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To whom it may concern,

Declaration

We, Shenzhen Mintlray Bio-Medical Electronics Co., Ltd., (“M indray”), the 

manufacturer of Immunoassay Multi Control

Hereby declare that,

1, The attached contents is the cover page of the < Operational Documentation of 

Immunoassay Multi Control > used for Russian medical device registration; this file 
introduces the instructions for use of the product.

2. The attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 

requhed notarizing according to Russian о (Ticial regulations.

Very truly yours.

Manager of Technical Regulation Department 

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Huitding. Keji 12'‘’ Road South. Hi-tech Industrial Park. 
Samhan, 518057 Shenzhen. People's Republic o f  China.
Тел. +86 755 81888998, 

факс: ^86  755 26582680 
http: - /  mindray. com
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контроля качества количественного определения аналитов в 
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Дата утверждения инструкции по применению: 06.07.2020
1 Название изделия
Материал контрольный Immunoassay Multi Control для контроля качества 

количественного определения аналитов в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL для диагностики in 
vitro, в вариантах исполнения:

1. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L), 3 флакона по 2,0 мл.
2. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 мл.
3. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н), 3 флакона по 2,0 мл.
4. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 мл.

Исполнение изделия Артикул
Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L), 3 

флакона по 2,0 мл
IML311

Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L), 6 
флаконов по 2,0 мл

IML312

Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н), 3 
флакона по 2,0 мл

1МНЗИ

Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н), 6 
флаконов по 2,0 мл

IMH312

Примечание -  Далее сокращённо наименование изделия -  материал контрольный, 
изделие, материал контрольный Immunoassay Multi Control.

2. Требования к пользователю
Медицинское изделие предназначено для профессионального применения и 

может использоваться только квалифицированным персоналом в области клинической 
лабораторной диагностики (медицинским лабораторным техником или врачом 
клинической лабораторной диагностики).

3. Назначение изделия
Изделие используется для контроля качества анализа, предназначено при 

количественном определении кортизола, дегидроэпиандростерон-сульфата, С-пептида и 
инсулина иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL (CL-lOOOi, 
CL-1200i, CL-2000i) для диагностики in vitro.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика.
Показания к применению
Показаниями для исследования кортизола, дегидроэпиандростерон-сульфата, С- 

пептида и инсулина является;
- оценка гормонального статуса;
- эндокринные заболевания, такие как синдром Кушинга; болезнь Кушинга, 

болезнь Аддисона; врожденная гиперплазия коры надпочечников; сахарный диабет.
Противопоказания
Не применимо для данного МИ.
Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не применимо для данного МИ.



3.1 Теоретические сведения об аналитах
Кортизол является основным глюкокортикоидным гормоном, сскрстируемым 

корой надпочечников. Он влияет на метаболизм белков, жиров и углеводов, на 
поддержание целостности мышц и миокарда, на подавление воспалительной и 
аллергической активности. Аномальные изменения уровня кортизона происходят из-за 
нарушения работы гипоталамуса, гипофиза или надпочечников. Измерения уровня 
кортизола часто выполняются в сочетании с пробой с подавлением дексаметазоном, 
пробами со стимуляцией ЛКТГ и пробами на толерантность к инсулину. Избыточный 
уровень кортизола выявляется при синдроме Кушинга (гиперфункции коры 
надпочечников), а снижение его уровня отмечается при болезни Аддисона 
(недостаточности коры надпочечников) [2,3,4].

Болезнь Кушинга — тяжелое многосимптомное заболевание гипоталамо- 
гипофизарного генеза, протекающее с клинической картиной гиперкортицизма, 
обусловленное наличием опухоли гипофиза (85 %) или гиперплазии гипофиза и 
характеризующееся повышенной секрецией адренокортикотропного гормона (АКТГ) и 
увеличением продукции кортизола корой надпочечников [16].

