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BIO-RAD

REF 12008277 Level 1
12008278 Level 2
12008279 Level 3
12008280 MiniPak

inleliQ  Specialty fm m m ioassay Control 
Levels 1Л Л, 1, 2 and 3

C€12008276 Level LTA 6 x 4 m L
6 X 4 raL 
6 X 4 mL 
6 x 4  mL 
4 x 4  mL

IVD

ПРИМЕНЕНИЕ
Продукт ImeliQ Specialty Immunoassay Control 
предназначен для использования в качестве контрольной 
сыворотки для контроля качества и точности процедур 
лабораторных анализов аналитов. перечисленных в этой 
инструкции.

к р а т к и й  о б з о р  и  п р и н ц и п
Материалы для контроля качества предназначены для 
объективной оценки точности используемых методов и 
приемов, и их использование является неотъемлемой 
частью надлежащей лабораторной практики. 
Предлагается несколько уровней контроля, 
позволяющих следить за надежностью аналитической 
системы.

РЕАГЕНТЫ
Этот продукт изготовлен из дефибринированной плазмы 
крови человека с добавлением химических веществ, 
компонентов человеческого и животного 
происхождения, стабилизаторов и консервантов. Для 
удобства этот продукт поставляется в жидкой форме.

ХРАНЕНИЕ И УСТОЙЧИВОСТЬ

as

Этот продукт сохраняет стабильность в следующих 
условиях;
- Все аналиты; 30 дней.
За исключением;
- ПТГ (свободный): 7 дней.
Не замораживайте данный продукт повторно после 
вскрытия пробирок.
Продукт транспортируется с соблюдением следующих 
условий; в замороженном виде.

й ПРОЦЕДУРА

Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения 
срока годности при хранении невскрытым при 
температуре от -20 до -70®С. Для оптимальных 
результатов избегайте использования
низкотемпературных холодильников с испарителем 
наледи для хранения этого продукта.
Размороженный и невскрытый:
Когда невскрытый продукт разморожен и хранится при 
температуре от 2 до 8®С, он будет сохранять 
устойчивость как указано ниже;
- Все аналиты: 30 дней.
За исключением;
- ПТГ (свободный): 7 дней.
Хранение в холодильнике (пои использовании на 
всех приборах, от 2 ло 8 °С):
Этот продукт сохраняет стабильность в следующих 
условиях:
- Все аналиты; 10 дней.
За исключением;
- ПТГ (свободный): 7 дней.
Хранение в приборе (81етепч А1еШса. от 2 до 8

Обращаться с этим продуктом следует таким же образом, 
как и с образцами, взятыми у пациента, соблюдая 
инструкции. прилагающиеся к используемому 
оборудованию или реагенту.
Этот продукт можно использовать только с соблюдением 
процед>ры хранения в приборе или хранения в 
.холодильнике, исктючая сочетание обеих процедур. 
Разморозка пполу1Сга:
Перед использованием дайте замороженному продукту 
оттаять при комнатной те.мпературе (18-25®С) примерно в 
течение 60 минут или до тех пор, пока он полностью не 
разморозится. После размораживания осторожно 
переверните пробирку несколько раз для обеспечения 
однородности избегая вспенивания.
Хранение в холодильнике ( п р и  использовании на всех 
приборах. 01 2 ло 8 °С)
Перед использованием осторожно переверните пробирку 
несколько раз для обеспечения однородности. Снимите 
крышку и установите продукт в прибор для исследования. 
После завершения исследования сразу закройте крышку и 
возвратите продукт на хранение в холодильник. Для 
оптимальной стабильности анализируемого вещества 
следует минимизировать время в приборе и воздействие 
комнатной температуры.
Хранение в приборе ($1етеп8 АсеШеа. от 2 ло 8 °С): 
Снимите крышку и установите продукт в прибор для 
исследования. Храните продукт после вскрытия на 
протяжении срока заявленной стабильности при хранении 
в приборе.

Меры безопасности
• Необходимо соблюдать осторожность при 
обращении с данным продуктом, чтобы избежать 
разбрызгивания. С целью зашиты от брызг продукта
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1гспользуйте подходящие средства для защиты глаз/лица 
fio время работы.

Выбрасывайте все ненужные материалы в 
соответствии с местными требованиями по утилизации 
зтходов. Если упаковка повреждена, обращайтесь в 
местный отдел продаж Bio-Rad Laboratories или в 
службу технической поддержки Bio-Rad Laboratories.

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. Не используйте этот продукт после истечения срока 

годности.
2. Если есть признаки микробного загрязнения или 

наблюдается чрезмерное помутнение продукта, 
необходимо выбросить пробирку.

3. Этот продукт не предназначен для использования в 
качестве стандарта.

ВНИМАНИЕ!

Вещество биологического происхождения. 
Обращаться как с потенциально инфекционным. 
Каждая единица полученного от человека донорского 
материала, использованного для изготовления этого 
продукта, была испытана согласно требованиям 
методов, одобренных FDA (Федеральным управлением 
США по контролю за продуктами питания и 
лекарственными препаратами). Тесты на признаки 
инфицирования вирусом иммунодефицита человека 
(ВИЧ), вирусом гепатита В (ВГВ) и вирусом гепатита С 
(ВЕС) выявили отсутствие реакции или отрицательный 
результат. Согласно правилам надлежащей 
лабораторной практики, все материалы человеческого 
происхождения должны считаться потенциальными 
источниками инфекции, поэтому при обращении с 
ними необходимы те же меры предосторожности, что и 
при работе с образцами, взятыми у пациентов.

