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Фото 1 -  Транспортная упаковка и маркировка транспортной упаковки
системы доставки
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Фото 2 -  Упаковочная коробка и маркировка упаковочной коробки Системы доставки
VitaFIow Liberty'^'^

"^См.Приложение 2. Макеты маркировок при поставке в РФ
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Фото 3 -  Содержимое упаковочной коробки Системы доставки VitaFIow Liberty 
(Система доставки VitaFIow L i b e r t y Загрузочный инструмент; 

Аккумуляторная батарея ВАТ 1200) *

*Сл1.Пртожение 2. Макеты маркировок при поставке в РФ
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Фото 4 — Маркировка и упаковка Аккумуляторной батареи ВАТ 1200

*См.Приложение 2. Макеты маркировок при поставке в РФ
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Фото 6 -  Упаковка и маркировка Загрузочного инструмента LT-2I 
^См.Пртожеиие 2. Макеты маркировок при поставке в РФ

Фото 7 -  Загрузочный инструмент LT-21 (состоит из входного конуса, выходного 
конуса, направляющей трубки капсулы и щипцов)



Фото 8 -  Упаковка и маркировка внутреннего упаковочного пакета системы доставки 

^См.Пршожение 2. Макеты маркировок при поставке в РФ



Фото 9 -  Система доставки VitaFlow Liberty'*''  ̂DSR21



Фото 10 -  Загрузочный зонд
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Фото 11 -  Упаковочный ящик Аортальный клапан VitaFlow Libertyтм
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Фото 12 -  Маркировка упаковочной коробки Аортального клапана VitaFIow Liberty 

^См.Пртожеиие 2. Макеты маркировок при поставке в РФ
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Фото 13 -  Содержимое упаковочной коробки Аортального клапана VitaFIow Liberty^'^ 

*См.Приюжение 2. Макеты маркировок при поставке в РФ
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Фото 14 -  Маркировка баллона Аортального клапана VitaFlow Libertyтм

*См.Приложение 2. Макеты маркировок при поставке в РФ

14



i

Фото 15 -  Аортальный клапан VitaFlow Libertyтм
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Фото 16 -  Аортальный клапан VitaFIow Libertyтм
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Варианты исполнения и состав поставки медицинского изделия

ПРИЛОЖЕНИЕ 1
(справочное)

i

Система транскатетерного протезирования аортального клапана, варианты исполнения: 
I. Система транскатетерного протезирования аортального клапана, в составе:
1. Аортальный клапан VitaFlow Liberty^'^ TAV21 -  1 шт.;
2. Система доставки VitaFlow Liberty'*''  ̂DSR21 -  1 шт.;
3. Загрузочный инструмент LT-21 -  1шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.
Принадлежности:
I. Аккумуляторная батарея ВАТ 1200- 1 шт.
II. Система транскатетерного протезирования аортального клапана, в составе:
1. Аортальный клапан VitaFlow Liberty^”̂ TAV24 -  1 шт.;
2. Система доставки VitaFlow Liberty^”̂ D SR24- I шт.;
3. Загрузочный инструмент LT-24- 1шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея ВАТ 1200- 1 шт.
III. Система транскатетерного протезирования аортального клапана, в составе:
1. Аортальный клапан VitaFlow L ibertyT A V 27 -  I шт.;
2. Система доставки VitaFlow Liberty^”̂ DSR27 -  1 шт.;
3. Загрузочный инструмент LT-27 -  1шт.
4. Инструкция по применению -  I шт.
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея ВАТ 1200- 1 шт.
IV. Система транскатетерного протезирования аортального клапана, в составе:
1. Аортальный клапан VitaFlow L ibertyT A V 30 -  1 шт.;
2. Система доставки VitaFlow Liberty^”̂ DSR30 -  1 шт.;
3. Загрузочный инструмент LT-30- 1шт.
4. Инструкция по применению -  1 шт.
Принадлежности:
1. Аккумуляторная батарея ВАТ 1200— 1 шт.
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М акеты маркировок при поставке в РФ (пример)

ПРИЛОЖЕНИЕ 2
(справочное)

0
MicroPort’
CardioFlow VitaFlow L iberty^ '' Model TAV30

i

30mm

Aortic Valve
Valvula aortica; Vahiila Aortica; Аортальный клапан;

Ш  TAV30 2  2022-11-10

sn] 5168210001 Н  2021-11-11

Transcatheter Aortic Valve System 
Sistema dc vahTila aortica percutanea;
Sistema de VaKotla Aortica Transcateter,
Система TpaHCKaTCxqjHoro протезирования аортального

See Details in IFU !