Дегидроэииандростерон-сульфат (DHEA-S или ДЭАС) — это стероид, 
синтезируемый преимущественно надпочечниками. Количественный анализ на DHEA-S 
может быть использован в дифференциальной диагностике синдрома Кушинга. Уровни 
DHEA-S в крови нормальны или повышены у пациентов с болезнью Кушинга, тогда как 
они однозначно низки у пациентов с синдромом Кушинга из-за адренокортикальной 
аденомы [14]. Кроме того, он может использоваться для оценки тяжести 
адренокортикальных заболеваний, таких как врожденная гиперплазия коры 
надпочечников [5].

С-пептид выполняет важную функцию в сборке двухцепочечной структуры и 
формировании двух дисульфидных связей в молекуле проинсулина, который хранится в 
секреторных гранулах панкреатических р-клеток. С-пептид и инсулин секретируются в 
эквимолярных количествах и выпускаются в систему кровообращения через воротную 
вену [6,7,8,9]. С-пептид нс подвергается выраженной печеночной экстракции и 
выводится через почечную систему, а следовательно, дольше сохраняется в 
периферическом кровотоке. Следовательно, измерение содержания С-пептида 
позволяет определить уровень секреции инсулина в поджелудочной железе более точно, 
чем измерение содержания инсулина [10,11]. Так как основным клиническим 
применением инсулина является диагностика и лечение сахарного диабета [12], можно 
сделать вывод, что с-пептид и инсулин необходимо определять при диагностике 
сахарного диабета.

В то же время сахарный диабет -  одно из наиболее часто встречающихся 
осложнений при болезни Ку1нинга (от 20 до 50% пациентов), нарушение толерантности 
к глюкозе встречается практически у 70% пациентов [13]. Синдром Кушинга, 
характеризующийся избыточной секрецией глюкокортикоидов, ухудшает толерантность 
к глюкозе, прежде всего, вызывая резистентность к инсулину на пострецепторном 
уровне [15].

4. Описание изделия
Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н) (высокий уровень) и 

материал контрольный Immunoassay Multi Control (L) (низкий уровень) представляет 
собой прозрачную бесцветную жидкость без осадка, взвешенных частиц и хлопьев, 
находящуюся в полипропиленовых флаконах и герметично закрытых 
полипропиленовыми крышками. Концентрация аналитов (кортизола, 
дегидроэпиандростерон-сульфата, С-пептида и инсулина) изделия зависит от партии и 
находится на уровне нормальных значений для материала контрольного низкого уровня 
и на уровне патологических значений для материала контрольного высокого уровня. В



каждую упаковку изделия вложена инструкция по применению и таблица результатов 
для системы CL компании Mindray, в которой указаны диапазоны концентраций 
аналитов и контрольные значения, на упаковке изделия находится штрих-код с 
информацией о номере партии, сроке годности и контрольных значениях.

5. Принцип действия
Контрольный материал в своём составе содержит определённые концентрации аналитов 
(кортизола, дегидроэпиандростсрон-сульфата, С-пептида и инсулина). При определении 
концентрации аналитов, контрольный материал анализируется таким же способом, как 
и образцы, полученные от пациентов. Концентрации кортизола, дегидроэпиандростерон- 
сульфата, С-пентида и инсулина определяются иммунохсмилюминесцентным методом 
конкурентного связывания. Значения аналитов, полученные при тестировании 
контрольного материала должны находится в диапазоне концентраций, указанном в 
таблице результатов для системы CL компании Mindray.

6. Ko\frioiieiiTbi состава изделия
Компоненты состава материала контрольного Immunoassay Multi Control (L) и 

материала контрольного Immunoassay Multi Control (Н) приведены в таблице 6.1 и 
таблице 6.2.

