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МАРКИРОВКА
(LABELING)

HA МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology 
Control) для диагностики in vitro для внутрнлабораторного контроля качества 

процедур лабораторных анализов, в вариантах исполнения

П роизводитель:

Bio-Rad Laboratories Inc., 9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USA
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Vindcep Kohli 

Regulatory Affairs Manager
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Символ Определение
т Обратитесь к инструкции по применению

Производитель

а Знак СЕ

X Температурные ограничения

ш QR-код

REF Каталожный номер

| lV D | Только для диагностики in vitro

и Срок годности

LOT Код партии

ЕС R EP Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

ж Внимание

Цвет нанесения текста маркировки и его расположение на первичной и вторичной упаковках 
может отличаться от партии к партии при неизменности самого текста. Данные отличия не 
влияют на качество, безопасность и эффективность медицинского изделия.

М акет м арки ровки  картонной упаковки
Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 3 м л - 6  шт.
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InteliQ Immunology Control
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InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

6 x 3 m L
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InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control 

e x 3 m L
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InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

6 x 3 m L

REF 12009941

C€
Щ  [З Ц ви  A  - m I -20*C

--------------------------------- --------------------------------------------^ -----------
Краткое наименование изделия 
Сокращенное наименование варианта исполнения 
Краткое назначение на разных языках 
Логотип производителя 
Название и адрес производителя
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Количество пробирок в упаковке с указанием объема 1 пробирки 
Каталожный номер 
Производственный код



Температурные ограничения 
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Внимание»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 м л ~ б  шт.

InteliQ Immunology Control
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InteliQ Immunology Control
А human senim assayed protein control 

6 x 3  m l
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С Ш Э

InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

e x 3 m L
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InteliQ immunology Control
A human serum assayed protein control. 

6 x 3  m l

| r E F |  1 2 0 0 9 9 4 2

C€
Ш  C I S « F u  ж  -7(ГС I -20*C

-r>
Краткое наименование изделия 
Сокращенное наименование варианта исполнения 
Краткое назначение на разных языках 
Логотип производителя 
Название и адрес производителя
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе
Количество пробирок в упаковке с указанием объема I пробирки
Каталожный номер
Производственный код
Знак СЕ
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Внимание»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «For position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 3, пробирка, объем 3 м л - 6  шт.
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InteliQ Immunology Control
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InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

6 x 3 m L
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InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

S x 3 m L
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InteliQ Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

6 x 3 f f lL

R E F 12009943

C€
1Ш  C E efu Ж  -70*C - Í

•2(п:

Краткое наименование изделия 
Сокращенное наименование варианта исполнения 
Краткое назначение на разных языках 
Логотип производителя 
Название и адрес производителя
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе 
Количество пробирок в упаковке с указанием объема 1 пробирки 
Каталожный номер 
Производственный код



Температурные ограничения 
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Внимание»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «For position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

М акет м арки ровки  пробирок
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II
FOR POSITION ONLY

■III:&12345ABCDEF1234
Краткое наименование изделия
Сокращенное наименование варианта исполнения
Логотип производителя
Название и адрес производителя
Объем 1 пробирки
Знак СЕ
Каталожный номер
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Производственный код 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Внимание»
Штрих-код
Знак «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

М акет м арк и ровк и  на русском  язы ке
Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 3 м л - 6  шт.

REF: 12009941 IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторных 
анализов, вариант исполнения
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 3 мл -  6 шт.
Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение № __________________ о т _________
Номер серии, срок годности, условия хранения, каталожный номер и графические символы 
указаны на оригинальной упаковке.
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.
Производитель: Bio-Rad Laboratories, Inc. (9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USA) 
Уполномоченный представитель производителя: ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Телефон: +7 (495) 721-14-04, e-mail: diag_support_rcis@bio-rad.com, www.myeinserts.qcnet.com 
Место производства: США

Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 мл —6 шт.
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REF: 12009942 IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторных 
анализов, вариант исполнения
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 мл -  6 шт.
Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение № __________________ о т_________
Номер серии, срок годности, условия хранения, каталожный номер и графические символы 
указаны на оригинальной упаковке.
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.
Производитель: Bio-Rad Laboratories, Inc. (9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USA) 
Уполномоченный представитель производителя: ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А
Телефон: +7 (495) 721-14-04, e-mail: diag_support_rcis@bio-rad.com, www.myeinserts.qcnet.com 
Место пооизволства: США

Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения
Матери ^  контрольный Уровень 3, пробирка, объем 3 м л - б  шт.________________

