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ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при 
проведении иммуногистохимических исследований для диагностики in 

vitro (Immunochromogenic Reagent), в вариантах исполнения
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ИНСТРУКЦИЯ ПСШЬЗОВАТЕПЯ по ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ для ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  д е т е к ц и и  к л е т о к - м и ш е н е й  ( а н т и г е н о в )  
п р и  п р о в е д е н и и  и м м у н о г и с т о х и м и ч е с к и х  и с с л е д о в а н и й  д л я  
д и а г н о с т и к и  In  v i t r o  ( i m m u n o c h r o m o e e n l c  R e a g e n t ) ,  в  в а р и а н т а х  
и с п о л н е н и я ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 

МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов для детекции клето1сниии1вней 
(антигенов) при проведении и«*муногистажимическмх 
исследований для диагностики Ш 
(Immunochromogenic Reagent), в вариантах исполнения

Версия 1.0
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Dartmon
Im m unochrom ogenic R ea g en t

s p e c : 3 0 0  tes ts /k il

I REF DMRD4044

^  ^  J /"

L O T  51411

8"C

2023-09 2024-09 C € IVD
m

i d

Shenzhen Dartmon Biotechnology Co .Ltd
901 Floor. Buikjirrg C. Jtnweiyuan Industrial Park. Pingshan. Shenzhen. Guandong, Chinr 

♦86-75S^161828 WWW dartrnon corn

fc'"*

------ , Um edwm gs Netherlands В V
LESJu^ l̂ Treub^TMt 1, 2288EG, Rijswijk , The Netheriands

Вариант *cnofw»«« 1: Набор рвагентое для детекции клеток-мишеней (аншенс») при проевдении
иммуног>ктохимичвских исследований для ди®>юстаки in viTO (Imnuinochrornogenic Reagent], ___
дек автомаспвирова г̂ого иммуностейнерах автоматических серим Dartmon AS. 7 imjyn., в cocmeee;
1 Paarж;0дm6пoaJp<mшmp(жcuдaяa/•Pшшk^•Bkxkяr,36ш^•1 шт
2 Усшкягяяь лроншяотнш поаиывр» - Poet Primary, 36 и л -1 шт.
3 Втори*ша аититшт. коньюаироаанглм с гюяит^хш • Pdymar. 36 ш  ~ 1 шт.
4 Д > ^xpatoaoH(А)~DAB Subsbata, Зил - 1 шт
5 Буфер дт  ртаадаим DAB (8)-DAS Buffer Sotutk»n. 36 и л -2  шт.
6 Гтттсжилии - Haniatoi>«a 36 и л -1 шт
РУД*РаНот________ ________ |^гс ^  g a
Дли грофееаюиепьмхю лршышлт ^  ^

г Ц  202^*09 У  2024-09
и -pirrrxw Дврпюм БвЙОТЖИОПОЙЖИ Ко., Лтд.
в-й»т«  ̂ 1ЮрпусС.Ц*мн*лэйюж1ьпромШ1П«*«Лг1^
РЫк)н Цжжунивнь. ГЪмиш», Шэинжэнь. провинция Гуандун. Китай 
+86-755-86161^3 www.daftmon.com 

чА-»««-мный тоетшгап. гтоимойитаг* а РФ: ООО .БиоВитрум. 199Ю6. Рессийскм Фадвдация.
пит, а. I тaлiфaкc: 7̂ (612)30506-06. otkQbtowtrumT»

IV D

D M R D 4 0 4 4

51411

2. Вариант исполнения 1: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для 
автоматизированного использования на иммуностейнерах автоматических серии Dartmon AS, 7 шт./уп. 
Маркировка внешней упаковке на английском и русском языках.
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3. Вариант исполнения 1: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для 
автоматизированного использования на иммуностейнерах автоматических серии Dartmon AS, 7 шт./уп. в 
пупырчатой пленке.



4. Вариант исполнения 1: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для 
автоматизированного использования на иммуностейнерах автоматических серии Dartmon AS, 7 шт./уп. во 
внутренней упаковке и полипропиленовой пленке (вид спереди).



5. Вариант исполнения 1: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для 
автоматизированного использования на иммуностейнерах автоматических серии Dartmon AS, 7 шт./уп. во 
внутренней упаковке и полипропиленовой пленке (маркировка ручки).