Shanghai MicroPwl CardioFlow Medtech Co.. Ltd.
Add: Room 11Ш, Area A and Area В of G Flour (Nominal Floor G 

Floor, Actual Floor I Floor), Area A of Second Floor (Nraninal 
Floor 2 Floor, .Actual Floor 3 Floor), Building 1. 1601 
Zhangdong Road, Shanghai Free Trade Pilot Area. China

e >  ,X  A ®  ®  A D S eIFU indicator 
ww».microportinaauals.com A-XTOO15-001 Rev.l

a. Этикетка на внутренней упаковке аортального клапана

MicroPort"
CardioFlow

Shanghai M icroPort CardioFlow Medtech Co., Ltd.

VTtaFlow Liberty^^* Aortic Valve
[REF] TA V30  

2  2022- 11-10

2021- 11-11

SN 5168210001
A-XTOOl5-002 Rev.l

b.Этикетка для крышки внутренней упаковки аортального клапана
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0MicroPort'
CardioFlow VitaFlow M o d e l T A V 3 0

Transcathetcr Aortic Valve System
Sistema de valvula aortica percutanea;
Sistema de Valvula Aortica Transcateter; 
Система транскатетерного протезирования 
аортального клапана;

REF TAV30

SN 5168210001

2  2022- 11-10

2021 - 11-11

Specification o f  the Com patibility

V itaFlow  L iberty™  A ortic Valve V itaFlow  L iberty™  D elivery System
Valvula aortica; Sistema de liberacidn:
V^vula Aortica; Sistema dc entrega;
Аортальный клапан; Система доставки;

TAV30 DSR30

A  ®  ®  ^
 ̂Imp I |stewle|ijc

(§>® A ' l ’
r*"T̂  cIFU mdioihic

www.№KtoportnMfMab com

See D etails in IFU !

i J

Sluingfaai MicroPort CardioFlow Medtech Co., Ltd.
V itaFlow  Liberty^^* A ortic Valve

III
(0 1 )0  697)493 53168 2

llllllliiliililiilllllll
( I7 )2 2 II I0 (2 1 )5 1 6 8 2 1 0 0 0 [

S h an g h a i M ic ro P o rt C a rd io F lo w  M cdtcch  C o „  Ltd.

A d d i R oom  1002. A rea  A  an d  A rea  Ь  o f  G  F lo o r (N oraraa! F lo o r G  
R oot. A ctual F k n r  i H o o r) , A rea  A  o f  S o o m d  F lo o r (M om inai 

F lo o r 2  F lo a r. A ctua l F loor 3  R o a r ) .  B u ild ing  i .  1601 

Z h a n g d o n g  fto ed . S h a n g h a i F ree T ra d e  P ilo t A rea . C h in a

Model: TAV30

S  2022-11-10
^  2021-iI-li 
[w] 51682I000I

A-XT0015-003 Rev. I

c. Этикетка для упаковочной коробки аортального клапана
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вMicroPort'
CardioFlow

VitaFlow Liberty’̂ ’̂  Transcatheter Aortic Valve System 

VitaFlow U bertv ’̂  ̂Aortic Valve

{ C a u tio n ]  Before use, please inspect the color label o f the 0 ^  and 38®C 
temperature indicators. DO NOT use the product if  any 
temperature indicator has been activated.

0°C  te m p e r a tu r e  in d ic a to r
ЭМ Freeze Watch* Freeze Winch'

NO color in 
window and the 
glass bottle is 
complete.

