
10

«УТВЕРЖДАЮ» 
Г енеральный директор 
индрей Медикал Рус»

Сюн Вей
ТИ от 24. 05 . 22Г

2022 г.

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на 
гематологических анализаторах серии ВС



О бщ ий вид м и  «Набор гематологических ко н тро льн ы х  материалов (ВС-ВН> для
к о н тр о л я  качества на гематологических анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнении̂
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Внеш ний вид пробирки с вы соким уровнем  М И ««Набор гематологических
КОНТРОЛЬНЫХ материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических
анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнений)



Внеш ний вид пробирки с норм альны м  уровнем  М И  ««Набор гематологических
КОНТРОЛЬНЫХ материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических
анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнений^



В неш ний вил пробирки с низким уровнем  М И  ««Набор гематологичес1сих
контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических
анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнений^
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1 )Макет маркировки пробирки низкого уровня для МИ «Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнения)

■ BC-BF
HEMATOLOGY CONTROL

1 3.0 mL
ilVDl С С и  Icontroli

m l
SHENZHEN MINOlUY ВЮ 'МЕОЮ а ELECmONKS CO, LTD. 
M indfiy Buildina 12th Rotd SoutK H igh-ltdi InduUhN
P art Nanshwv S180S7 RJt O m

EC | w )  Shar«9hal Inttmational Holdirtg Corp. GmbH(Europa) 
Erffaftra^ BO, 20S37 Hamburp. Gtfmany

5
• o
C

T  ^  
<  T
fX

I rgО
r s j

E III Dd
10S-028640-00

У



2)Макет маркировки пробирки нормального уровня для МИ «Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВК) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнения)

■ BC-BF
HEMATOLOGY CONTROL

2 3.0 mL
llVDI С ICONTROLI

■ SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAU ELECTRONICS CO., LTD. 
ЛЛЛШ Mindray Building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial 

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China
Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe) 
Eiffestra^e 80,20537 Hamburg. Germany
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3)Макет маркировки пробирки высокого уровня для МИ «Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС» (для всех вариантов исполнения)

■ BC-BF
HEMATOLOGY CONTROL

3 3.0 mL
llVD I С ICONTROLI

■ SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.. LTD. 
Mindray Building. Keji 12th Road South, High-tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R. China

Ec Ir e p I Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe) 
Eiffestra^e 80,20537 Hamburg, Germany
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4)Макет маркировки пластиковой упаковки МИ “Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВГ) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС, высокий уровень, 3 мл х 6 шт.»

Л

BC-BF Hematology Control

H :3m Lx6
BC'BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolü/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС- BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contróle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hamatologiekontrolle

FTRBF1082 АО 00001 U0I

IVD

C€
CONTROL

0123

е й

c l '

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. 
M indray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel :+86-755-81888998 Fax :^-86-755-26582680 
www.mindray.com

(01)06936415995683 

(10)BF10821A-3 

(17)211116

(97) 105-018588-AO

(98) FTRBF10821A0100001

(99) 105-018588-00

105-018588-00REF

Ш  BF10821A-3 

2  2021-11-16
EC REP Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
'  047-040101-00(1.0) mindray



5)Макет маркировки пластиковой упаковки МИ “Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВГ) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС, нормальный уровень, 3 мл х 6 шт.»

BC-BF Hematology Control

N: 3 mLx6
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolü/Controllo ematologico BC-BF/Contro!e de 
hematología ВС- BF/Control hematológlco BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contróle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hámatologiekontrolle

FTRBF10821A0100007 UDI

C€
CONTROL

0123 ^  J

EC

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS СО., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen. 518057 P.R.China 
Tel :+86-755-81888998 Fax :+86-755-26582680 
www.mindray.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrajie 80. 20537 Hamburg, Germany

(01)06936415995621 

(10)BF10821A-2 

(17)211116

(97) 105-018567-AO

(98) FTRBF10821A0100007

(99) 105-018567-00

105-018567-00REF

REP
047-040101-00(1.0)

Ш  BF10821A-2 

2  2021-11-16

mindray
.y



6)Макет маркировки пластиковой упаковки МИ “Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВГ) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС, низкий уровень, 3 мл х 6 шт.»

