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Рисунок 1 Н абор реаген т ов «А Л М А С С  Био» по Т У  21.20.23-021-57564538-2023  

Рисунок 1-1 Маркировка на флаконах вариант исполнении «Алмасс Био ЗК»
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Рисунок 1-la Маркировка на вторичной упаковке, вариант исполнения «Алмасс Био 
ЗК»____________
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г' Рисунок 1'2 Маркировка на флаконах вариант исполнения «Алмасс Био 9К»
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Рисунок 1-2а Маркировка на вторичной упаковке вариант исполнения «Алмасс Био
9К»
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Рисунок 1-3 Маркировка на флаконах, вариант исполнения «Алмасс Био Матрица»
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/ Рисунок 1-За Маркировка на вторичной упаковке, вариант исполнения «Алмасс Био 
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Рисунок 1-4 Маркировка на флаконах, вариант исполнения «Алмасс Био Стандарт»
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Рисунок 1-4а Маркировка на упаковке, вариант исполнения «Алмасс Био Стандарт»

ALCIM ED ЧАСТЬ

TECHNO
КАТ. N*

M B -0 2 1 S -9 0 0 0  1/2
РОССИЙСКАЯ Ф Е ДЕР А Ц И Я

АЛМАСС Био Стандарт
Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 
21.20.23-021-57S64538-2023, вариант 
исполнения «АЛМАСС Био Стандарт»

Р егистрац ионное  удостоверение  №_________

КОЛИЧЕСТВО
О П РЕДЕЛЕН И Й

9000
СОСТАВ Н АБО РА

А Л М А С С  Б и о  
Р а с т в о р и т е л ь 1,2 м л  « 1 ш т

П а с п о р т  к а ч е с т в а 1 ш т

И н с тр у к ц и я  по  п р и м е н « н и 10 1 ш т

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И 
ТРАНСПОРТИРОВКИ

ИНСТРУКЦИЯ

1У~
4  Т

YYYY-MM-DD  

3  YYYY-MM-DD

R E F  MB-021S-9000

ILO TI # # # # # # # #

M l ООО «АЛЬГИМЕД ТЕХНО»
О б ш » » т » «  с  9 г р 1 н м ч *м и о А  о т » » т с т » » м и о е т ы »  
•  А Л Ь Г И М Е О  т е х н о »

А д р е с
ю р и д и ч е с к и й

123007 , Р о с с и й с к а я  
Ф е д е р а ц и я , г. М о скв а , 
у л .  1-я М а ги с тр а л ь н а я , 
д .  1в. с тр о е н и е  1, э т а ж  2, 
к о м н а та  N* 25

Т е л е ф о н
rn e w in ^ im A • 7  А Э 9  3 9 1 1 6  10

Т е л е ф о н
е о т о е ы м - 7  9 2 S 4 2 8  9 S 1 2  0 9

Э л е к т р о н н а я  
п о ч т а ______________

t e c h n o O a lg im e d .c o m

W W W .a i9 im e d -te C h n O .co m ТУ 21.20.23-021-57564538-2023

ALCIM ED
TECHN O
КАТ. N*

M B -0 2 1 S -9 0 0 0

ЧАСТЬ

2/2
КО ЛИ ЧЕС ТВО

О П РЕДЕЛЕН И Й

9000
РО ССИЙСКАЯ Ф Е Д Е Р А Ц И Я

АЛМАСС Био Стандарт
Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 
21.20.23-021-57564538-2023, вариант 
исполнения «АЛМАСС Био Стандарт»

Р егистрац ионное  уд остоверение  N«_ 

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ

СОСТАВ Н АБО РА

А Л М А С С  Б и о  С т а н д а р т

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ
! •  *С

не более 10 суто к

' I  Т
YYYY-MM-DD

2 YYYY-MM-DD

IREFI MB-021S-9000

L O T ########

ИНСТРУКЦИЯ

01

M l ООО «АЛЬГИМЕД ТЕХНО»
О б и > » ет» о  с  в гр » и и ч » н м о й  в т » » г< т » » н и в с т к ю  
•А Л Ь Г И М Е Д  ТЕХ Н О »

Ш  Щ ]

