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М АРКИ РОВКА М ЕДИЦ И НСКОГО  ИЗДЕЛИЯ

«Антитело моноклональное первичное «BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (С В П )» для 
качественной идентификации онкопротеина с-егЬВ-2 иммуногистохимическим  

методом в диагностике in vitro в аппаратах для иммуногистохимии BOND-III и Bond-
т а Х »

Производитель: «Лейка Биосистемс Ньюкасл Лимитед»,
Баллиол Бизнес Парк Уэст, Бэнтон Лэйн, Ньюкасл-апон-Тайн, NE12 8EW, Соединенное 
Королевство Великобритании
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Рисунок 1 М аркировка первичной упаковки (контейнера 7 мл)
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Рисунок 2 М аркировка первичной упаковки (контейнера 13,5 мл)



(полиэтиленовый брендированный пакет Leica,
Рисунок 3 М аркировка вторичной упаковки

символ вторичной переработки размещ ен в левом  ниж нем углу пакета)



Р и сун ок  4  М ар к и р о в к а  вто р и ч н о й  у п ако вки  (п о л и эти л ен о вы й  б р ен д и р о в ан н ы й  п ак е т  L eica, 

си м в о л  в то р и ч н о й  п ер ер аб о тк и  разм ещ ен  в л ев о м  н и ж н ем  у гл у  п акета)



Наименование: «Антитело моноклональное первичное «BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein 
(СВ11)» для качественной идентификации онкопротеина с-егЬВ-2 
иммуногистохимическим методом в диагностике in vitro в аппаратах для 
иммуногистохимии BOND-III и Bond-maX» в вариантах исполнения;
1. «Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)», 7,0 мл, в 
составе:
- «Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)», 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

Информация о номере по каталогу , коде партии использовать до ( L i ) и 
температурный диапазон -  см. на упаковке. Не замораживать!

Для профессионального применения | ivp |

'й /  Содержит биологический материал животного происхождения 
(моноклональные мышиные 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

РА0983

Рисунок 5 Макет дополнительной маркировки на упаковке на русском языке, размещаемой на
брендированном полиэтиленовом пакете



Наименование: «Антитело моноклональное первичное «BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein 
(СВ11)» для качественной идентификации онкопротеина с-егЬВ-2 
иммуногистохимическим методом в диагностике in vitro в аппаратах для 
иммуногистохимии BOND-III и Bond-nnaX» в вариантах исполнения:

«Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)», 13,5 мл, в 
составе:
- «Антитело моноклональное первичное BOND с-егЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)», 13,5 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 Л айн, Ньюкасл- 
Апон Тайн, NE 12 8EW. Соединенное Королевство

Информация о номере по каталогу , коде партии использовать до (кй) и 
температурный диапазон -  см. на упаковке. Не замораживать!

Для профессионального применения | |ур|

'Й7 Содержит биологический материал животного происхождения 
(моноклональные мышиные антитела, бычий сывороточный альбумин)

Регистрационное удостоверение N° 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

РА0983

Рисунок 6 Макет дополнительной маркировки на упаковке на русском языке, размещаемой на
брендированном полиэтиленовом пакете



Рисунок 7 Вторичная упаковка с дополнительной маркировкой на русском языке



Н аим *м о«*м и« .' « А н ти те л о  м он о кло н а льн ое  п ервичное  «B O N D  о>егЬВ-2 O ncoprote in  (С 811)»  дга1 n rm m e m iu f t 
и д в т и ф « * * ч и и  омкопротеима с-егЬ В -2  им м уногистохим ическим  м етодом  в диагносг«4«е ш vitro  в зппвретвх для 
им м ун о гхС Т ^^ ’^ * '  B O N O -III и  В о п О -т а Х »  в в а р и а н та х  исполнения :
«А н ти тел о  м о н о кл о н а л ь н о е  п е р в и ч н о е  B O N D  с-е гЬ 6 -2  O n co p ro te in  (С В 11 )» . 7 .0  мл. в составе 