BC-BF Hematology Control

L: 3 mLx6
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolü/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС* BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contrôle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hàmatologiekontrolle

FTRBF10821A0100004 UDI

riVDl

C€
CONTROL □ S

0123 r J

8"C

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel :+86-755-81888998 Fax ;+86-755-26582680 
www.mindray.com

(01)06936415995652

(10)BF10821A-1

(17)211116

(97) 105-018582-AO

(98) nRBF10821A0100004

(99) 105-018582-00

REF 105-018582-00 
[lôtI BF10821A-1 

2  2021-11-16
ЕС REP Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
047-040101-00(1.0) mindray



7)Макет маркировки пластиковой упаковки МИ “ Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС, 3 мл х 6 шт.»

BC-BF Hematology Control

Н: 3 mLx2 N; 3 mLx2 L: 3 mLx2
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolii/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС- BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contróle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hamatologlekontrolle

(01)06936415995591 

(10)BF10821A 

£  (17)211116 

(97)105-018564-AO

FTRBF10821 AOl 00008 UDI

IVD CONTROL

C€ 0123

m
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South. High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel :+86-755-81888998 Fax :+86-755-26582680 
www.mindray.com

(98) FTRBF10821A0100008

(99) 105-018564-00

105-018564-00REF

EC REP Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
EiffestraPe 80, 20537 Hamburg, Germany

047-040101-00(1.0)

[lot] BF10821A 

2  2021-11-16

mindray



8)Макет мар1сировки пластиковой упаковки МИ Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВГ) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС, 3 мл х 3 шт.»

BC-BF Hematology Control

Н: 3 m Lxl N: 3 m Lxl L: 3 mLxl
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolii/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС- BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contróle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hámatologiekontrolle

FTRBF1082
lili
АО 00006 UDI

IVD

C€
CONTROL m

0123 j

ЕС

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel :+86-755-81888998 Fax :+86-755-26582680 
www.mindray.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrape 80, 20537 Hamburg. Germany

(01)06936415995638 

(10)BF10821A 

[¿j (17)211116

(97) 105-018572-A0

(98) FTRBF10821A0100006

(99) 105-018572-00

105-018572-00REF

REP
047-040101-00(1.0)

[lotI BF10821A 

2  2021-11-16

mindray



9) Макет маркировки пластиковой упаковки МИ ^Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии В С , низкий уровень, 3 мл х 1 шт.”

BC-BF Hematology Control

L: 3 mLxl
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolü/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС- BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contróle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hámatologíekontrolle

FTRBF1082 АО 00002

C€
CONTROL

0123

□ s
UDI

(01)06936415995676

(10)BF10821A-1

(17)211116

ЕС

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel :+86-755-81888998 Fax :+86-755-26582680 
www.mindray.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestra(5e 80. 20537 Hamburg, Germany

(97) 105-018587-AO

(98) FTRBF10821A0100002

(99) 105-018587-00

105-018587-00 

BF10821A-1 

2021-11-16

REF

[lot]

REP

047-040101-00(1.0) mindray
J



10) Макет маркировки пластиковой упаковки МИ ^Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии В С , нормальный уровень, 3 мл х 1 шт.""

BC-BF Hematology Control

N; 3 mLx1
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolü/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС- BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contrôle 
hématologique BC-BF/BC-BF Hamatologiekontrolle

FTRBF10821A0100005

IVD

CC
CONTROL

0123

□a
J

ЕС

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel 1+86-755-81888998 Fax 1+86-755-26582680 
www.mindray.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

(01)06936415995645 

(10)BF10821A-2 

(17)211116

(97) 105-018573-AQ

(98) RRBF10821A0100005

(99) 105-018573-00

105-018573-00REF

[lôtI BF10821A-2 

2  2021-11-16
REP

047-040101-00(1.0) mindray



11) Макет маркировки пластиковой упаковки МИ ‘̂Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВГ) для контроля качества на
гематологических анализаторах серии ВС , высокий уровень, 3 мл х 1 шт.”

