
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Дополнение 1
Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB Enhancer),

варианты исполнения



Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB Enhancer), варианты исполнения:

1. Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB Enhancer), в составе:

-  Раствор усилителя ДАБ -1 флакон (110 мл во флаконе на 125 мл);

-  Сертификат анализа-1ш т.;

-  Инструкция по применению.

2. Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB Enhancer), в составе:

-  Раствор усилителя ДАБ - 1 флакон (30 мл йо флаконе на 30 мл);

-  Сертификат анализа—1шт.;

-  Инструкция по применению.

Примечание -Д а лее  по тексту наименование медицинского изделия сокращенно -  Усилитель ДАБ, изделие

СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ
До 01 декабря 2020г.

«Дако Норс А мерика, Инк.» (D ako N orth  A m erica, Inc.)

6392 Via Real Carpinteria, C alifornia 93013 USA (СШ А)

После 01 декабря 2020г.

«А дж илент Текнолоджис, Инк.» (A gilent Technologies, Inc.)

5301 Стивенс Крик Бульвар С анта Клара, Калифорния 95051 С Ш А  

(5301 Stevens C reek Blvd. Santa Clara, CA 95051 United States)

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
Д о 01 декабря 2020г.

«Дако Н орс А мерика, Инк.» (D ako N orth A m erica, Inc.) 

6392 Виа Риал Карпинтерия, Калифорния 93013 СШ А  

(6392 Via R eal Carpinteria, CA  93013 USA)

После 01 декабря 2020г.

«А дж илент Текнолодж ис, Инк.» (Agilent Technologies, Inc.) 

6392 Виа Риал Карпинтерия, Калифорния 93013 СШ А  

(6392 Via Real Carpinteria, CA 93013 USA)



Инструкция по 
применению

Раствор усилителя ДА Б 
1 флакон
(110 мл во флаконе на 
125 мл)

Сертификат анализа 
-  1шт.



[На бланке компании «Аджилент Дако»\ 

Сертификат анализа

Общая информация об изделии

Описание;
Код;

Усилитель ДАБ, 110 мл 
S196131-2

Хранение: См. этикетку изделия

Данные, касающиеся серии:
Лот (код партии):
Дата истечения срока годности

11093013 
30 ноября 2021 г.

Спецификации:

И сп ы тан и е С п ециф икация Результат
ИГХ: окраска стекла со срезом* без 
Усилителя ДАБ (номер по каталогу S 
1961)

Положительное окрашивание от 2+ до 3+ при 
фоновом окрашивании от 0 до 1+.

Соответствует

Окраска стекла со срезом* Усилителем 
ДАБ (номер по каталогу S 1961)

Положительное окрашивание коричневого цвета от 
3 до 4+ при фоновом окрашивании от 0 до 1+. 
Положительное окрашивание коричневого цвета 
должно быть как минимум на 1/2 степени 
окрашивания сильнее, чем у стекла со срезом * (не 
обработанного Усилителем ДАБ). Цвет усиленного 
окрашивания должен быть шоколадно-коричневым 
по сравнению с золотисто-коричневым цветом 
стекла со срезом*.

Соответствует

окраска референтного стекла** с 
Усилителем ДАБ

Референтное стекло, окрашенное Усилителем ДАБ 
- положительное окрашивание от 3 до 4+ при 
фоновом окрашивании от 0 до 1+. Положительное 
окрашивание должно быть как минимум на Vi 
степени окрашивания сильнее, чем окрашивание 
стекла со срезом* (не обработанного Усилителем 
ДАБ).

Соответствует

♦

‘ Зафиксированная в формалине и залитая в парафин (FFPE) ткань небной миндалины человека 
** Предметные стекла с контрольными клеточными линиями из Набора реагентов PD-L1IHC 22СЗ зафиксированные!' 
в формалине, залитые в парафин клеточные линии, полученные от человека. Клеточная линия MCF-7 происходит из] 
аденокарциномы груди человека. NCI-H226 происходит из карциномы легких человека [NIH NC1-H226 и MCF-7 
(номер АТСС: CRL-5826 ™)]. |

Утверждение отделом контроля j  ОНГЕ
качества Дата 20 ноября 2019 г.

