
Фотографические изображения общего вида медицинского изделия для
диагностики in vitro

Набор реагентов для иммуногистохимического анализа по определению белка PD-L1 в тканях
человека (PD-L1 IHC 22СЗ pharmDx)
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Н абор  р еаген тов  для и м м у н о г и ст о х и м и ч еск о го  ан ал и за  по о п р е д ел ен и ю  
белка PD-L1 в тканях человека (PD-L1 IHC 22СЗ pharm Dx), в составе:

I. Реагент блокирую щ ий пероксидазу - 1 шт. (34 ,5  мл);

2. А н т и т ел о  м о н о к л о н а л ь н о е  м ы ш и н ое к P D -L 1 , клон 22С З  - 1 шт. (1 9 ,5  
мл);

3. Реагент отрицательного контроля - 1 шт. (15 мл);

4. Линкер, антимышиный - 1 шт. (34 ,5  мл);

5. Реагент для визуализации - пероксидаза хрена - 1 шт. (34 ,5  мл);

6. Д А Б + забуф еренны й субстрат - 15 шт. (7 ,2  мл);

7. Д А Б + хром оген - 1 шт. (5 мл);

8. Усилитель Д А Б - 1 шт. (34,5  мл);

9. Р аствор  для дем аск и р ов к и  ан ти ген а  с низким  pH  E n V is io n  F L E X  (5 0 х )  
- 6 шт. (3 0  мл);

10. П редметны е стекла с контрольными клеточными линиями - 15 шт.

II . Инструкция по прим енению .

Л/
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Фотоизображение, общий вид:
Набор реагентов для иммуногистохимического 

анализа по определению белка PD-L1 в тканях 
человека (PD-L1IHC 22СЗ pharmDx)
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Ф о т о и з о б р а ж е н и е .  О б щ и й  в и д  

Набора реагентов для иммуногистохимического 
анализа по определению белка PD-L1 в тканях 
человека (PD-L1IHC 22СЗ pharmDx)

^'^Dakoверхний штатив
(верхняя часть коробки)

<<̂ оако »

штатив
(ниж||яя часть коробки)
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Общий вид. Набор реагентов для иммуногиаохимического анализа по определению 
белка PD-L1 в тканях человека (PD-L1IHC 22СЗ pharmDx).

1



Dako
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Общий вид. Верхний штатив. Набор реагентов для иммуногистохимического анализа по 
определению белка PD-L1 в тканях человека (PD-L1IHC 22СЗ pharmDx).
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Общий и у ц  Нижний штатив. Набо>реагентовдЦя иммцюгистохимического анализа по 
определению белка PD-L1 в тканях человека (PD-L1IHC 22СЗ pharmDx).  ̂ ^
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Антитело м оноклональное  м ы ш иное  к PD-L1, клон 22СЗ
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n » l SK006 
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15 m L
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Dako

PD-L1 IHC 22C3 
pham nDx

negative CONTROL 
REAGENT

Ш

Реагент отрицательного контроля
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PD-L1 IHC 22C3 
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Реагент для визуализации - пероксидаза хрена
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Д АБ+ забуференный субстрат
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Д АБ+ хромоген
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Усилитель Д А  Б



Раствор для демаскировки антигена с низким pH Envision FLEX (50х)
21
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ErViSion FLEX 
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Вторичная упаковка из картона

для Раствора для демаскировки антигена с низким pH EnVision FLEX (50х)
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И зображ ение флакона с

Раствор для дем аскировки антигена с низким pH EnVision FLEX (50х)
23
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вид снизу

Изображ ение коробки с

предметными стеклами с контрольными клеточными линиям и

ВИД сверху

Dako
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«У Т В Е РЖ Д А Ю »

м ь н ы й  директор

А О  «Э рба Рус»  
. В . И конников

» ноября 2023 г.

С В Е Д Е Н И Я  О  М А Р К И Р О В К Е

медицинского изделия для диагностики in vitro 
«Набора реагентов для иммуногистохимического анализа по определению белка PD-L1 в

тканях человека (PD-L1 ШС 22СЗ pharmDx)»



ipO BKa картонной коробки Набора реагентов для 
о анализа по определению белка PD-L1 в тканях человека (PD-
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PD-L1 IHC 22СЗ 
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REAGENT
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Рис. 1. Маркировка картонной коробки Набора реагентов для 
иммуногистохимического анализа по определению белка PD-L1 в тканях человека (PD- 
L1 ШС 22СЗ pharmDx).
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pharmDx
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Рис. 1.1 Перевод маркировки картонной коробки (потребительской упаковки) Набора 
реагентов для иммуногистохимического анализа по определению белка PD-L1 в тканях 
человека (PD-L1 IHC 22СЗ pharmDx) на русский язык.