REF: 12009943 IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) для 
диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторных 
анализов, вариант исполнения
Материал контрольный Уровень 3, пробирка, объем 3 мл -  6 шт.
Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение № __________________ о т_________
Номер серии, срок годности, условия хранения, каталожный номер и графические символы 
указаны на оригинальной упаковке.
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.
Производитель: Bio-Rad Laboratories, Inc. (9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USA) 
Уполномоченный представитель производителя: ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А
Телефон: +7 (495) 721-14-04, e-mail: diag_support_rcis@bio-rad.com, www.myeinserts.qcnet.com 
Место производства: США



[Перевод с английского языка на русский язык]

[Перевод нотариального заверения, надписей и штампа на документе «Маркировка на 
медицинское изделие Материал контрольный „Интеликью Контроль Иммунология“ 
(InteliQ Immunology Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лабораторных анализов, в вариантах исполнения», представленном на 
английском и русском языках.]

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ
___________________________  § 1189 ГРАЖДАНСКОГО КОДЕКСА

Нотариус или иное должностное лицо, заполняющее данное удостоверение, подтверждает только личность лица, 
подписавшего документ, к которому прилагается настоящее удостоверение, и не удостоверяет верность, 
точность или действительность упомянутого документа._______________________________________________

Штат Калифорния 
Округ Ориндж

02 ноября 2022 г. ко мне, 
дата

лично явился

Хансу Росалесу, нотариусу.
указать имя и должность должностного лица 

_____  Виндип Кохли„
имя (имена) полписавшего(-их) лица (лиц)

который подтвердил мне на основании достаточных доказательств, что он является лицом, чья подпись проставлена 
на указанном документе, а также что он подписал указанный документ в качестве правомочного лица, и что его 
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Фотографические изображения

Материал контрольный «Интеликью Контроль 
Иммунология» (InteliQ Immunology Control) для диагностики 

in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, в вариантах исполнения, 

производства «Bio-Rad Laboratories, Inc.» («Био-Рад 
Лабораториез, И н к»), С Ш А
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[■юльный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunnb'L’ 
vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур лабор;жч 
.•ния
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Immunology Control
A human serum assayed protein control. 

8 x 3 mL
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Сериал контрольный «Интеликью Контроль Иммунология» (InteliQ Immunology Control) для 
чагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторных анализов, 

рриант исполнения
/Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 мл -  6 шт. (пробирки)
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II vitro для внутрилабораторного контроля качества процед\р lanopciiopiii.ix анализов, 
тения
I рольный Уровень 3, пробирка, объем 3 мл - 6 шт. (общий вил)
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вхЗти

4eM>uwc»wiiccHowin«iiMCTD»«o m ifp o T w « iH H T iitti.//A » a « y « » ff^
V S . //Е п 1 п а 1 у и га 1 р го М *о п М « ги п 1 л (и гт //С о л М М *М |е м *(» и ги п  
ЫМВ11П WttlB»>WOWn<o.//»irumpfD(iuyHnHll»wn«̂ ,g«ZWni|fWipobon.// 
Tenonon*mii6pnpociipwiMMOROn4piimiwoe6.//a(roa»i«elourwo.«Mo. ' 
o r  ptoWn*. //  t h S S « '< - ^ iL r iia { i i® S * / 1 3 > b O - / t '7 r .  //  
¿ n o g iu i l« in t« , prM iW A m b k iiu  м гбо b tlym if к о п п м  ««rtnw . t t  *w y««ri 
praUMunmi IV1ШММ MTum./ / LxtTiii fflurawM i MOMki ш ш м  *  « M r DMM.// 
Um to n  humuo и м М о  d t m lte to  p n  pnsM w . #  Conlrw d t « М  M m «  m knd»
pvtpRMittV/«mlyMrtahuMnMrbffihertre«№ ««|fi(»Qro»nv./riN«iMrwnij4 
eiO«i 60MA proMn 1«««вП.

>*■

rl



' о л ь н ы й  «Ип[с.[икью К о н т р о  !муиоло1. I »  ( In te l iC
\ i t r o  д л я  ь н у т р и л а Г ' о р а т о р  к о н т р о л  к а ч е с т в а

п  и с п о л н е н и я
о л ь н ы й  У р о в е н ь  3 ,  п р о о и р к а .  . 3 м л  —6  л . ( н р о б и 1

omunolog>
: л ч 1е д у р



Всего пронумеровано,
ПРОШИТО и СКРЕПЛЕНО 

ПЕНАТЬЮ_^ЛИСТА*ОВ»

ЦО ДОВЕРЕННОСТИ Ь
от о  S  / Z .  ' Ь О Х (