Утверждение отделом обеспечения -гг ^МАРИЦЕЛА БОЛАНОС Дата 22 ноября 2019 г. качества ^  г

«Аджилент Текнолоджис, Инк.» | 5301 Стивенс Крик Бульвар | Санта Клара, Калифорния 95051 | Соединенм 
Штаты Америки [ Тел.: +44 161 492 7050 [ www.agilent.com



Реагент Дако Д А Б  усилитель для иммуногистохимических исследований (D ako  D A B  
Enhancer), варианты исполнения:
1. Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), в составе:
-  Раствор усилителя ДАБ -1 флакон (110 мл во флаконе на 125 мл);
-  Сертификат анализа -  1 шт.;
-  Инструкция по применению.
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Раствор усилителя ДАБ -1 флакон (110 мл во флаконе на 125 мл)
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Раствор усилителя ДАБ -1 флакон (110 мл во флаконе на 125 мл)
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Изображение общего вида медицинского изделия:
Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako 
DAB Enhancer), варианты исполнения:
2. Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako 
DAB Enhancer), в составе:
-  Раствор усилителя ДАБ - 1 флакон (30 мл во флаконе на 30 мл);
-  Сертификат анализа -  1шт.;
-  Инструкция по применению.
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{На бланке компании «Аджилент Дако»] 

Сертификат анализа

Общая информация об изделии

Описание:
Код:

Усилитель ДАБ, 30 мл 
S196131-2

Хранение: См. этикетку изделия

Данные, касающиеся серии:
Лот (код партии):
Дата истечения срока годности

Спецификации:

11093011 
30 ноября 2021 г.

У
И спы тание С пециф икация Результат
ИГХ: окраска стекла со срезом* без 
Усилителя ДАБ (номер по каталогу S 
1961)

Положительное окрашивание от 2+ до 3+ при 
фоновом окрашивании от 0 до 1+.

Соответствует

Окраска стекла со срезом* Усилителем 
ДАБ (номер по каталогу S 1961)

Положительное окрашивание коричневого цвета от 
3 до 4+ при фоновом окрашивании от 0 до 1+. 
Положительное окрашивание коричневого цвета 
должно быть как минимум на 1/2 степени 
окрашивания сильнее, чем у стекла со срезом * (не 
обработанного Усилителем ДАБ). Цвет усиленного 
окрашивания должен быть шоколадно-коричневым 
по сравнению с золотисто-коричневым цветом 
стекла со срезом*.

Соответствует

окраска референтного стекла** с 
Усилителем ДАБ

Референтное стекло, окрашенное Усилителем ДАБ 
- положительное окрашивание от 3 до 4+ при 
фоновом окрашивании от 0 до 1+. Положительное 
окрашивание должно быть как минимум на 14 
степени окрашивания сильнее, чем окрашивание 
стекла со срезом* (не обработанного Усилителем 
ДАБ).

Соответствует

* Зафиксированная в формалине и залитая в парафин (FFPE) ткань небной миндалины человека 
** Предметные стекла с контрольными клеточными линиями из Набора реагентов PD-L1 IHC 22СЗ зафиксированные 
в формалине, залитые в парафин клеточные линии, полученные от человека. Клеточная линия MCF-7 происходит из 
аденокарциномы груди человека. NCI-H226 происходит из карциномы легких человека [N1H NC1-H226 и MCF-7 
(номер АТСС: CRL-5826 ™)].

Утверждение отделом контроля 
качества
Утверждение отделом обеспечения 
качества

ДЖОН СТ. ОНГЕ Дата 20 ноября 2019 г.

МАРИЦЕЛА БОЛАНОС Дата 22 ноября 2019 г.

«Аджилент Текнолоджис, Инк.» | 5301 Стивенс Крик Бульвар | Санта Клара, Калифорния 95051 | Соединенные 
Штаты Америки | Тел.: +44 161 492 7050 ! www.agilent.com
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Раствор усилителя ДАБ - 1 флакон (30 мл во флаконе на 30 мл)



с
Макет маркировки флакона Усилителя ДАБ (на флаконе ПО мл), вариант исполнения 1

Перевод на русский язык

Da ко

D ako
D A B  E n h a n ce r

Warning

X X X X - X X - X X

REF

LOT

S1961
x x x x x x x x

110 mL
lk8“C

2“C4

IVD

(01)05700571104453 
(17) (10)

c c
■Щ

D ako  DA B E n h a n c e r  - Реагент Дако ДА Б усилитель для 
им муногистохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), варианты исполнения

С€ Соответствует требованиям ЕС

IVD Изделие медицинское для 
диагностики in vitro

lUOTl Код партии
ГяЕГ Номер по каталогу-
мЛ Изготовитель

I к I К»’1> I Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

т Предел теьшерату-ры

а Использовать до

C S
Обратитесь к ннстр\тсцин по 
понмененню

<$> Опасность для окружающей среды

Warning Осторожно

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

V Содержимого достаточно для п- тестов

Л'