Таблица 6.1 Компоненты состава материала контрольного Immunoassay Multi 
Control (L)

Компоненты состава Концентрация Cas Ко
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-
(гидроксимстил)метиламино)пропан,) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки 5.00% 146317-23-9
Хлорид натрия (NaCl) 0.09% 7647-14-5
Инсулин (рекомбинантный) 0.01% /
С-пептид (человеческий (синтетический С-пептид 
с полной длиной)) 0.01% /
Дегидроэпиандростерон-сульфат (синтетический) 0.01% 78590-17-7
Гидрокортизон (синтетический) 0.01% 50-23-7
Дистиллированная вода 94.21% /

Таблица 6.2 Компоненты состава материала контрольного Immunoassay Multi
Control (П)

Компоненты состава Концентрация Cas№
ТРИС-буфер
(1,3-бис-(трис-
(гидроксиметил)метиламино)пропан, 
молекулярный вес 282.33) 0.61% 77-86-1
Проклин 300 (Proclin 300) 0.05% 96118-96-6
Альбумин, фракция V из бычьей сыворотки (69
кДа) 5.00%

146317-23-9
Хлорид натрия (NaCl, молекулярный вес 58.44) 0.09% 7647-14-5
Инсулин (рекомбинантный) 0.05% /
С-пептид (человеческий (синтетический С-нептид 
с полной длиной)) 0.05% /



Дегидроэпиандростерон-сульфата
(синтетический) 0.03% 78590-17-7
Гидрокортизон (синтетический) 0.05% 50-23-7
Дистиллированная вода 94.07% /

Примечание:
1. Концентрации компонентов состава для изделия являются лотоспецифичными.
2. Изделие содержит в своём составе материалы животного происхождения. 

Материалы животного происхождения получены от животных, прошедших надлежащий 
ветеринарный контроль.

3. Изделие содержит в своём составе материалы человеческого происхождения. 
Материалы человеческого происхождения, получены исключительно от материалов 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых нс было обнаружено 
антигена вируса гепатита В (HBsAg), антител к вирусу гепатита С и к ВИЧ 1,2.

7. Предупреждения н меры предосторожности
1. Только для диагностики in vitro.
2. Профессиональные сотрудники должны быть обучены применять все 

необходимые меры предосторожности при обращении с лабораторными реактивами.
3. Значения контрольного материала, специфичные для каждой партии.
4. Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже 

одного раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии 
реагента.

6. Изделие было испытано с утвержденными СЕ наборами для антител к ВИЧ 1,2, 
вирусу гепатита С, сифилису (антитела к ТР) и HBsAg. Все результаты были 
отрицательными. Однако в связи с тем, что существующие методы анализа не исключают 
с абсолютной достоверностью потенциальный риск наличия инфекции, с данным 
материалом следует обращаться как с представляющим возможную биологическую 
опасность.

7. При наличии признаков загрязнения микроорганизмами или излишней 
мутности изделия флакон следует утилизировать.

8. Диапазоны концентраций контрольного материала приводятся только для 
справки. Каждая лаборатория может определить собственные внутренние процедуры 
контроля качества и установить собственные целевые значения и диапазоны.

9. По окончанию работы с изделием тщательно промойте все места контакта. При 
работе с изделием не ещьте, не пейте, не курите и не наносите косметику. Используйте 
изделие в хорошо проветриваемом помещении. Загрязненную одежду компонентами 
изделия сразу снимайте.

Меры индивидуальной зашиты

Зашита кожи
Для предотвращения контакта с кожей следует надевать 
непроницаемые перчатки, из такого материала как нитрил или 
аналогичные им.

Защита глаз
Чтобы не допустить попадания в глаза, следует носить защитные очки 
или специальные очки для защиты от химического воздействия.

Защита органов 
AbixaHHSi

В обычных условиях при использовании изделия защита органов 
дыхания не требуется. В случае плохой вентиляции помещения и 
длительной работы с изделием вопрос о респираторной защите 
рещается квалифицированным специалистом.



Контроль
воздействия на
окружающую среду

Не допускайте попадания изделия в канализационные трубы и 
водоемы.