Dye in window or 
the glass bottle is 
damaged.

38°C  te m p e r a tu r e  in d ic a to r

v '
A-XT00I5-0 I5 Rev

е.Ярлык c описанием индикатора температуры (цветной) 

Информация, нанесенная на маркировку:
Before use, please inspect the color label Перед применением осмотрите
of the 0°C and 38°C цветомаркировку индикаторов температуры
temperature indicators. DO NOT use the 0°С и 38°С. НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ изделие
product if any при активации любого из индикаторов
temperature indicator has been activated. температуры
NO color in НЕТ цвета в
window and the окошке, и
glass bottle is стеклянная колба
complete закрыта
Dye in window or Краска в окошке или
the glass bottle is стеклянная колба
damaged повреждена

20



MkroPort'
CardioFlow

I ru is c a lh e te r  A o r tk  \'a lv e  System 
S etesa  de \'ah\ili м п к «  регсшшж. 
Setena de ViUiab Логоса T n atc aete r. 
С ж та а  TpeaaiawT«pB»fo пр«пея 1р о и яц | 
аортаяьвого клапава,

—

TAV30

A o rtk  Valve 
Vahtda абггка. 
Vahida Лолжа. 
Лорталаиий клапан.

>-

>

SkaDghai M ic ro ^ r l  CardieFlew Medteck O k, Ltd. 
VitaFlow Liberty™  Aortic \ У \ ’е

M«deb TA\*M

(01)0«9-149? 4168.' S :вгз-п-1«
lllllllfllilllllllll ^
( D - " i n O ( ' l ) S l 6 8 . ’ l0 0 0 1 [ Й ]  5 1 6 8 2 1 0 0 0 1

Shan^tai M k r ^ o n  CanUoFlow M edtedi Ce., Ltd. 
VitaFlotv Ltberty™  Aortic \ 'alve

MotkL TAX'M

( 0 1 ) 0  69-’H 9 ) 4 1 6 3  2 S  2022-11-10

llllllllillillllllllin(I'l 2:mo(2i) 5i6s:ioooi ® 5168210001

ShiB^aai M irn P o rt СапЬаГкпт ^ledtech Co., Ltd. 
\itaF kav  Liberty™  Aortic Valve

M odd: ТЛ%'30 

Q  2022-11-10

iwimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ^ b i i - i i
( l ~ )  . ' . '1 1 1 0 ( 2 1 )  S ie S . 'l O O O l 1Ж 1 5 1 6 8 2 1 0 0 0 1

S haD ^ai M k n ^ o i t  CaniieFlpiT M cdttcb C e„ Ltd. 
MtaFlow- Liberty™ Aortic \ ’a!ve

( 0 1 ) 0 » ' ’ 1 4 9 T 4 1 6 8  2 8  2 0 2 2 -1 1-1 0

llllllllllll llllllllll ^(О 2.'mo(2i)Ti6s:ioooi ts 5168210001

-Shan^iai MkroPoit CardieFlowMedtecfa Co., Ltd. 
\  jtaFiow Liberty™ Aortic \  alve

IIHIIIIlllllillll
( 0 1 ) 0 6 9 '1 - 1 9 Я  4 1 6 8  2  8  M22-11-10

j jj  2021-П-11
( П  2 2 1 П 0 ( П ) Т 1 « 3 : [ S  5 1 6 8 2 1 0 0 0 1

Sbaaghai M k r^ a a t  CardioFlon M ed ted iC e^  Ltd. 
M uFlotv Liberty™  Aortic Valt’e

Model- TA^'JO

1 6 8  2 8  2 0 2 2 - 1 1 - 1 0

llllllllilllllllllilH d
( 1 7 )  2 2 1 1 1 0 ( 2 1 )  4 6 S 2 1 0 0 0 I [m ] 5 1 6 8 2 1 0 0 0 2