-  «Антитело м о н о кл о н а л ь н о е  п е р в и ч н о е  B O N D  c -e rt)B -2  O n c o p ro te in  (С В 1 1)». 7 .0  м п. контейнер - 1 шт.,
.  И м с т р у а ^  ло п р и м е н е н и ю  (в ко м п л е кте ) -  1 ш т;

П р о и в » о (» Г 7 в л ь ; Л в й и  Б и о с и с т е м с  Н ь ю ка с л  Л тд . Б а л л и о л  Б и з н е с  П ар к У эст . Бэнтом Лэйн, Нькм аоъАлои- 
Тайн, НЕ 12 8 £ W , С о е д и н е н н о е  К о р о л е в с т в о

М е сто  л р о м з в о д с т м : Б а л л и о л  Б и з н е с  П а р к  У эст . Б а н т о н  Л а й н , Н ь ю к а сл - 
Алой Тайн. N E  12  BEW . С о е д и н е н н о е  К о р о л е в с т в о

Информация о н о м е р е  п о  к а т а л о гу  ^ 3 ,  к о д е  п а р ти и  [ ^ .  и с п о л ь з о в а т ь  д о  ( i * )  и тем пературны й диапазон -  см. на 
упакош а  Н а  з а м о р а ж и в а т ь Г

Л л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я  l i v o l
- С о д е р м гт  б и о л о ги ч е с к и й  м а т е р и а л  )ю «вотного  п р о и с хо > к д е н и я  (м о н о кл о н а л ь н ы е  м ы им иы е антитела.

ИЙ с ы в о р о то ч н ы й  а л ь б у м и н )

Р е ги с тр а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  N t   о т

Уполномоченный представитель в РФ ООО вБиоЛайн»
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 русскоязьмиом стикере просим считать приоритетной при поставке а РФ
РА0983

Рисунок 8 Дополнительная маркировка на русском языке
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Рисунок 9 Вторичная упаковка с дополнительной маркировкой на русском языке



i

Н«именомнм«: «Акгмтвпо моноклональное первичное «BONO оегЪВ-2 Or>coproteW\ (СвИ')* для ra-inaiam.iiii 
иденткфмкацмм онколротеина с-егЬВ-2 иммуногистохимическим методом а диагностике vtro в апларетюГапя 
иммуногмстохммим BOND-IN и Bond-maX» в вариантах исполнения: ^
«Антитело моноклональное первичное BONO с-егЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)», 13,5 мп, в сосг»е-.
> «Антитело м оноклональное первичное BOND оегЬВ-2 Oncoprotein (СВ11)», 13,5 мл. контейнер - 1 цп.
- Инструкция ло применению (в комплекте) -  1 шт.

Производитель; Лейка Биосистемс ньюкасл Лтд. Баллиол Бизнес Парк Уэст, Бэнтои Пэйн, Нъюкасп-Апон- 
Тайн. ЫЕ 12 BEW, Соединенное Королевство 

Место проилвсщства.Баплиол Бизнес Парк Уэст. Бантон Лайн, Ньюкасл- 
Алон Тайн, NE 12 8£W. Соединенное Королевство

Информация о номере по каталогу , коде партии использовать до («  ̂) и температурным диапазон -  си. 
упаковке Не зам ораживать!

Для профессионального применения | |у о |
^  - Содержит биологический метериап )л«вотного промсхо)1«виия (моноклональные мышиные антитела, 

бычий сывороточный альбумин)

Рвтистрациоиное удостоверение Na _ от

Уполномоченный представитель в РФ ООО «БмоПайн»
197022, Р(^сия, г  Санкт-Петербург, ул. Профессора Попова, д. 23, лит Е 
Гел. (8121320 49 48. Факс: (812) Ш  48 40. em ai: m ainebioiine.fu 
Информацк10 на русскоязычном стикере просим считать приоритетной при поставке в РФ

ш п г

Рисунок 10 Дополнительная маркировка на русском языке

/■/



Таблица символов и обозначений

С имвол Значение

r e f| Номер по каталогу

ivd| М едицинское изделие для диагностики in vitro

ij Изготовитель

X Температурный диапазон

Использовать до (год-месяц-день)

l o t | Код партии

□а Обратитесь к инструкции по применению

С € Знак соответствия требования Европейского Союза

Осторожно!