8. Проведение иcCvleдoвaния
1. Перед началом работы следует ознакомиться с руководством по эксплуатации 

используемого анализатора, а также с инструкциями изделий, используемых в работе.
2. Извлеките флакон из холодильника и выдержите до достижения комнатной 

температуры (не менее 30 минут).
3. Смешайте содержимое, осторожно переворачивая флакон не менее 10 раз перед 

использованием. Избегайте образования пузырьков.
4. Выберите контроль качества в про1раммном обеспечении анализатора и 

считайте штрих-код с упаковки контрольного материала.
5. Выберите необходимые анализы для контроля качества в программном 

обеспечении анализатора.
6. Установите параметры концентрации контрольного материала (если 

контрольный материал настроен вручную).
7. Назначьте позицию контрольного материала в программном обеспечении 

анализатора.
8. Установите правила контроля качества в программном обеспечении 

анализатора (без правил контроля качества всё равно можно программировать 
анализировать контрольный материал, но при этом не будет контроля за ошибками).

9. Внесите требуемое количество контрольного материала в пробирку для проб 
(необходимый объём для проведения одного теста см. в инструкциях на используемые 
реагенты) и установите пробирки в штативе. Убедитесь, что контрольные материалы 
установлены в назначенные позиции.

10. Установите штатив в блок подачи штативов анализатора.
11. Запустите анализ в программном обеспечении анализатора.

9. Результаты анализа
В таблице результатов для системы CL компании Mindray представлены 

контрольные значения и диапазон концентраций аналитов для моделей анализаторов 
серии CL. Контрольные значения были получены с использованием аналитической 
системы Mindray, а диапазон вычислен как контрольное значение ± 3 стандартных 
отклонения. Значения контрольных материалов специфичны для различных партий 
изделия, поэтому перед их использованием проверяйте номер партии (лота) 
контрольного материала.

10. Контроль качества
Контроль качества следует проводить после каждой калибровки, не реже одного 

раза в сутки, параллельно при анализе проб пациентов, при смене партии реагента. 
Частота выполнения процедур контроля качества должна устанавливаться в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. Результаты 
контроля качества должны находиться в диапазонах концентраций, указанных в таблице 
результатов для системы CL компании Mindray. Если показатели контроля качества 
выходят за диапазон концентраций, следует проверить аналитическую систему. 
Например, дату окончания срока годности или условия хранения калибраторов, 
реагентов и контрольного материала; загрязнение компонентов изделия; положение



реагентов или пробы в анализаторе; установку параметров программного обеспечения 
или работу анализатора. При необходимости провести калибровку заново. Если 
результаты контроля качества по-прежнему выходят за пределы указанного диапазона, 
обратитесь за помощью к производителю.

11. Условия хранения н транспортирования, стабильност ь изделия
Срок годности - 12 месяцев.
После истечения срока гоности изделие использовать запрещено.
Контрольный материал стабилен до истечения срока годности (срок годности - 12 

месяцев), указанного на маркировке, при хранении невскрытого флакона при

температуре 2-8 “С в холодильных камерах или холодильниках. После вскрытия 

флакона, контрольный материал стабилен при температуре 2~8 "С не более 30 дней. 

Хранить в защищенном от света месте.
Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на данном виде транспорта 
при обеспечении температуры транспортирования от 2 до 8 °С в защищённом от света 
месте.

12. Необходимые (но нс предоставляемые) материалы для проведения 
анализа

- Анализатор автоматический иммунохемилюминссцентный для диагностики in 
vitro серии CL с принадлежностями.

Кассета с реагентами для количественного определения 
дегидроэпиандростерон-сульфата (dehydroepiandrosterone sulfate (DHEA-S)) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro.