г
М акет маркировки Усилителя Д А Б  (на зип-пакете для флакона 110мл), вариант и с п о л н е н и я

Dako
DAB Enhancer

Ы  ХХХХ-ХХ-ХХ

Г5Е Л  S 1 9 6 1

I LOT I х х х х х х х х

1 1 0  m L

} '8 'С
2 ' C i

agileft! C£3m*̂ trary.4!ffu 
Ь - Щ  -4 4  ^61 4S2 7050

I I

Agilent Technologies, Inc. 
5301 Stevens Creek Blvd. 
Santa Clara. CA 95051 
United States

Manufactured m ttie United States
I Urpl Agilent Technologlea Denmark ApS 

ProduMiorwvej 42 
2600 Gloslrup. Denmark

Warning

lilillllllllliiilllllllllllllll II
(01105700571104453(17) (10)

П еревод на русский язык
Dako DAB Enhancer-Реагент Дако ДАБ уеилитель для 
иммуногиетохимичееких исследований (Dako DAB 
Enhancer), варианты исполнения

C€ Соответствует требованиям ЕС
Изделие медицинское для 
диагностики ш vitro
Код партии

IflEF Номер по каталогу-
iJ Изготовитель

1 h ; I KK> 1
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

X Предел температуры

Использовать до

a\ Обратитесь к ннстр\тщин по 
понмененню

Опасность для окружающей среды

Warning Осторожно

A Осторожно! Обратитесь к инструкщга по 
применению

V Содержимого достаточно для п- тестов

«Аджилент Текнолоджис, Инк.» (Agilent Technologies, Inc.)
5301 Стивенс Крик Бульвар
Санта Клара, Калифорния 95051 США
(5301 Stevens Creek Blvd.
Santa Clara, CA 95051 United States)

Произведено в США (Manufactured in the United States)
Осторожно (Warning)
«Аджилент Текнолоджис Денмарк АпС» (Agilent Technologies Denmark ApS ) 
Продюктионсвей 42 2600 Глоструп, Дания (Produktionsvej 42 2600 Glostrup, Denmark )
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Макет маркировки флакона Усилителя ДАБ (на флаконе 30 мл), вариант исполнения 2
Перевод на русский язык

Da ко

Dako
D A B  En hancer

Warning

X X X X - X X - X X

S1961REF
LOT I x x x x x x x x

30 m l

r c  

Fi
IVD

(01)05700571104460 
(17) (10)

C€
-Ж ;

D ako  DAB E n h a n c e r-Реагент Дако ДАБ усилитель для 
им муногистохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), варианты исполнения

С€ Соответствует требованиям ЕС

IVD
Изделие медицинское для 
диагностики in vitro

|LOT| Код партии
Номер по каталогу'

m l Изготовитель

1 к 1 Kl-I' 1
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообшестве

X Предел теьшератуфы

Использовать до

СЯ Обратитесь к ннстр\^кцин по 
применению

<$> Опасность для окружающей среды

Warning Осторожно

A Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

V Содержимого достаточно для а- тестов



г

Макет маркировки картонной коробки Усилителя ДАБ (с флаконом 30 мл), вариант исполнения 2
Перевод на русский язык

Dako
DAB Enhancer

2  хххх-хх-хх

СЁЕЗ S1961

[ТотПхХХХХХХХ

30 mL

У8°С
2°01

□VI agilent com/library/eifu 
11 +44 161 492 7050

, О  : со

:; Ю 
: О  : о  ; h- : ш 
f О

IV0

mJ
Agilent Technologies, Inc.
5301 Stevens Creek Blvd.
Santa Clara, CA 95051 
United States

Manufactured in the United States

|ec |яЕР| Agilent Technologies Denmark ApS 
'— '— ' Produktionsvej 42

2600 Glostrup, Denmark

Dako DAB Е пЬ апсег-Р еагент Дако ДА Б усилитель для 
им м уногистохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), варианты исполнения

C€ Соответствует требованиям ЕС
Изделие медицинское для 
диагностики in vitro

[lot] Код партии
IBEF! Номер по каталогл'

i j Изготовитель
Уполномоченный представитель в Европейском 
сообществе

t Преде.л температзфы

d Использовать до

Cj D
Обратитесь к ннстр\тщии по 
применению

<$> Опасность для окружающей среды

Warning Осторожно

A Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

V Содержимого достаточно д.ля п- тестов

«Адж илент Текнолоджис, Инк.» (A gilent Technologies, Inc.)
5301 Стивенс Крик Бульвар
С анта Клара, Калифорния 95051 СШ А
(5301 Stevens Creek Blvd.
Santa Clara, CA 95051 U nited States)