SbaBghai M kroPorl C ardi«FW w M edtediC«.,Ltd. 
MtaFlotv Liberty™  Aortic VahT

IIHIillllilill
( 0 1 ) 0 « 9 ’ 1 4 9 )  4 1 6 3  2 8  2022-11-10

l i i ii i l l  llllllllll
( П  2 2 1 1 1 0 ( 2 1 1  4 6 S 2 1 0 0 0 1  S  5 l « 2 l 0 0 0 1

8 2022-11 10 
Cjj 2021-11-11 

(Ж 1  5 1 6 8 2 1 0 0 0 1

А-5СГ0015-004 Re%’ 1

■<

-<

<

S h a a ^ a i  M lc re ^ r t  C ardteFlon .Medteck Co., Ltd. 
\'itaF low  Liberty™  Aortic \ил-е

!lti||M|ii| —

Г.Клейкие этикетки для аортального клапана

21



0 MicroPort'*
CardioFlow Model DSR24

VitaFlow Libert}'™
Transcatheter Aortic Valve System

Sstemi de vilvuU aoitica percutanea.
Sistema d« Vakiiia Aortica Transcateter. 
Система транскатетерного протег»фованиз 
аортального клапана:

guidewire£ 0.035 inch 
(0-89 mm)

20 Fr<4 8 шш)

1120

Delb'ery System
Sntema de bberacioa; 
Sistema de entrega; 
Система доставки;

3(Х)тш

r -л
:[

(Ш.Т%VJTA3LE FOR t ’S£ WITH THE VALVE JtLAHVFACTVRED 37MICROPORT C.iRDlOFLOW

REF DSR24

LOT 61700001

2  2023 09 14

2021-09-15

eIFU indicatoc
T«-n-n- m iciopm m ffiaaU com

See Details m IFU !

iiiiiiiiiiiiiiiiiii

M
>71493 5 3 Г О  5

Iliilll
9 1 4 { 1 0 )  6 1 7 0 0 0 0 1  (9 1 )0 0 1

Shanghai MicroPort CardioFlcm- 
Med№di Co., Ltd
Add: Room 1002. Area A and Area 

В of G Floor (Nommal Floor 
G Floor, Actual Floor 1 Floor), 
Area A o f  Second Floor 
(Noaanal Floor 2 Floor. 
Actual Floor 3 Floor). 
Building 1. 1601 Zbangdong 
Road. Shanghai Free Trade 
Pilot Area. China

S eg u ran ^a

Shanghai MkroPort CardioFlow Medtech Co^ Ltd 
Mtaflow Liberty^^ Deliveiy Sit's tern

Mode: DSR24 

S  2013^9-14

llllllllllllllllllllliiilllll
(17):30914(Ю)61700(Ю1 (91)001 ^23 oi/WUUl

>----------------------------<
Shanghai M kroPort CardioFlow Medtech Co,, L td
MtaFlow LibeTy^^ Deli>'ery System

Mode: DSR24 

2  2823-09 14

lilllllllillli
(17)230914(10)61700001 (91) 001 ^  61/00001

>----------------------------<
Shanghai M kroPort CardioFlow Medtech Co,, L td
MtaFlow Liberty^^ ВеКтегу Syst«n

Mode: DSR24

2  2023^9-14
2021-09-15

(17):30914(10)6П00001 (91)001 ^  61700001

0 1 ) 0  6 9 7 1 4 9 3  5 3 1 7 0 5

INt̂ TRO ОСЯ 0029
AXT0015-005 Re\-1

g.Этикетка для внутренней упаковки системы доставки
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0MicroPort'
CardioFlow Model

VitaFlow Liberty’™
Ira n sc a th e te r  A ortic Vah'e System

Sistema de м й к а  percutanea;
Sistema de VaKiila Adrtica Transcatetex: 
Система транскатетерного протезирокання 
аортального клапана;

9uidewire£ 0 .03S inch 
(0 .Б9  mm)

„L

20 Fr
(6  8 m m )

Delh'ery System
Sntema de bberacioii; 
SHtema de eutrega; 
Сясгема доставки;

Т ■ ■■
Д -.......