А д р е с
ю р и д и ч е с к и й

123007 , Р о с с и й с к а я  
Ф е д е р а ц и я , г. М о с к в а , 
у л .  1-я М а ги с т р а л ь н а я , 
д .  18. с тр о е н и е  1. э та ж  2, 
к о м н а т а  N* 25

Т е л е ф о н » 7  А 9 9  391 1 6 1 0

Т е л е ф о н
с о т о в ы й • 7  9 2 5  4 2 8  9 5 1 2  0 9

Э л е к т р о н н а я  
п о ч т а ______________

te c h r to (9 a ig lm e d .c o m

w w w .a lg im e d - te c h n o .c o m ТУ 21 .20.23-021-57564538-2023



Обозначение символов

Симво .1 Значение Символ Значение

Дата изготовления Температурный диапазон

i J Изготовитель
Г

Верхняя граница температурного 
диапазона

Код партии Беречь от влаги

REF Номер по каталогу
Не допускать воздействия 

солнечных лучей

Использовать до... IVD
Медицинское изделие для 

диагностики i n  v i t r o

ф Пламя □s Обратитесь к инструкции по 
применению

Опасность для здоровья 
человека ф Восклицательный знак

о Мессенджер: Телеграмм Мессенджер: Viber

ALCIMED
TECHNO Логотип изготовителя ($) Объем
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Первичная упаковка

К о м п о н е н т ы  н а б о р а  р е а г е н т о в  д о л ж н ы  б ы т ь  у п а к о в а н ы ;

Р е а г е н т ы  « А Л М А С С  Б и о  С т а н д а р т »  и  « А Л М А С С  Б и о  М а т р и ц а »  -  в  п р о б и р к и  

п о л и м е р н ы е  с  ю б к о й  у с т о й ч и в о с т и  с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и  о б ъ е м о м  

о т  1 ,5  д о  2 ,0  м л ;

Р е а г е н т  « А Л М А С С  Б и о  Р а с т в о р и т е л ь »  -  в  в и а л ы  и з  т ё м н о г о  с т е к л а  д л я  В Э Ж Х  

с  з а в и н ч и в а ю щ и м и с я  к р ы ш к а м и  н о м и н а л ь н о й  в м е с т и м о с т ь ю  о т  1 ,5  д о  2 ,0  м л . 

К о м п о н е н т ы  н а б о р а  р е а г е н т о в  у к л а д ы в а ю т с я  в п о т р е б и т е л ь с к у ю  у п а к о в к у  -  

м е т а л л и з и р о в а н н ы е  п а к е т ы  с  з а м к о м  З И П -Л О К . И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  

в б у м а ж н о м  в и д е  м о ж е т  н е  п о м е щ а т ь с я  с  к о м п о н е н т а м и  н а б о р о в , а 

п е р е д а в а т ь с я  з а к а з ч и к у  о т д е л ь н о .
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1. Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 21.20.23-021-57564538-2023, вариант 
исполнения: «АЛМАСС Био ЗК»

Рисунок 1 Общий вид набора реагентов (вторичная упаковка)
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Рисунок 2 Компоненты набора реагентов -  общий вид (первичная упаковка)
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Рисунок 3 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Стандарт», 1 пробирка 3 
мг (первичная упаковка)
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Рисунок 4 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Матрица», 4 пробирки по
15 мг (первичная упаковка)

.1 •••:•

^МАССР 
Матрице

710S23 -^*^рице<

т  У М л •с^

I  esS

«



Рисунок 5 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Растворитель», 5 виал но
1,2 мл (первичная упаковка)
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Рисунок 6 Инструкция по применению
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Рисунок 7 Паспорт качества Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 21.20.23-021-
57564538-2023, вариант исполнения: «АЛМАСС Био ЗК»
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА X
Набор реагентов «АЛМАСС Био» 

по ТУ 21.20.23-02]-57564538-2023, вариант исполнения: 
«АЛМАСС Био ЗК»

