: CONT

Тест-картридж для определения антигена SARS-CoV-2 с 
осушителем

20 шт ГгёсД

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным 
раствором (0.Z2 М Л) 20 шт Г бГ ]

Зонд-тампон медицинский одноразовый, стерильный, 
РУ№ РЗН  2022Л8561

20 шт

Инструкция по применению 1 шт

Для профессионального принюнения!

Э к сп р е с с -а н ти ге н  S A R S -C o V -2 -И Х А

Ш  L S P Z 2 3 G 0 1  ® I - S P 2 0 0  ^  +2’ С |+ 30 ''С  " ^ 2 0

м  А  Ш  !
UOU Производитель: О О О  « РА П И Д  БИО » 121205, М осква.

и н м и в А ц и н м  Территория инновационного центра «Сколково»
ул  Больш ой  бульвар . 42с 1. пом 179. 180

Т У 21.20.234)1044090553-2022 РУН»

ООО «Р^ И Д  БИО*. 670017, РФ, Улан-Удэ, ул Свердлова д 13а оф 4 
Тел +7 (495) 105-99-16 
wwwrapiObiOTu 
info@raptdbK) ru



3) Образец маркировки Набора реагентов «Экспресс-тест для выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммунохроматографического анализа «Экспресс- 
антиген SARS-CoV-2-HXA» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по 
ТУ 21.20.23-010-44090553-2022, Комплект №3:

Rapid Bio

НАБОР РЕАГЕНТОВ
м Э ксп ресс -те ст  для  вы явления  

ан ти гена  к о р о н ави р уса  SARS*CoV>2 
м етодом  и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ско го  а н а л и за  

«Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА» 
для  д и а гн о сти ки  in  v itro , в вариан тах  и спол нения»  

по ТУ  21 .20 .23-010-44090553-2022

Компле1П № 3

С о ста в  набора: CONT

Тест-картридж для определения антигена SARS-CoV-2 
с осушителем

20 шт ^Ш }

Флакон-капельница с буферным раствором (7,0 мл) 1 шт Г ьр1

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей 20 шт

Зонд-тампон медицинский одноразовый, стерильный 
Р У № Р З Н  2022/18561

20 шт. (зонд!

Инструкция по применению 1 шт

Для профессионального применения!

Э к с п р е с с -а н т и г е н  S A R S -C o V -2 -И Х А

[ Ш  LSPZ23G01 [ ^ l SP200 + 2 ° ф О “С V  2 0

А  f

I

3

П роизводитель О О О  «р а п и д  б и о » 121205. М осква.
и п п и о и ц л я п  Т р п п и тп п и а  мннпй^^нипиыпгп ийы тпа  «r'i/r>nvr>a/^>

с Н  2023-07 

Годендо 2  2025-07 'HJ

Территория инновационного центра • 
ул  Больш ой  бульвар . 42с 1 , пом. 179.

а «Сколково» 
180

Т У  21.20.23-01044090553-2022 Р У  №

ООО «РАПИД БИО». 670017. РФ, Улан-Удэ. ул Свердлова, д 13а, оф.4 
Тел .+7 (495) 105-99-16 
www.raprdbK) ги 
info@rapidbio ru



4) Образец маркировки Набора реагентов «Экспресс-тест для выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммунохроматографического анализа «Экспресс- 
антиген SARS-CoV-2-HXA» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по ТУ 
21.20.23-010-44090553-2022, Комплект №>4:

Rapid Bio
pcint-o1-C3fC rtiagnosi'CS

Н А Б О Р  Р Е А Г Е Н Т О В
« Э к сп р е с с 'т е с т  для  вы явл ен и я  а н ти ге н а  к о р о н а в и р у са  SARS<CoV>2 

м ето д о м  и м м у н о х р о м а то гр а ф и ч е с к о го  а н а л и за  
« Э к сп р е с с -а н ти ге н  S A R S -C o V -2 -ИХА» 

для  д и а гн о с ти ки  in  v itro , в в ар и ан та х  и сп о л н е н и я »  
по ТУ 21 .20 .23 -010 -44090553-2022  

Комплект № 4
L S P Z 2 3 G 0 1  [r e f ] L S P 2 0 0  2023-07 Г о д е н д о 2  2025-07

С о с т а в  н а б о р а ;