- Кассета с реагентами для количественного определения кортизола (Cortisol) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения инсулина (Insulin) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Кассета с реагентами для количественного определения С-пептида (C-peptide) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах серии 
CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения дегидроэпиандростерон- 
сульфата (dehydroepiandrosterone sulfate (DHEA-S CAL)) иммунохемилюминесцентным 
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения кортизола (Cortisol CAL) 
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;

- Набор калибраторов для количественного определения инсулина (Insulin (Insulin 
CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах 
серии CL для диагностики in vitro;



- Набор калибраторов для количественного определения С-пептида (C-peptide (С- 
peptide CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на 
анализаторах серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор буферный промывочный для автоматических
иммунохемилюминесцснтных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор субстратный для автоматических иммунохемилюминесцснтных 
анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Дозирующие устройства;
- Общелабораторное оборудование.
Примечание -  Для более подробной информации касательно дополнительных 

необходимых материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям и 
руководствам по эксплуатации изделий, используемых в работе.

13. Метрологическая прослеживаемость
Изделие предназначено для внутрилабораторного контроля качества и 

поставляется с пределами предполагаемых приемлемых значений, когда каждый 
интервал получен путем межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной 
методики выполнения измерений, а значения пределов метрологически не прослежены, 
ГОСТ ISO 17511-2011 не применяется для данного типа изделия.

14. Общие характеристики изделия
Общие характеристики изделия приведены в таблице 14.1

Характеристика

Вариант исполнения изделия
Материала контрольный 

Immunoassay Multi Control
(L)

Материала контрольный 
Immunoassay Multi Control

(Н)

Внешний вид
Представляет собой прозрачную бесцветную жидкость 

без осадка, взвешенных частиц и хлопьев
Объём контрольного 

материала во флаконе, мл
>2,0

Масса кошрольпого 
материала с флаконами, г, 

±5%
8,7

Масса пустого флакона, г,
±5%

6,6

Кислотность, pH 7,0-8,0
Относительная плотность, 

г/см^ 1,055±0,0Ю

Герметичность флакона Герметично

Биобезопасность

Антитела к вирусу гепатита С Отрицательно
Антитела к ВИЧ 1,2 Отрицательно

Поверхностный антиген 
вируса гепатита В (HBs-Ag) Отрицательно

Антитела к ТР Отрицательно



Габаритная высота 
полипропиленового 

флакона, мм
44,2 ±0,3

Габаритный диаметр 
нолнпрониленового 

флакона, мм
25,2±0,2

Габаритная высота 
крышки флакона, мм 15,2±0,2

Габаритный диаметр 
крышки флакона, мм 24,7±0,2

15. Упаковка и маркировка изделия
15.1 Упаковка изделия
Флаконы изделия упакованы в потребительскую упаковку (из картона) в 

количестве, определяемым комплектом поставки.
Для транспортировки производитель укладывает потребительские упаковки в 

специальные контейнеры вместе с хладоэлементами для обеспечения температуры 
транспортирования от 2 до 8 °С в количестве, определяемым договором поставки. 
Контейнеры упаковываются в коробку из гофрированного картона.

15.2 Маркировка изделия 
Маркировка флаконов содержит:
- сокращённое наименование изделия;
- информацию о объёме контрольного материала во флаконе;
- наименование изготовителя;
- наименование компонента изделия;
- информацию об объеме флакона;
- информацию об уровне контрольного материала.

Символ «Код партии» к о т |
Символ «Использовать до»

Символ «Медицинское изделия для диагностики in vitro liVDl
Символ «Температурный диапазон»

2Т-4
Символ «Биологический риск»

Символ «Контроль» CONTROL

Маркировка изделия (потребительская упаковка) содержит:
Маркировка изделия (потребительской упаковки) содержит следующую 

информацию и символы:
полное и сокращенное наименование изделия; 
наименование варианта исполнения; 
номер регистрационного удостоверения; 
информацию «Для профессионального применения»; 
информацию о составе изделия;



f

информацию об уполномоченном представителе; 
штрих-код;
информацию «антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют»