С в ед ен и я  о Н Д : ТУ 21.20.23-021-57564538-2023 
С е р и я : ХХ ХХХ Х 
Д а та  и зго то вл ен и я : ХХ.ХХ.ХХХХ 
Г оден  до : ХХ .ХХ .Х ХХХ
У с л о в и я  ж ранснин : р е а ге н ты  « А Л М Л С С  Б и о  Р аств о р и те л ь»  н  « А Л .М А С С  Н н о  М а т р и ц а »  -  в 
т а ш м ш С н н о ч  о т  c a e ia  и  в л а ги  месте  п р и  тем п ер а тур е  от О * С  до п л ю с  4  ®С, в  т е ч ен и е  12 м е сяц ев  с 
д а т ы  и з го то вл ен и я ; p c a re ir r  « А Л М А С С  Б и о  С та н д а р т»  - в  защ иш Кнно.м  о т  света  и  в.1 я ги  м есте  
п р н  т е м п е р а ту р е  не в ы ш е  м и н у с  18 ®С в  течение  I2  м е сяц ев  с  д а т ы  и зго то вл ен и я .
У с л о в и я  тр а н сп о р ти р о в а н и я :  п р и  тем пер а тур е  о т  0 * С  до  п л ю с 4  *C i в  с т а н д а р т н ы х  у сл о в и я »  
в л аж н о е ти , без до ступ а  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  л у ч ей  в  течение  не более 10 с у т о к

Нанменование показателя Нормативная
величина

Результат анализа

Масса реагента 
«ЛЛМАСС Вио Матрица» 15 мг 15 мг

Чистота матрицы
Не меисс 90 

%
93%

Объвм реагента 
«АЛМЛСС Био Растворитель» 

Растворяющая 
способность реагента 

«АЛМАСС Био Растворитель» в 
отношении реагента «ЛЛМАСС

________ Био Матрицы»_____ __
Масса рсагенга 

«АЛМАСС Био Стандарт»___

1 , 2  мл 1 , 2  мл

Типичность 
белкового профиля

15 мг/мл

1 мг

Соответствие
штамму

Escherichia
co//DH5alfa

15 мгАчл

Соответствует штамму 
Escherichia соН  DH5 alfa

Точность
определения белков

0,0077% ОСКО при 
опредшюиии белка RL36; 

0,0080% ОСКО при
неболее определении белка RS34;

0,02 % ОСКО 0,0065% ОСКО при
определении белка RS33meth; 

0,0050% ОСКО при 
_________ определении бс-чка RS19

Заклю чение: продуктсоответствуеттребовани^

И сп о л н и тел ьн ы й  диоек-гоп;

Д ата  в ы д ач и  п асп орта: XX.XX.XXXX г.

О О О  «А.1 ьгим ед  Техно»
123007 Российская Федерация, г. М осква, д. 18,
Тел. +7 499 391 16 10, +7 925 428 95 12
Сайт: w w w .aIgim cd-techno.com  Почта; techno@ algim ed.com

MED A1GI MED ALGl MED ALCI MED ALGI MED ALCI MED A
" i ' . f i O  ' ' ' f r i o  TtCliNv.

3-021-57564538-2023

.H . Л а сго в ск а я

, этаж  2, KONmaia №  25

QШ

-I M 
< -
Q
LU .
2
и

D
L J

U .
- J  . ,
<
D  _UJ г ‘

a
LU

2
О

.7
a_i
<
Q
LU О

o 5

G
LU

_ J .
<
Q
LU  c ; 

2 
U

I G I M F O
• i i И  •



Рисунок 8 Общий вид набора реагентов (вторичная упаковка)

2. Набор реагентов «АЛМАСС Био» но ТУ 21.20.23-021-57564538-2023, вариант
исполнения: «АЛМАСС Био 9К»



Рисунок 9 Компоненты набора реагентов — общий вид (первичная упаковка)
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Рисунок 10 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Стандарт», 3 пробирки
но 3 мг (первичная упаковка)

X 2 0 2 3 - ^

в
1 мг

с :

Щ И
210325

gE9
0̂-021-9000

- " д  -

1 ш

11



Рисунок 11 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Матрица», 10 пробирок
по 15 мг (первичная упаковка)
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Рисунок 12 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Растворитель», 13 виал
по 1,2 мл (первичная упаковка)
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Рисунок 13 Инструкция по применению
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Рисунок 14 Паспорт качества Набор реагентов «АЛМАСС Био» но ТУ 21.20.23-021-
57564538-2023, вариант исполнения: «АЛМАСС Био 9К»
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № X