6. Вариант исполнения 1: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для 
автоматизированного использования на иммуностейнерах автоматических серии Dartmon AS, 7 шт./уп. во 
внутренней упаковке и полипропиленовой пленке (вид сзади).
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7. Комплект поставки: 1. Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), вариант 
исполнения 2. 2. ' Инструкция пользователя по применению медицинского изделия. 3. Инструкция по 
применению медицинского изделия (доступна с помощью QR-кода, размещенного на маркировке; может 
поставляться по запросу потребителя).



8. Вариант исполнения 2: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для ручного 
использования, 6 шт./уп. во внешней упаковке (сторона 1).



□artmon
Вариант исполнения 2:
Набор реагентов для детекции клеток- 
мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимичесхих исследований 
для диагностики in vitro 
(Immunochromogenic Reagent), для ручного 
использования, 6 unJyn., в составе:
1. Расявор блопфовп* п в р о ю ю к ш  • РвпжхМ Btackar, 30 мл • t tut
2. VtMnMTerb пронжнованин nof»i»*pi - Reel Wmery, 30 МП -1 urt
3. антупега. и о к ы о м р о е тм  c  лопимаром • Potjifner, 30 UR • Y Ш1
4ДАБ хромоген (A)-ОЛВ а л е л » . мл-lure
5. Вуфар р а м ю а н и я  D A B  (В) - D A B  Ви№г SoUion. 30 МП • 1 ил:
6 . Гвм ато«>»лин *  H em e to X iA v 3 0  м п  * 1 и л

Р У  №  РЗН от
Для профессионального применения

1502307291

■ Г С

г е _

(S3
2023/07

2024/07 

DMRD5150
______ й а р п к т  ВайопмнОПОЯ»и ^  .
 ̂ С. i

цяа̂ гншжиь.
ГувиЯУ»*-
♦86-756-86161828

, Пимв»**. 8*'*'*'**''
dtutmoojsnrfi

” 0̂64*-
[в .О .1

9. Вариант исполнения 2: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для ручного 
использования, 6 шт./уп. Маркировка внешней упаковки на русском языке крупным планом.

10



10. Вариант исполнения 2: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики in vitro (Immunochromogenic Reagent), для ручного 
использования, 6 шт./уп. во внешней улаковке (сторона 2).

11



eroxide Ш

iLOT) 1502307291

2023/07 i

11. Раствор для блокировки пероксидазы - Peroxide Blocker, 30 мл во внутренней упаковке.

12



12. Усилитель проникновения полимера - Post Primary, 30 мл во внутренней упаковке.

13
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13. Вторичные антитела, конъюгированные с полимером - Polymer, 30 мл во внутренней упаковке.

14



14. ДАБ хромоген (А) - DAB Substrate, 1,2 мл во внутренней упаковке.

15



15. Буфер для разведения DAB (В) - DAB Buffer Solution, 30 мл во внутренней упаковке.

16



►

16. Гематоксилин - Hematoxylin, 30 мл во внутренней упаковке.

17
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□artmon
Вариант исполнения 1: Набор реагентов для детекции клеток-мишеней (антигенов) при проведении 
иммуногистохимических исследований для диагностики 1п vitro (Immunochromogenic Reagent), 
для автоматизированного иммуностейнерах автоматических серии Dartmon AS, 7 шт7уп., в составе:

1 Раствор для блокировки пероксидазы  - Peroxide Blocker, 36  м л - 1 шт.
2  Усилитель проникновения полимера - Post Primary, 36  м л - 1 шт.
3  Вторичные антитела, конъюгированные с полимером - P o lym er. 36 мл
4 Д А Б  хромоген (А) - DAB Substrate, 3  м л - 1 шт.
5 Буф ер для разведения DAB (В) - DAB Buffer Solution, 36  м л - 2  шт.
6 Г•мат оксилин - Hematoxylin. 36 м л - 1 шт.

Р У Ы я Р З Н о т ___________________
Д ля профессионального применения.