11

•u

xxxxxxx
Sxxxx-xx-xx

r^iTlSKOOe 

[^D  XXXXXXXX 

34 5 mL

г с Г ^

г а

f »VO I

Dako

PD-L1 IH C 22C 3 
pharmDx

PEROXIDASE-BLOCKING
REAGENT

Рис. 2. Макет маркировки флакона «Реагент блокирующий пероксидазу»
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Рис. 3. Макет маркировки флакона «Антитело моноклональное мышиное к PD-L1 

клон 22СЗ».
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Рис. 4. Макет маркировки флакона «Реагент отрицательного контроля».

( А

ХХХХХХХ

и  ХХХХ-ХХ-ХХ 

r ^ SKOOe

l^xxxxxxxx

34 5 m L

Dako

PD.L1 IHC 22C 3 
pharm D x

LINKER
АН Л -М О и$Е

Г

г а

i NO I

Рис. 5. Макет маркировки флакона «Линкер, антимышиный».
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Рис. 6. Макет маркировки флакона «Реагент для визуализации - пероксидаза хрена».
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Рис. 7. Макет маркировки флакона «ДАБ+ забуференный субстрат».
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Рис. 9. Макет маркировки флакона «Усилитель ДАБ»,
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Dako Envision FLEX
TARGET RETRIEVAL SOLUTION 
LOW pH (50x)

DM829
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Рис. 10. Макет маркировки флакона «Раствор для демаскировки антигена с низким 

pH EnVision FLEX (50х)».
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Рис. 11. Макет маркировки компонента изделия «Предметные стекла с 

контрольными клеточными линиями».
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Макет маркировки на русском языке 
Набор реагентов для им^^^*нoгиcтoxIшнчecкoгo анализа по определению белка PD-L1 в тканях человека 
(PD-L1 ШС 22СЗ phannDx), в составе:
1. Реагент блокир^тощни пероксндазу -  1 шт. (34,5 n l i) ;

2. Антитело моноклональное мьппнное к PD-L1, клон 22СЗ -  1 шт. (19,5 мл);
3. Реагент отрицательного контроля -  1 шт. (15 мл);
4. Линкер, антнмышиный -  1 шт. (34,5 мл);
5. Реагент для визуализации-пероксндаза хрена -  1 шт. (34,5 iLi); / ! \
6. ДАБ- забуференнын субстрат -  15 шт. (7,2 мл);
7. ДАБ- хромоген -  1 шт. (5 мл);
8. Усилитель ДАБ -  1 шт. (34,5 мл);
9. Раствор для демаскировки антигена с низким pH EnVision FLEX (50х) -  6 шт. (30 мл);
10. Предметные стекла с контрольными клеточными линиями -  15 шт.
11 ■ Инструкция по применению
W

V  50 «только для профессионального применения»
Регнстрацнонное удостоверение Л? РЗН 2022/17657 от______________
Срок годности см. на упаковке (срок годности- 9 мес. с даты производства;
после первого вскрытия компоненты изделия стабильны до окончания срока годности; дата окончания 
срока годности указана на этикетке).
Теьшерат)|'ра хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на \*паковке.
Производитель: Agilent Technologies, Inc. («Аджилент Текнатоджнс, Инк.»)
5301 Stevens Creek Blvd. Santa Clara, CA 95051, United States (CULA)
Место производства:
1. Agilent Technologies, Inc. («Аджилент Текнолоджис, Инк.»)
6392 Via Real Carpinteria, CA 93013, United States
(6392 Виа Риал Карпшггерня, Калифорния 93013, США)
2. Agilent Technologies, Inc. («Аджилент Текнолоджис, Инк.»)
1170 Mark Ave., Carpinteria, CA 93013, United States
(1170 Марк *Авеюо Карпннтерня, Калифорния 93013, США)
Осторожно, содержит азид натрия.
Содержит канцерогенные и мутагенные вещества. Содержит ноннлфенол этокснлат -  эндокринный 
разрлтшггель, воздействлтощнй на окружающею среде*.
Содержит вещества животного происхождения.
Изделие предназначено диагностики in-vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории 
РФ: Акционерное общество «Эрба Рус» (АО «Эрба Рус»)
109029, Россия, г. Москва, ул- Нижегородская, д. 32, стр. 15, эт. 5, помещ. I, ком. 35А, 37, 38, 39 
Тел.: -̂ 7 (495) 755-78-81, +7 (495) 755-78-92. E-mail: sale@erbamannh<>im com

Р и с. 12. М а к е т  м а р к и р о в к и - с т и к е р а  и зд е л и я  н а  р у с с к о м  я зы ке .



М а кет  1иаркировки транспортной тары
Набор реагентов для иммуногистохимического анализа по определению белка PD-L1 в 
тканях человека (PD-L1 IHC 22СЗ pharmDx)

а

А

^ ^ ^ D a k o

Набор реагентов для 
иммуногистохимического анализа по 
определению белка PD-L1 в тканях человека 
(PD-L1IHC 22СЗ pharmDx)

IVD

Н а и м е н о в а н и е Набор реагентов для 
иммуногистохимического анализа по 
определению белка PD-L1 в тканях человека 
(PD-L1IHC 22СЗ pharmDx)

П о л н о е  н а и м е н о в а н и е  и 

ад р ес  П р о и зв о д и те л я

« А д ж и л е н т  Т е кнол од ж иС ; И нк.»  (A g ile n t T echn o log ie s, 

Inc.)

5301  S te ve n s C reek Blvd.

San ta  Clara, C A  95051, U n ited  S ta te s

(5301  С ти вен с  К ри к  Б ул ьвар

Санта  Клара, К ал и ф о р н и я  95051, С Ш А )

+44  161 4 92  7050  

+ 1 8 0 5  566  6655  

+1 805  566  6688

c u s to m e rc a re _ ru ss ia @ a g ile n t.c o m

Д ата  изготовл ен и я Х ХХ Х -ХХ -ХХ

Д ата  у п а к о в ы в а н и я Х ХХ Х -ХХ -ХХ

Годен  д о  (ср ок  год ности ) Х ХХ Х -ХХ -ХХ

Н о м е р  и д ата  вы д ачи

р е ги стр а ц и о н н о го

уд о сто в е р е н и я

РЗН № 2022/17657 от

П р о и зв о д с тв е н н ы й  ш три х ­

код

Ч и сл о  е д и н и ц  

п о тр е б и те л ьск о й  уп ак о вк и  

и зд ел и й  в тр а н с п о р тн о й  

тар е
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Н о м е р  по катал огу  (REF) SK 00 6

Н о м е р  л ота  (ов) (код  

партии )

У сл ови я  т р а н с п о р т и р о в а н и я Т р а н сп о р ти р о в а н и е  д о л ж н о  п р о и зв о д и тьс я  всем и  

в и д а м и  кр ы того  тр а н с п о р та  в соответстви и  с 

т р е б о в а н и я м и  и п р а в и л а м и , у с та н о в л е н н ы м и  на 

д а н н о м  ви д е  тр ан сп о р та , при  те м п е р а ту р е  

от  п л ю с  2-г8 “С.

У сл о в и я  хр ан е н и я Х р а н е н и е  в у п а к о вк е  п р е д п р и я ти я -и зго то в и те л я  

д о л ж н о  п р о и зв о д и тьс я  при  те м п е р а ту р е  

от  пл ю с  2-г8 ”С.

П ун кт  н азн ач е н и я XXX

М а с с а  нетто XXX

М а с с а  брутто XXX

М а с с а  нетто

п о тр е б и те л ь ск о й  уп ако вки

XXX

п о р я д к о вы й

н о м е р  м еста  в п ар ти и  /  ко л и че ство  м е ст

Грузополучатель. 

Н а и м е н о в а н и е  и ад р ес  

а в т о р и зо в а н н о го  

пр ед ставител я  изготовител я

А к ц и о н е р н о е  о б щ е с тв о  « Э р б а  Рус» (А О  « Э р б а  Рус») 

109029, Россия, г. М о с к в а , ул. Н и ж е го р о д ская , д. 32, 

стр. 15, эт. 5, п ом е щ . 1, ком . 35А, 37, 38, 39

+7 (495) 755-78-81,

+7 (495) 755 -78 -92  

sa le @ e rb a m a n n h e im .c o m

н о м е р  контр акта  и (или) 

н о м е р  заказа  и н о стр а н н о го  

покупател я

н о м е р  за к а за -н ар я д а

UN3082
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Манипуляционные знаки

! 4\
4 "

11
Рис. 13. Макет маркировки транспортной тары. 

Расшифровка символов

Хрупкое, обращаться осторожно.

Беречь от влаги.

Не допускать воздействия солнечного света

Предел температуры.
Нижняя граница температурного диапазона (плюс 2°С). 
Верхняя граница температурного диапазона (плюс 8®С).
Верх.
Указывает правильное вертикальное положение груза.
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