Набор реагентов «АЛМАСС Био» 
по ТУ 21.20.23-021-57564538-2023, вариант исполнения: 

«АЛМАСС Био 9К»
С в ед ен и я  о  Н Д : ТУ  21.20.23-021-57564538-2023 
С е р и я : Х Х Х Х Х Х  
Д а т а  и зго то в л е н и я : Х Х .ХХ .Х ХХХ 
Г оден  до : Х Х .Х Х .Х Х Х Х
У с л о в и я  хр в н е н и я : р е а ге н ты  « A jI M A C C  Б н о  Р я г г в о р 1Гте.1 Ь» и  « « А Л М А С С  Б и о  М а т р и ц а »  -  в 
1 в ш и ш )!н н и ч  о т  све та  и  в л а ги  месте  п р и  те м п е р а тур е  от 0 * С д о  п л ю с 4  ®С, в  т е ч е н и е  12 м е с я ц е в  с 
д а т ы  м т го ти вл ен н я ; р е а ген т  ««A JIM .ACC  Б н о  С т а н д а р т»  -  в  т а ш н ш * н н о м  о т  све тя  и  в л а г и  м е сте  
п р и  т е м п е р а ту  ре не  в ы ш е  м и н у с  18 '’ С  в  теч ен и е  12 м е сяц ев  с  д а т ы  и тго то вл ен н я .
У с л о в н а  т р а н с п о р ти р и в а н н я ;  п р и  тем п ер а тур е  о т  0**Сдо  п л ю с 4 ° С ,  в  с т а н д а р т н ы х  у с л о в и я х  
в л аж н о сти , без д о с т у п а  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  л у ч ей  в  течение  не  более 10 с у т о к

НормативнаяН анмсновакне показателя Результат анализа

Заклю чение: продукт соответствует требованиям Т У  21.20.23-021-57564538-2023
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Сайт: w w w .algim ed-tccbno.com  Почта; tecbao@ algim ed.com  
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Рисунок 15 Общий вид набора реагентов (вторичная упаковка)

3. Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 21.20,23-021-57564538-2023, вариант
исполнения: «АЛМАСС Био Стандарт»
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Рисунок 16 Компоненты набора реагентов -  общий вид (первичная упаковка)
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Рисунок 17 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Стандарт», 3 пробирки
по 3 мг (первичная упаковка)
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Рисунок 18 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Растворитель», 1 впала
1,2 мл (первичная упаковка)
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Рисунок 19 Инструкция по применению
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Рисунок 20 Паспорт качества Набор реатентов «АЛМАСС Био» по ТУ 21.20.23-021
57564538-2023, вариант исполнения: «АЛМАСС Био Стандарт»
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № X

Набор реагентов «АЛМАСС Био» 
по ТУ 21.20.23-021-57564538-2023, вариант исполнения: 

«АЛМАСС Био Стандарт»
С в ед ен и я  о Н Д ; ТУ 21.20.23-021-57564538-2023 
С ер и я : ХХ ХХХ Х 
Д а та  н зго то в ;1еиим: ХХ .ХХ .Х ХХХ 
Годен до: Х Х .ХХ .Х ХХХ

У с л о в и я  хр ан ен и я : р е а ге н ты  « Л Л М А С С  Ь и о  Р аство р и тел ь»  -  в  )й Ш и ш ён н о м  о т  све тя  к  в л а ги  
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У с л о в и я  тр а н сп о р ти р о в а н и я :  прн  тем пер атур е  о т  О * С  до  п лю с  4 '’ С ,  в  с т а н д а р т н ы х  у с л о в и я х  
в л аж н о сти , бет д о с ту п а  п р я м ы х  со л н е ч н ы х  л уч ей  в  течение не  более 10 с у т о к
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Масса реагента 
«АЛМАСС Био Матрица» 15 мг