О Символ вторичной переработки

Содержит биологический материал животного происхождения

12



в  настоящем д о к у м е ^  прошито и 
пронумеровано л истов
Директордоо:Врдво^у^ вопросам
ООО.
Н.1



Biolline ООО «БиоЛайн»
197022, Россия, г.Санкт-Петербург, ул. Профессора Попова. д.23, лит. Е 
тел.: (812) 320-49-49, факс: (812) 320-49-40. e-mail: main{gbioline.ru 
ИНН 7813118690/КПП 781301001 / ОГРН 1037804011453

У Т В Е Р Ж Д А Ю  
Д и р екто р  по пр  ̂
О О О  «Б и о Л а

вы м вопросам

Г усева Н.К.

2023 г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖ ЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

А н ти тел о  м он оклон альн ое п ервичн ое « B O N D  с-егЬВ-2 O n co p ro te in  (С В 1 1)» для  качествен н ой  
и ден ти ф и кац и и  о н ко п р о теи н а с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in  v itro  в 

ап п ар атах  д ля  и м м у н о ги сто х и м и и  B 0N D -11I и B ond-m aX »



А н ти тело  м он о кл о н ал ьн о е  первичн ое «B O N D  с-егЬВ-2 O nco p ro te in  ( C B I 1)» д ля  качествен н ой  
иденти ф и каци и  о н ко п р о теи н а с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in v itro  в 

ап п аратах  д ля  и м м ун оги стохи м и и  B 0N D -1II и B ond-m aX ». В ар и ан т  исп олнени я «А н ти тел о  
м он о кл о н ал ьн о е  первичн ое B O N D  с-егЬВ -2 O n co p ro te in  (С В 1 1)», 13,5 мл. О б щ и й  вид



В I О S Y 8

А н ти тело  м он оклон альн ое  первичн ое «B O N D  с-егЬВ -2 O n co p ro te in  (С В 1 1)» для  качествен н ой  
иденти ф и каци и  о н ко п р о теи н а  с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in  v itro  в 

ап п аратах  для  и м м ун оги стохи м и и  B O N D -III и B ond-m aX ». В тори ч н ая у п аковка .



22879117

c-erbB-2 
Oncoprotein 

CB11 
13.5mL

PA0571

(01)05055331327901 
(17) 240108 
(10) 74583

RxOnly

ZCL309

А н ти тело  м он оклон альн ое  п ервичн ое «B O N D  c-erbB -2  O nco p ro te in  (C B l 1)» для  качествен н ой  
и дентиф икации  о н ко п р о теи н а c-erbB -2  и м м ун оги стохи м и чески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in v itro  в 

ап п аратах  для  и м м ун оги стохи м и и  B O N D -III и B ond-m aX ». В ар и ан т  и сп олн ен и я: «А н ти тел о  
м он оклон альное п ервичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O nco p ro te in  (С В 1 1)», 13,5 мл. П ерви чн ая уп аковка .
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01005712401745832287911766002049
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А нтитело  м о н о кл о н ал ьн о е  п ервичн ое « B O N D  с-егЬВ-2 O n co p ro te in  (С В 1 1)» д л я  качествен н ой  
и дентиф икации  о н ко п р о теи н а  с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in  v itro  в 

ап п аратах  д ля  и м м ун огистохим ии  B O N D -III и B ond-m aX ». В ар и ан т  и сп олнени я: «А н ти тел о  
м он оклон альное первичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O ncopro te in  (С В 1 1)», 13,5 мл. П ер ви чн ая  у п аковка .