3(Х) m m

1 1 2 0  m m

ONLYSllZiBLE FOR L'SE WITH THE VALVE MANUFACTURED BY WCROPORT CMI.DIOFLOW

r e f | DSR24 2023 09 14

LOT 61700001 2021-09-15

H A  cm eIFU iiubcator
TTTrw.micn>p«tQijmuih com

See Details in IFU 1

llllllllllllllillllll
Ш>71493 53170 5

IIIJlilllllllllRIM
914(10) 6 1 7 ( ^ 1  (91)001

S h a n ^ a i MicxoPort CardioFloT^- 
Medtech Co , L td
Add: R oom  1002. Area A  and Area 

В o f  G Floor (Nominai Floor 
G  Floor. Actual Floor 1 Floor), 
Area A  o f  Second Floor 
(Nominal Floor 2 Floor. 
Actual Floor 3 Floor). 
Building 1. 1601 Zhangdong 
Road. Shan^tai Free Trade 
Pilot Area. China

Seguran^a

Shanghai MkroPort CardioFlow Medtech Co., Ltd. 
MtaFlow liboT y^^ Delivery System

M ode: DSR24 

2  2 0 2 3 - 0 9 -1 4

lllllilliilllliilHililil ^
6971493 53 170 5

(17):30914(10)61700(Ю 1 (911001 lioTl 61700001

>

Shanghai MkroPort CardioFlow' Medtech Co., Ltd. 
MtaFlow Liba-tv^^ DeK>’e iy  System

iiiiiiiiiiaii
(17)230914(10)61700001 (91) 001

Shanghai MkroPort CardioFlow Medtech Co., Ltd. 
MtaFlow Libe-t>-^”  Deli very S}?ton

i |p i ip i i | i  ■ “ Г ,:

<

INMETRO О CP 0079
AXT0015-006 Re\ 1

h.Этикетка для упаковочной коробки системы доставки
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V îtaFIow Liberty^^*
Transcatheter Aortic Valve System 
Sistema dc vilvula adrtica percutdnea; 
Sistema de Vdivula Aortica Transcatctcr; 
Система транскатерного протезирования 
аортального клапана;

Outflow cone 
Cono de saltda: 
Conde de saida; 
Выходной конус;

Inflow cone 
Cono de entrada: 
Cone dc entrada: 
Входной конус;

Forceps Capsule guide tube 
Pinzas; Tube guia de c^psula;
P in ^ : Tubo guia da capsula:
Щипцы; Направляющая трубка капсулы;

Loading Tool
Herramienta de carga; 
Fcrramcnta de carregamento; 
^Загрузочный инструмент;

□ MicroPort'
CardioFlow

□5 'd F U  indicator
I <Ал̂ %№.т{сгорогйлапиа1$.с(ят1 

Sec Details in IFU !

REF LT-24

LOT 61700002
( ^ ) ®  Д  I

^  2023-09-14

2021-09-15
Ж

Shanghai M icroPort CardioFlow  M edtech Co., L td.

Loading Tool

(17) 230914 (10) 617(K)00: (91) (Ю1

Model: LT-24 

S  2023-09-14

2021-09-15 

Itorl 61700002

S e g u r a n ^ a
Shanghai MicroPort CardioFlow Mcdtcch Co.. Ltd.
Add; Room 1002. Area A and Area В of G Floor (Nominal Floor G 

Flo(^, Actual Floor 1 Floor). Area A of Second Floor (Nominal 
Floor 2 Floor. Actual Floor 3 Floor). Building 1. 1601 
Zhangdong Road. Shanghai Free Trade Pilot Area. China INMETRO OCR 0029 A-XTOO15-007 Rev. 1

j .Этикетка для внутреннего упаковочного пакета загрузочного инструмента

V itaFlow  Liberty^'^*

Transcatheter Aortic Valve System
Sistema de vdlvula adrtica percut^nea; 
Sistema dc Vdtvula A6rtica Transcatctcr; 
Система транскатерного протезирования 
аортального к.1апана;

4
Outflow cone 
Cono de salida: 
Conde dc saida; 
Выходной конус;

Inflow cone 
Cono de entrada: 
Cone de entrada: 
Входной конус;

C a p ^ le  guide tube 
Tubo guia de c ^ su la :
Tubo guia da cipsula: 
Направляющая трубка капсулы;

l.oading Tool
Herramienta dc carga; 
Ferramenta dc carregamento; 
Загрузочный инструмент;

0 MicroPort'
CardioFlow

eIFU indicator 
I WWW. m icroportm u n ua Ь

See Details in IFU !