П роизведено в СШ А  (M anufactured in the U nited States)
О сторож но (W arning)
«Адж илент Текнолоджис Д енм арк А пС» (A gilent Technologies D enm ark ApS ) 
П родю ктионсвей 42 2600 Глоструп, Д ания (Produktionsvej 42 2600 G lostrup, D enm ark )



Макет маркировки- стикера на русском языке
W  1100 / 1 \ ф >

Только для профессионального применения V  f • \
Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), варианты исполнения:
1. Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), в составе:
-  Раствор усилителя ДАБ -1 флакон (110 мл во флаконе на 125 мл);
-  Сертификат анализа-1 шт.;
-  Инструкция по применению.
Регистрационное удостоверение №______
Срок годности см. на упаковке (изделие стабильно максимально 24
мес. с момента производства. После вскрытия изделие стабильно до окончания срока
годности, дата окончания срока годности отпечатана на флаконе изделия.)
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота (код партии) см. на упаковке 
Объем см. на упаковке.
Производитель: «Аджилент Текнолоджис, Инк.» (Agilent Technologies, Inc.)
5301 Stevens Creek Blvd. Santa Clara, CA 95051 United States (5301 Стивенс Крик Бульвар 
Санта Клара, Калифорния 95051 США)
Место производства:
Agilent Technologies, Inc. («Аджилент Текнолоджис, Инк.») 6392 Via Real Carpinteria, 
СА93013 United States (6392 Виа Риал Карпинтерия, Калифорния 93013 США) 
Осторожно! Опасность для окружающей среды.

Изделие предназначено для диагностики in-vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ: Акционерное общество «Эрба Рус» (АО «Эрба Рус»)
РФ, 109029, г. Москва, ул. Нижегородская, д.32 стр. 15, эт.5 пом.1 ком. 35А, 37, 38, 39 
Тел.: +1 (495) 755-78-81, +1 (495) 755-78-92. E-mail: sale@erbamannheim.com

/ /



} с .
€

Макет маркировки- стикера на русском языке q̂q /К

Только для профессионального применения / • \
Реагент Дако ДАБ уеилитель для иммуногиетохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), варианты исполнения;
2. Реагент Дако ДАБ усилитель для иммуногиетохимических исследований (Dako DAB 
Enhancer), в составе:
-  Раствор усилителя ДАБ - 1 флакон (30 мл во флаконе на 30 мл);
-  Сертификат анализа-1 шт.;
-  Инструкция по применению.
Регистрационное удостоверение №______
Срок годности см. на упаковке (изделие стабильно максимально 24
мес. с момента производства. После вскрытия изделие стабильно до окончания срока
годности, дата окончания срока годности отпечатана на флаконе изделия.)
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота (код партии) см. на упаковке 
Объем см. на упаковке.
Производитель: «Аджилент Текнолоджис, Инк.» (Agilent Technologies, Inc.)
5301 Stevens Creek Blvd. Santa Clara, CA 95051 United States (5301 Стивенс Крик Бульвар 
Санта Клара, Калифорния 95051 США)
Место производства:
Agilent Technologies, Inc. («Аджилент Текнолоджис, Инк.») 6392 Via Real Carpinteria, CA 
93013 United States (6392 Виа Риал Карпинтерия, Калифорния 93013 США)
Осторожно! Опасность для окружающей среды.
Изделие предназначено для диагностики in-vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ: Акционерное общество «Эрба Рус» (АО «Эрба Рус»)
РФ, 109029, г. Москва, ул. Нижегородская, д.32 стр. 15, эт.5 пом.1 ком. 35А, 37, 38, 39 
Тел.: +1 (495) 755-78-81, +7 (495) 755-78-92. E-mail; sale@erbamannheim.com
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ

Системы детекции EnVision FLEX+, Mouse, High pH (Link)
(ЭнВижн ФЛЕКС+, мышиные, высокий pH (Линк))

Р У № Ф С З  2010/08215 
номер по каталогу К8002,

предоставленной в ФГБУЗ ГЦГ и Э ФМБА для проведения испытаний

МИ ИВД; «Антитело моноклональное мышиное к PD-L1 человека, клон 22СЗ, для выявления клеток, экспрессирующих 
PD-L1, иммуногистохимическим методом (Monoclonal Mouse Anti-Human PD-Ll Clone 22C3)»,

производства Agilent Technologies, Inc., USA («Аджилент Текнолоджиз, Инк.», США); РУ № РЗН 2021/15703

и

«Реагента Дако ДАБ усилитель для иммуногистохимических исследований (Dako DAB Enhancer), варианты
исполнения»
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