Теег кэргридж для определения антигена SARS-CoV-2 с осушителем 

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором (0.22 мл) 

Зонды медицинские по ТУ 9436-002-98349125-2016, РУ № РЗН 2018^7058 

Инструкция по применению

!c o n t |

1 шт ITECTI

1 шт d E I
1 шт Гзонд!
1 шт

•она СОДЕЙСТВИЯ 
И Н Н О б А Ц И Я М

Sk
С к о л к о в о

___I  производитель О О О  «РАПИД  БИО» 121205. Москва,
Н М  Территория инновационного центра «Сколково», 

уп Большой бульвар, 42с1. пом 179,180

ООО «РАПИДБИО»,670017,РФ,Улан-Удэ,уп Свердлова д13а,оф4 
Тел *7(495) 105-99-16 vww г^жЯж ru. info@rapidb»o ги

ТУ  2 1 .2 0 ,2 3 - 0 1 0 - 4 4 0 9 0 5 5 3 - 2 0 2 2  Р У

Для профессионального применения!

Ш  Ж  СШ Т  f  -гфзо-с

f



5) Образец маркировки Набора реагентов «Экспреес-тест для выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммунохроматографического анализа «Экспресс- 
антиген SARS-CoV-2-ИХА» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по ТУ 
21.20.23-010-44090553-2022, Комплект №5:

R apid  Bio

НАБОР РЕАГЕНТОВ
« Э к сп р е с с 'т е с т  для  вы явления  

ан ти гена  к о р о н ави руса  SARS -CoV -2  
м етодом  и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ско го  а н а л и за  

«Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА» 
для  д и а гн о сти ки  in  v itro , в вариан тах  и сполнениям  

по ТУ  21 .20 .23-010-44090553-2022

Комплект № 5
С о став  набора: CONT

Тест-картридж для определения антигена SARS-CoV-2 с 
осушителем 20 шт. ( Ц ^

Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с 
буферным раствором (0,22 мл) 20 шт Г бр1

Зонды медицинские по ТУ 9436-002-98349125-2016 
РУ№ РЗН2018Д058

20 шт.

Инструкция по применению 1 шт

Для профессионал1»кого применения!

Э к сп р е с с -а н ти ге н  S A R S - C o V - 2 - И Х А

Ш115Рг23с01 ®LSP200 ^  +2'фО”С V 2 0

2023-07  ̂ л  г-г-, -.л, _
гадидо ^  2025-07 ?

т А  П роизводитель  О О О  « РА П И Д  БИ О »  121205. М осква. 
^ м и в А ц и н м  Территория инновационного центра «Сколково*

^  ул. Б ольш ой  бульвар . 42с1 . пом f79 , 180

ТУ 21.20.23-010-44090553-2022 РУ № ______________ о т ___________

ООО «РАПИД БИО», 670017. РФ. Упан-Удэ, ул Свердлова д13а оф4 
Тел +7 (495) 105-99-16 
WWW rapidbio.ru 
1пГо@гарк30ю m



6) Образец маркировки Набора реагентов «Экспресс-тест для выявления антигена 
коронавируса SARS-CoV-2 методом иммунохроматографического анализа «Экспресс- 
антиген SARS-CoV-2-ИХА» для диагностики in vitro, в вариантах исполнения» по ТУ 
21.20.23-010-44090553-2022, Комплект №6:

4

R apid  Bio

НАБОР РЕАГЕНТОВ
« Э ксп р е сс -те ст  для  вы явления  

ан ти гена  коро навируса  SARS -CoV -2  
м етодом  и м м ун о хр о м а то гр а ф и ч е ск о го  а н а л и за  

«Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА» 
д л я  д и а гн о сти ки  in  v itro , в вариан тах  и спол нения»  

по ТУ 21 .20 .23-010-44090553-2022

Комплект № б

С о ста в  набора; CONT

Тест-картридж для определения антигена SARS-CoV-2 
с осушителем

20 шт
(i h )

Флакон-капельница с буферным раствором (7,0 мп) 1 шт сжз
Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей 20 шт

Зонды медицинские по ТУ 9436-002-98349125-2016 
Р У № Р З Н  2018/7058

20 шт (Зонд)

Инструкция по применению 1 шт

Для профессионального п р т 1енения!