REF LT-24

LOT 61700002

^  2023-09-14

2021-09-15

Shanghai M icroPort CardioFlow  M edtech Co., L td.

Loading Tool

(17) 230914 (10) 6 17(H)(M)2 (91) (ЮI

2  2023-09-14

CrQ 2021-09-15 

(lot! 61700002

S e g u r a n ^ a
Shanghai MicroPort CardioFlow Mcdtcch Co.. Ltd.
Add; Room 1002. Area A and Area В of G R oot (Nominal Roor G 

Floor. Actual Floor 1 Floor), Area A of Second Floor (Nominal 
Floor 2 Roor. Actual Floor 3 Floor). Building 1. 1601 
Zhangdong Road, Shanghai Free Trade Pilot Area, China INMETRO OCR 0029 A-XT0015-008 Rev. 1

k.Этикетка для упаковочной коробки загрузочного инструмента
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Л'ttaFlow Lfl>ert>’™
Iranscatheter Aortic Valve System 
Sistema de vahula aortica percutinea;
Sistema de Vahula Aortica Transcateter;
Система транскатетерного протезирования 
аортального клапана

S«D.aa,mIFU

1 ^  ВАТ1200 2  2024-03-14

[lotI 61700003 2021-09-15

0 MlcroF4)ft’ 
CardioFlow

Battery
Bateiia, Bateria. Аккумулятор,

9V X 1200mAh

Shanghai MicroPort CardioFlow Medtech Co^ Ltd. 
B a tte ry

Model: BAT1200 

g  2024^03-14 

III d ]  2021-09-15 

Ш  61700003

I
Shanghai MicrcPoit CaidioFl<r*.'Medtech Co., Ltd 
Add; Rocm 1002, Area A and Area В of G Floor 

O^ominal Floor G Floor, Actual Floor 1 Floor), 
Area A o f  Second Flocr (Nominal Floor 2 Floor, 
Actual Floor 3 Floor), Building 1, 1601 Thangdong
Road, Shanghai Free Trade Pikit Area, China

INMETRO ОСЯ 00»

A-XTOOl 5-009 Re\-.l

1.Этикетка ДЛЯ внутреннего упаковочного пакета аккумуляторной батареи

VitaFlow Uberty'^^
IraiLscatheter Aortic Л’Ыте System
Sistema de \'ah'ula aortica percutanea;
Sistema de Vahula Aortica Transcateter; 
Система транскатетерного протезировакня
аортального клапана

0 MkroPort' 
CardioFlow

B a tte ry
Bateria; Batena; Аккумулятор;

irdic^ta See Details in IFU !ГТТН^'L * -lih rm r microponmxluals.coin

E E  BAT1200 2  2024-03^14

IlotI 61700003 2021-09-15

9V X 1200mAh

Shanghai M icroFort CardioFlow Medtech Co., Ltd.

B a tte ry

" " l l l i l l l l l l l l l  “ “‘b

(17)240314(10)61700^3(91)001 Ш  «1700003

(01)0 6971493 53170 5

2
Shanghai MicioPoit CanlioRou* Medtech Co., Ltd 
Add: Room 1002, Area A and Area В of G Floor 

(Nominal Floor G Floor, Actual Floor 1 Floor), 
Area A o f  Second Floor Nominal Floor 2 Floor, 
Actual Floor 3 Floor), Building 1, 1601 Zhang dong 
Road Shanghai Free Trade Pilot Area, China

INMETRO OCP 0029

A-XT00154)10Ret'l

m.Этикетка для упаковочной коробки аккумуляторной батареи
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