Результат анализа

15 мг

Чистота матрицы Нс менее 90 
%

95%

Объё.ч peaieiiTa 
«АЛМАСС Био Растворитель)? 1 , 2  мл 1 , 2  мл

Растворяющая 
способность реагента 

«АЛМАСС Био Растворитель» в 
отношении реагента «ЛЛМАСС 

_____ Био Матрицы»
Масса реагента 

«АЛМАСС Био Стандарт»

Типичность 
белкового профиля

15 мг/мл

I мг

15 мг/мл

Соответствие
штамму

Escherichia
co//DH5alfa

Соответствует штамму 
Escherichia соН DH5 alfa

Точность
определения белков
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Заклю чение: продукт соответствует требованиям'
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Рисунок 21 Общий вид набора реагентов (вторичная упаковка)

4. Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 21.20.23-021-57564538-2023, вариант
исполнения: «АЛМАСС Био Матрица»
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Рисунок 22 Компоненты набора реагентов -  общий вид (первичная упаковка)
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Рисунок 23 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Матрица», 9 пробирок
по 15 мг (первичная упаковка)
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Рисунок 24 Компоненты набора реагентов -  «АЛМАСС Био Растворитель», 9 виал
по 1,2 мл (первичная упаковка)
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Рисунок 26 Паспорт качества Набор реагентов «АЛМАСС Био» по ТУ 21.20.23-021
57564538-2023, вариант исполнения: «АЛМАСС Био Матрица»
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ПАСПОРТ КАЧЕСТВА № X

Набор реагентов «АЛМАСС Био» 
по ТУ 21,20.23-021-57564538-2023, вариант исполнения: 

«АЛМАСС Био Матрица»
Сведения о НД: ТУ 21.20.23-021-57564538-2023 
Серия: ХХХХХХ 
Дата изготовления: ХХ.ХХ.ХХХХ 
Годен до: ХХ.ХХ.ХХХХ
У с л о н н я  х р а н е н и я ;  р е а г е н т ы  « А Л М А С С  Б и о  Р а с т в о р н т м ь »  и  « А Л М А С С  Б и о  М а т р и ц а »  • в 
з в ш и ш ё н н о .ч  о т  с в е т а  и  в л а г и  месте  п р и  те м п е р а т у р е  о т  О ’’С  до  п л ю с  4 ° С , в  т е ч ен и е  12 м е с я ц е в  с 
д а т ы  и з г о т о в л е н и я .
У с л о в и и  т р а н с п о р т и р о в а н н я :  п р и  те м п е р а т у р е  о т  0  ^С до  п л ю с  4  в  с т а н д а р т н ы х  у с л о в и я х  
в л а ж н о с т и , без д о с т у п а  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч ей  в  те ч ен и е  не более  10 с у т о к

Н анм сновакне 1ш казателя Нормативная
величина

Результат анализа

Масса реагента 
«АЛМАСС Био Матрица» 15 мг 15 мг

Чистота матрицы Не менее 90 
%

94%

Объем реагента 
«АЛМАСС Био Растворитель» 1,2 мл 1.2 мл

Растворяющая 
способность реаген га 

«АЛМАСС Био Растворитель» в 
отношении реагента «АЛМАСС 

Био Матрицы»

15 мг/мл 15 мг/мл

Масса реагента 
«АЛМАСС Био Стандарт»

1 мг 1 мг

Соответствие
Типичность 

белкового профиля
штамму 

Escherichia 
co li DH5 alfa

Соответствуез штамму 
Escherichia c o li DH5 alfa

.1 0,0073% ОСКО при
определении белка RL36; 

0.0088% ОСКО при
Точность

определения белков
нс более 

0,02 %  ОСКО
определении белка RS34; 

0,0067% ОСКО при 
определении белка RS33melh; 

0,0090% ОСКО при
определении белка KS19

Заключение: продукт соответствуепребован 

Исполнительный диоекюр:

Дата выдачи паспорта: XX.XX.XXXX г.

В.Н. Ластовская

ООО «Альгнмед Техно» , ,
123007 Российская Федерация, г. Москва, д. 18, строение 1, этаж 2, комната Л2 25 
Теп. +7 499 391 16 10. +7 925 428 95 12
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