Э к с п р е с с -а н т и ге н  S A R S -C o V -2 -И Х А

[SgLSPZ23G01 il]L S P 2 0 0  +2“(Т 3 0 'С  V 2 0

Н 1  2023-07 
Годендо 2  2025-07 ж  о а  т  f

! м н Л ¥ п м в м  Производитель: О О О  «р а п и д  б и о » 121205. М осква,
и о д м г п п Территория инновационного центра «Сколково»

^  ул  Больш ой  бульвар, 42с 1, пом. 179. 180

ТУ 21.20.23-01044090553-2022 РУ  №

ООО «РАПИД БИО». 670017. РФ, Улан-Удэ. ул Свердлова, д 13а. оф 4 
Теп +7(495) 105-99-16 
WWW raptdbio ru 
info@rapidbio ru
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7) Образец маркировки Тест-картриджа для определения антигена SARS-CoV-2 
осунштелем:

Rapid Bio

Экспресс-антиген SA R S-CoV -2-ИХА

Тест-картридж для определения антигена 
SARS-CoV-2 с осушителем, 1 шт.

ТЕСТ

Sk
Сколково

готов к использованию

г И  2023-07 

2  2025-07

LOTI LSPZ23G01

D ®  ф :

8) Образец маркировки Флакона-капельницы с буферным раствором (7,0 мл):

Зкспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА
грпФлакон-капельница

буферным раствором 7,0 мл
ГОТОВ к использованию  iv d

L «  ird ]  2023-07

LOT LSPZ23G01

R a p id  B io

Sk
С колкю о

I ^ U Z O -U /

2  2025-07 +2°C|̂ 3(|"C



9) Образец маркировки пластиковой пробирки с насадкой-капельницей с буферным 
раствором (0,22 мл):

Зкспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА
Пластиковая пробирка с насадкой- 

— I капельницей с буферным 
раствором (0,22 мл)
готов к использованию

+

R a p id  B io
LOT LSFPZ23G01

2 'C i.3 0 X

Sk
Сколково

1̂ 2023-07 22025-07

10) Образец групповой маркировки пластиковой пробирки с насадкой-капельницей с 
буферным раствором (0,22 мл):

4

Rapid Bio

Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА
Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей 
с буферным раствором (0,22 мл), 20 шт.

Б Р

ГОТОВ к и с п о л ь з о в а н и ю

Sk
Сколково

г Н  2023-07 

2  2025-07

L O T  L S P Z 2 3 G 0 1



11) Образец групповой маркировки пластиковой пробирки с насадкой-капельницей.

Зкспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА

Rapid Bio п л а с т и к о в а я  п р о б и р к а  с  н а с а д к о й -к а п е л ь н и ц е й , 20  ш т.

Sk
Сколково

готов к использованию

Н ]  2023-07 

2  2025-07

LOT LSPZ23G01

12) Образец групповой маркировки зонд-тампона стерильного для взятия биоматериала:

Rapid Bio

зонд

Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА

Зонд-тампон медицинский одноразовый, стерильный, 

РУ № РЗН 2022/18561 -20 шт.

LO T LSPZ23G01

готов к использованию
Информацию о производителе, срок годности смотри на 
индивидуальной упаковке компонента

Rapid Bio

зонд

Экспресс-антиген SARS-CoV-2-ИХА

Зонды медицинские по ТУ 9436-002-98349125-2016,

РУ № РЗН 2018/7058-20 шт.

LO T  LSPZ23G01

готов к использованию
Информацию о производителе, срок годности смотри на 
индивидуальной упаковке компонента

10
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13) Образец маркировки групповой упаковки (транспортной тары):

Rapid Bio

Н аим ен ован и е изделия;
Набор реагентов
« Э кспресс-ан тиген  SAR S-CoV-2-ИХА»  
Серия LSPZ23G 01,
Ком плект №  3

Количество наборов: хх  шт.
Д ата изготовления: хх .хххх  г. 
Годен до:

М а сса  нетто;
М а сса  брутто;

хх .хххх  г. 

XXX кг 

X XX  кг

М а сса  нетто
(п о тр еб и тельско й
уп ак о а ки )

XXX к г

Транспортирование не более 14 суток 

при температуре от -20*С до +30Х

Т
ООО «РАПИД БИО» 
121205, Москва, 
Территория 
инновационного 
центра «Сколково» 
ул Большой 
бульвар, 42с1, 
пом, 179, 180



прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью


