
УТВЕРЖДАЮ 
Директор по правовым вопросам

«БиоЛайн»
сева Н.К.

2024 г.

МАРКИРОВКА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lym phoma Kinase (5A4)» 
для качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ 

иммуногистохимическим методом в диагностике in vitro в аппаратах для 
иммуногистохимии BOND-III и Bond-maX»

П р о и з в о д и т е л ь :  «Лейка Биосистемс Ньюкасл Лимитед»,
Баллиол Бизнес Парк Уэст, Бэнтон Лэйн, Ньюкасл-апон-Тайн, NE12 8EW, Соединенное 
Королевство Великобритании



Маркировка упаковки

23503537

Anaplastic
Lymphoma Kinase

ZC1309

Рисунок 1 Маркировка первичной упаковки (контейнера)
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Рисунок 2 Маркировка вторичной упаковки (полиэтиленовый брендированный пакет Leica, 

символ вторичной переработки размещен в левом нижнем углу пакета)



Наименование:
«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase 
(5A4)» для качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ 
иммуногистохимическим методом в диагностике in vitro в аппаратах для 
иммуногистохимии BOND-III и Bond-maX», в составе:
- «Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase 
(5A4)», 7,0 мл, контейнер -  1 шт.,
- Инструкция по применению (в комплекте) -  1 шт.

Производитель: Лейка Биосистемс Ньюкасл Лтд. Баллиол Бизнес Парк Уэст, 
Бэнтон Лэйн, Ньюкасл-Апон-Тайн, NE 12 8EW, Соединенное Королевство

Место производства; Баллиол Бизнес Парк Уэст, Бантон Лайн, Ньюкасл- 
Апон Тайн, NE 12 8EW. Соединенное Королевство

Инф ормация о номере по к а т а л о г у ! ^ , коде партии использовать до 
(Lb ) и температурны й диапазон -  см. на упаковке. Не замораживать!

Для профессионального применения I IVP I
'B io '

- Содержит биологический материал животного происхождения 
(моноклональные мышинные антитела, бычий сывороточный альбумин)

Регистрационное удостоверение № от

Уполномоченный представитель в РФ ООО «БиоЛайн»
197022, Россия, г. Санкт-Петербург, ул. Профессора Попова, д. 23, лит Е 
Тел.: (812) 320 49 49, Факс: (812) 320 49 40, email: main@bioline.ru

Информацию на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при 
поставке в РФ

РА0831

Рисунок 3 Макет дополнительной маркировки на упаковке на русском языке, размещаемой на
брендированном полиэтиленовом пакете



Рисунок 4 Вторичная упаковка с дополнительной маркировкой на русском языке
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Наииммомние;
«Амтмтело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для камесгвеинсго 
определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим методом в диагностига *i vdni •  
аппаратах для имм)л«оп<стохи»4ии BONO-III и Bond-maX», а составе:
- АНТ1ГП1Л0 моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)». 7,0 мл, коитеймер -  \  шт..
- Инструкция по применению <■ комплекте) -  1 шт.
Промэаодкталь; Лейка Биосистемс Ньюкасл Лтд. Баллиол Бизнес Парк Уэст, Бэнтон Лэйн, Иыокасп-Апон>Тайи. 
NE 12 e£W. Соединенное Королевство
йАесто гц>0113водства: Баллиол Бизнес Парк Уэст, Бантон Лайн, Ньюкасл- 
Алон Тайн, N E 12 BEW. Соединенное Королевство
Информация о номере по каталогу . коде партии И .  использовать до (S ) и температурный диапазон -  см. t 
упаковке. Не заморажипать!
Для профессионального применения | ivd1

- Содер^т биологический материал животного происхоадения (моноклональные мышвниые «гтитвпа, 
бычий сывороточный альбумин)

Регистрационное удостоверение N * от________
Уполномоченный представитель е РФ ООО «БиоЛайн»
197022, Россия, г. CaHK7~nejep6ypf, ул. Профессора Полова, д. 23. лит Е 
Тел.; (812) 320 49 49. Факс: (812) 320 49 40, email; maln@bioline.ru

ш  на русскоязычна стикере просим огитать приори1 втной
РАШ1

  — —

Рисунок 5 Дополнительная маркировка на русском языке
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Таблица символов и обозначений

Символ Значение

r e f | Номер по каталогу

iv d | Медицинское изделие для диагностики in vitro

ыЛ Изготовитель

X
Температурный диапазон

Использовать до (год-месяц-день)

ю т ] Код партии

Г"ПГ1̂ Обратитесь к инструкции по применению

с с Знак соответствия требования Европейского Союза

ф Осторожно!

о
Символ вторичной переработки

(ВЮ)
Содержит биологический материал животного происхождения

=1
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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для 
качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим 

методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-III и Bond-maX»
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«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для 
качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим 

методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-II1 и Bond-maX». Общий
вид
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Anaplastic 
Lymphoma Kinase 

5A4
7mL

REF

LOT

PA0831

74844

2024-02-05

r c i 8X

IVD

C€
Contains:
0.035%

2-methylisothiazol-3(2W)-one

(01)05055331328700
(17)240205
(10) 74844

RxOnly

ZCL309

«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для 
качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим 
методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-11I и Bond-maX».

Первичная упаковка.

01008312405748442309791866011308
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«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для 
качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим 
методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-I11 и Bond-maX».

Первичная упаковка.
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C A V # 6

«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для 
качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим 
методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-III и Bond-maX».

Первичная упаковка.
6



«Антитело моноклональное первичное «BOND Anaplastic Lymphoma Kinase (5A4)» для 
качественного определения эндогенной КАЛ и слитых белков КАЛ иммуногистохимическим 
методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-III и Bond-maX».

Первичная упаковка.

7
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