1 шт. REF

I LOT

DMRD4044

51401

mI
2023-07

. г  С€
2024-07

Шэньчжэнь Дартмон Байотекнолоджи Ко.. Лтд.
9-й этаж, корпус С. Цзиньвэйюань промышленный парк. 
Район Цзюлуншань, Пиншань, Шэнмжэнь, провинция Гу
+86-755-86161828 www.dartnx)n.com

IVD
\1̂

т

f f
QR-
CODE

Уполномоченный представитель производителя в РФ; ОСЮ «БиоВитрум» 199106, Российская Федерация, 
Санкт-Петербург. Большой проспект В.О., дом 68. лит. А. | тел./факс: +7 (812) 305-06-06, otk@biovltrufn.ru

00
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D a rtm o n

Immunochromogenic Reagent
Spec; 300 tests/kit

I L O T  I 5 1 2 9 2R E F  D M R D 4 0 4 4

20 23 -05 2024-05 „Г  C€
id

Shenzhen Dartmon Biotechnology Co.,Ltd
901 Floor, Building C, Jinweiyuan Industrial Park, Pingshan, Shenzhen, Guandong, China 

+ 8 6 -7 5 5 -8 6 1 6 1 8 2 8  www.dartm on.com  

Um edwings Netherlands B .V.
Treubstraat 1. 2288E G , Rijswijk , The Netherlands

II
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□artmon
Вариант исполнеи̂ гя 2:
Набор реагентов для детекции клеток- 
мишеней (антигенов) при проведении 
иммуно гистохи минееких исследовани й 
для диагностики In vitro 
(lmmurK>chromoQenk: Reagent), для ручного 
ttc пользован ИЯ, 6 шт̂ уп., в составе:
1. Растэор для ала«схв«1 гкроко1да1э1 • ВосМЕГ 30 мл -1 ил:
2. V<м^vг€Пь!̂ эaнж^«aEнияfl0Jwмeoa - Рак ЭО мл -1 шт. 
3.3TT]q«fMbiea^rvfrana.<iHbtor43oe»ffa«ciianiMepcM-Pdyi№r.30Mn-1 шг 
■i Д^5 хрезмоген ЗА5 QJ&srae, 12 мл -1 шг.
5 .5>ф€р для QA5 Sduion. 30 мл • 1 ил:
бТематасмлм - H€fYunao t̂n. 30 мл -1 ил:

Р /№  РЗН ОТ
Для пpoфecc^юнaльнoгo применения

ЕбЛ 1502307291

a t

2023/07

2024/07 

DMRD5150

IVD

^ Т т

iiJ
Шэиьижэне>Дарт(сн 5>айагдп«1Лод»ги!1Со..Лгя 
9 ^  этак, корпус С. ЦаиньзэИ!0>4ь грамшле14ный парк. 
Район l4soji>HJja>b,nkHUiabfa. Шэньчжэна. проаиноия 
fУ’aкд>vl. )0(тай

■нВв-755^ 161828 www.darimon .сот ______
УПол10мамежый предстааигель граиззод1̂ геля з р ф : 
ООО lc&йoЭитp>lм  ̂ 199105. Российская ^^ераиия. 
Сажт-Легерб)1̂ . большой проспект В О , дом 68 ллт А. 
тел .'фа(с: +7 л812 J 305-06-06. olcgpiovm ni /и

QR-
CODE

19. Пример макета русскоязычной маркировки внешней упаковки варианта исполнения 2.

2 0



□artmon
I m m u n o c h r o m o g e n ic  R e a g e n t

LOT 1502203311 JT
г~

20220331 1 1 ^

20230121

R E F DMRD5150

Spec: 30ml

rc

iJ
S h e n z h e n  D a r t m o n  B io te c h n o lo g y  C o  ,L td
901 Floor, Building C, Jinweiyuan Industrial Park, 
Pingshan, Shenzhen, Guandong, China

+ 8 6  - 7 5 5 - 8 6 1 6 1 8 2 8  

W W W  d a r tm o n  c o m

20. Пример макета англоязычной маркировки внешней упаковки варианта исполнения 2.

21
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P e r o x id e  B lo c k e r 30ml

[lot REF DMRD5150

i ..

„JT "

H e m a to x y lin 30ml 1

[lot 1 REF
1

DMRD5150 1
i

~ v f Г i

C l^ a r c

2 X ^

DAB Substrate 1.2mL ;

L«»T DMRD5150

2 2
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D A B  B u f f e r  S o l u t i o n  ,  I
30ml

______________________________________________________________ _________________1

■lo t) REF DMRD5150 i
i

c r O
ji

P o s t  P r i m a r y

. . . . . . . . . . . . . .  j

30ml

REF
i

DMRD5150 I

1
1
1

n ^ 8 * C

P
30ml

lot] REF DMRD5150

c r O
Г

| ^ 8T

21. Примеры макетов маркировок внутренних упаковок варианта исполнения 2.

2 3