Символ Наименование символа

Использовать до

REF| Номер по каталогу

LOT Код партии

| iv d | Изделие для in vitro диагностики
у»ч-

2-с-Л Температурный диапазон

т Обратитесь к инструкции по применению

\ CONTTROL 1 Символ «Контроль»

m J Изготовитель

д Вверх

Биологический риск

М аркировка транспортной упаковки содержит:
Транспортная маркировка содержит следующую информацию и символы:
- полное и сокращённое наименование изделия;
- наименование варианта исполнения;
- информация о массе нетто и брутто;
- информация о массе нетто потребительской упаковки;
- информацию о числе единиц потребительских упаковок в транспортной упаковке;
- информацию о габаритных размерах транспортной упаковки (длина, ширина, высота);
- предупреждения и меры предосторожности;

Символ Наименование символа

Использовать до

ш Код партии

[Ivd] Изделие для in vitro диагностики

14-^ Температурный диапазон

Изготовитель



Дата изготовления

д Вверх

Знак вторичной переработки

f Беречь от влаги

! Хрупкое, обращаться осторожно

■

■
Предел по количеству ярусов в штабеле

16. Сведения об утилизации изделия
Чтобы избежать возможного загрязнения окружающей среды, изделие с 

истекшим сроком годности, отходы использованных реагентов, а также в случае 
видимых повреждений индивидуальной упаковки, изделие должно утилизироваться в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса Б (эпидемиологически опасные 
отходы).

17. Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 

наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. 
Требования к изделиям и поддерживающей документации»;

ГОСТ Р 53133.3-2008 «Технологии лабораторные клинические. Контроль 
качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов для 
контроля качества клинических лабораторных исследований»;

ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»;

ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты ддя 
диагностики in vitro для профессионального применения»;

ГОСТ Р ЕН 13612-2010 «Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro»;

ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводительной 
документации. Часть 1. Основные требования»;

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro».

ГОСТ Р ЕН 13641-2010 «Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro»;



i
г о с т  ISO 14971-2011 «Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям»;
ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 

испытаний».

18. Комплект поставки
Изделие поставляется в следующих исполнениях:
1. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L), 3 флакона по 2,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L) -  3 флакона но 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Immunoassay Multi Control (L) -  1 шт.
2. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L), 6 флаконов по 2,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Immunoassay Multi Control (L) -  6 флаконов по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
-Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Immunoassay Multi Control (L) -  1 шт.
3. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н), 3 флакона по 2,0 мл, в

составе:
- Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н) -  3 флакона по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Immunoassay Multi Control (Н) -  1 шт.
4. Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н), 6 флаконов по 2,0 мл, в 

составе:
- Материал контрольный Immunoassay Multi Control (Н) -  6 флаконов по 2,0 мл;
- Инструкция по применению -  1 шт.;
- Таблица результатов для системы CL компании Mindray для материала 

контрольного Immunoassay Multi Control (Н) -  1 шт.

19. Претензии по качеству
Адрес для приема рекламации:
Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи»;
Адрес: 129085, г. Москва, Проспект Мира, дом 101, стр. I, пом. 17;
Телефон: +7(499)2816768

20. Сведения о производителе изделия
Производитель: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со.,

Ltd. («Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай

Адрес производителя: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-
Tech Industrial Park, Nanshan, 518057 
Shenzhen, People’s Republic of China 

Гслефон: +86-755-81888998



Место производства: Shenzhen Mindray Biomedical Electronics Co., 
Ltd.(«Шэньчжэнь Майндрэй Биомедикал 
Электронике Ко., Лтд.»), Китай.
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 
518106 Shenzhen, People's Republic of China.
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Для предоставления по месту требования,

Декларация
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Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняющая обя^даятош^дотариуса гс 
Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую под^жшоснь подпир^перево; 
Шлаевой Марии Викторовны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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