5



А н ти тело  м он оклон альн ое  первичн ое «B O N D  с-егЬВ-2 O ncopro te in  (С В П )»  для  качествен н ой  
иденти ф и каци и  о н ко п р о теи н а с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in v itro  в 

апп аратах  для  и м м ун огистохим ии  B 0N D -II1  и B ond-m aX ». В ари ан т и сп олнени я: «А н ти тел о  
м он оклон альное первичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O ncopro te in  (С В 1 1)», 13,5 мл. П ерви чн ая уп аковка .

6
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А н ти тело  м он о кл о н ал ьн о е  первичн ое « B O N D  с-егЬВ-2 O n co p ro te in  (С В 1 1)» д ля  качествен н ой  
иденти ф и каци и  о н ко п р о теи н а  с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in  v itro  в 

ап п аратах  для  и м м у н о ги сто х и м и и  B O N D -III и B ond-m aX ». В ари ан т и сп олнени я: «А н ти тел о  
м он оклон альное п ервичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O nco p ro te in  (С В 1 1)», 13,5 мл. П ерви чн ая уп аковка .

7

г



А н ти тело  м он о кл о н ал ьн о е  п ервичн ое «B O N D  с-егЬВ-2 O n co p ro te in  (С В 1 1)» д л я  качествен н о й  
и денти ф и каци и  о н ко п р о теи н а  с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in v itro  в 

ап п аратах  д ля  и м м у н о ги сто х и м и и  B O N D -III и B ond-m aX ». В ар и ан т  и сп олнени я: «А н ти тел о  
м он о кл о н ал ьн о е  п ер ви ч н о е B O N D  с-егЬВ-2 O n co p ro te in  (С В 1 1)», 7 ,0  мл. О б щ и й  вид
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O n c o p ro te in

2 2024-03-1 1

„ г
IVD

С€
Contains.
0.035%

2-rr>ethylisothiazol-3(2H)-one

СВ11 , 
7mL

REF РА0983

LOT 75274
1

(01)05055331328007
(17)240311
(10) 75274

RxOnly

ZCL309

I

А н ти тело  м он о кл о н ал ьн о е п ервичн ое « B O N D  c-erbB -2  O ncopro te in  (C B l 1)» д л я  качествен н о й  
и дентиф икации  о н ко п р о теи н а с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in  v itro  в 

аппаратах  для  и м м у н о ги сто х и м и и  B O N D -III и B ond-m aX ». В ари ан т и сп олн ен и я: « « А н ти тело  
м он оклон альное первичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O ncopro te in  (С В 1 1)», 7 ,0  мл. П ерви чн ая у п аковка .

01009832410752742342210966033455
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А нтитело м о н о кл о н ал ьн о е  п ервичн ое «B O N D  с-егЬВ-2 O ncopro te in  (С В 1 1)» д ля  качествен н о й  
идентиф икации  о н ко п р о теи н а  с-егЬВ-2 и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in v itro  в 

апп аратах  для и м м у н о ги сто х и м и и  B O N D -III и B ond-m aX ». В ари ан т и сп олн ен и я: « А н ти тело  
м он оклон альное п ервичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O ncopro te in  (С В 1 1)», 7 ,0  мл. П ерви чн ая уп аковка .
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А н ти тело  м он о кл о н ал ьн о е п ервичн ое «B O N D  c-erbB -2  O ncopro te in  (C B l 1)» д л я  качествен н ой  
и ден ти ф и кац и и  о н ко п р о теи н а c-erbB -2  и м м у н о ги сто х и м и ч ески м  м етодом  в д и агн о сти к е  in  v itro  в 

ап п ар атах  д л я  и м м ун огистохим ии  B O N D -III и B ond-m aX ». В ари ан т и сп олн ен и я: «А н ти тело  
м о н о кл о н ал ьн о е  п ервичн ое B O N D  с-егЬВ-2 O nco p ro te in  (С В 11)» , 7 ,0  мл. П ерви чн ая у п аковка .
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