BC-BF Hematology Control

Н: 3 mLxl
BC-BF Hematology Control/BC-BF Hematoloji Kontrolü/Controllo ematologico BC-BF/Controle de 
hematología ВС- BF/Control hematológico BC-BF/Гематологический контроль BC-BF/Contróle 
hématologjque BC-BF/BC-BF Hámatologiekontrolle

I lili I
FTRBF1082 АО 00003 UDI

п а в

C€
CONTROL

0123

m

ЕС

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS СО., LTD.
Mindray Building. Keji 12th Road South, High-Tech Industrial 
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 P.R.China 
Tel ;+86-755-81888998 Fax : + 86-755-26582680 
www.mindray.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrape 80, 20537 Hamburg. Germany

{01)06936415995669 

(10)BF10821A-3 

(17)211116

(97) 105-018586-АО

(98) FTRBF10821A0100003

(99) 105-018586-00

105-018586-00 

BF10821A-3 

2021-11-16

REF

REP
047-040101-00(1.0) mindray



Русскоязычный стикер
Макет русскоязычного стикера «Н абор контрольны х м атериалов (ВС-ВГ) для контроля качества на гем атологических анализаторах
серии ВС , 3 мл X 6 ш т.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических анализаторах серии ВС» , 3 
мл X б шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Минлрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Нарюдная 
Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт Олимпийский, д. 16, стр. 5, 
ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 

Все графические символы см. на оригинальной упаковке 

Регистрационное удостоверение X» от



Макет русскоязычного стикера «Н абор контрольны х м атериалов (ВС-ВГ) для контроля качества на гем атологических анализаторах
серии ВС , 3 мл X 3 ш т.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС», 3 мл х 3 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание '‘Миндрей’’, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7 ,1 1а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение № от



Макет русскоязычного стикера «Н абор контрольны х м атериалов (ВС-ВК) для контроля качества на гем атологических анализаторах
серии ВС , низкий уровень 3 мл х 6 ш т.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС , низкий уровень 3 мл х 6 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Миндрей’’, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7 ,1 1а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение Ко от



Макет русскоязычного стикера «Набор контрольных материалов (ВС-ВГ) для контроля качества на гематологических анализаторах 
серии ВС , низкий уровень 3 мл х 1 шт.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (BC-BF) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС , низкий уровень 3 мл х 1 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био*Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Миндрей", Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный п ^ к  высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Р*ус». Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кг 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7 ,1 1а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение № от



Макет русскоязычного стикера «Набор контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических анализаторах 
серии ВС , нормальный уровень 3 мл х 6 шт.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС , нормальный уровень 3 мл х 6 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Миндрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань. 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ1.2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение № от



Макет русскоязычного стикера «Н абор контрольны х м атериалов (ВС -ВР) для контроля качества на гем атологических анализаторах
серии ВС , норм альны й уровень 3 мл х 1 ш т.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС , нормальный уровень 3 мл х 1 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Миндрей”. Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхожаения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение № от



Макет русскоязычного стикера «Н абор контрольны х м атериалов (ВС -ВР) для контроля качества на гем атологических анализаторах
серии ВС , вы сокий уровень 3  мл х 6 ш т.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС>ВР) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС, высокий уровень 3 мл х 6 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Миндрей”, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в РФ:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кт 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение № от



Макет русскоязычного стикера «Н абор контрольны х м атериалов (ВС -ВГ) для контроля качества на гем атологических анализаторах
серии ВС , вы сокий уровень Э мл х 1 ш т.», представлен ниже

Набор гематологических контрольных материалов (ВС-ВР) для контроля качества на гематологических 
анализаторах серии ВС» , высокий уровень 3 мл х 1 шт.

Производитель:
Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.
Здание “Миндрей", Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, Наньшань, 518057 
Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика

Страна происхождения:
Китайская Народная Республика

Уполномоченный представитель в Р*Ф:
ООО «Миндрей Медикал Рус», Россия, 129110, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Мещанский, пр-кг 
Олимпийский, д. 16, стр. 5, ан./пом. 4/1, ком. 7, 11а 
Тел. +7 (499) 553-60-36

Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и НВзА§ отсутствуют

Все графические символы см. на оригинальной упаковке

Регистрационное удостоверение № от
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