ф Предупреждение
Предупреждения об оинспосш (Hazard, Н) и мерах 
предосторожности (Precautionary, Р)
Содержит 5-хлор-2-метил-2Н-изотиазолин-3-он.
Н317 Может вызывать кожную аллергическую 
реакцию.
Н412 Опасен для водной среды, оказывает длительное 
действие.
Р273 Не допускайте попадания в окружающую среду. 
Р280 Надевайте защитные перчатки, защитную 
одежду; применяйте средства защиты глаз и лица. 
Р302+Р352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промойте 
большим количеством воды с мылом.
РЗЗЗ+Р313 При возникновении раздражения кожи или 
сыпи: обратитесь к врачу.
Р501 Удаляйте содержимое и контейнер в отходы в 
соответствии с местными, региональными

национальными или международными нормативными 
документами.
Профессиональным пользователям доступен паспорт 
безопасности (Safety Data Sheet, SDS) на сайте www.bio- 
rad.com.

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Этот продукт представляет собой стабилизированную 
жидкость, изготовленную в соответствии со строгими 
стандартами контроля качества. Для получения 
воспроизводи.мых результатов анализов контрольный 
материал следует надлежащим образом хранить и 
обращаться с ним в соответствии с инструтшиями.

ПРИСВАИВАНИЕ ЗНАЧЕНИЙ
Средние значения и соответствующие диапазоны ±3SD, 
представленные в Assignment of Values Data Chans 
(Таблицы аттестованных значений), которые 
поставляются отдельно, были получены путем 
повторяемых анализов и индивидуальны для партии 
продукта. Для определения некоторых диапазонов 
значений использованы данные межлабораторной 
программы Unity. Тесты проводились производителем и 
(или) независимыми лабораториями с использованием 
реактивов, одобренных производителем, и 
репрезентативной выборкой для партии продукта. 
Рекомендуется, чтобы каждая лаборатория установила 
свои собственные диапазоны приемлемых значений и 
использовала приведенные в таблицах аттестованных 
значений показатели только в качестве справочных. 
Установленные лабораторией диапазоны значений могут 
отличаться от указанных в таблицах аттестованных 
значений на протяжении срока годности контрольного 
продукта. Различия, возникающие с течением времени, а 
также различия между лабораториями могут быть 
вызваны различиями в лабораторных методах, 
оборудовании и реагентах, либо модификациями 
рекомендованных производителем методов анали за. 
Межлабораторная программа Unity является 
программным продуктом компании Bio-Rad, 
содержащим более 2 миллиардов численных данных по 
контролю качества, полученных от нескольких тысяч 
лабораторий.

ИНСТРУКЦИИ по ПОЛУЧЕ1ШЮ ТАБЛИЦ 
ДАННЫХ
Таблицы данных предоставляются через Интернет по 
адресу www.myeinserts.com. Имеются и другие способы 
получения таблиц данных, про которые можно узнать в 
местном представительстве Bio-Rad Laboratories, Inc.

ЭТИКЕТКИ СО ШТРИХ-КОДАМИ
Дополнительные этикетки со штрих-кодами для 
некоторых приборов можно найти на сайте 
https://blg.qcnet.com. Перед фиксацией этикетки 
убедитесь, что пробирка для продукта чистая и сухая.
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АНАЛИТЫ
25-г1ирокси-витамин D 
Антитиреоглобулин (Anti-Tg) 
Антн-гиропероксилаза (Anti-TPO)

ИФР-1/сомато!мелин С 
Остеока.1 ьиин 
Паратиреоиднын гормон 
(своболный)

(П ТГ)

С-пептид
Эритропоэтин

BIO-RAD

UNITED STATES, Bio-Rad Laboratories 
9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618

EC REP

B io -R a d
Laboratories

FRANCE, Bio-Rad 
3 boulevard Raymond Poincare, 92430 Mames-ia-Coquette 

Phone;(33) 1-4795-6000 / Fax:(33) 1-4741-9133

Clinical
Diagnostics Group

Russia. Bio-Rad Laboratorii, 105064. Russian Federation, Moscow, Nizhnij Susalnyj 
pereulok, 5, Bldg., 5A • Phone +7 495 721 14 04 • Fax +7 495 721 14 12

9500 Jeronimo Road 
In ’ine, California 92618 
(800) 854-6737 
FAX (949) 598-1550 
bio-rad.com/qualitycontrol

Technical Service:
(800) 854-6737__________

(0 2021 Bio-Rad Laboratories Inc.
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Приложение к  Инструкции по применению на медицинское изделие для 
обращения на территории Российской Федерации

Наименование медицинского изделия
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохпмнческий» (InieliQ 
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрштабораторного контроля 
качества процедур лабораторных анализов, в вариантах исполнения

(далее по тексту материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохимический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control), материал контрольный, InteliQ 
Specialty Immunoassay Control, продукт, Уровень LTA. Уровень 1, Уровень 2. Уровень 3, 
контроль, материалы для контроля качества)

Производитель: «Bio-Rad Laboratories, Inc.» («Био-Рад Лабораториез, Инк»), 9500 Jeronimo 
Road, Irvine, California 92618, USA

Уполномоченный представитель в РФ: Общество с Ограниченной Ответственностью 
«Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад Лаборатории»)
105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А
Тел; +7 495 721-14-04, Факс: (495) 721-14-12 
E-mail: ra_russia.cis@bio-rad.com

Специфическое назначение для обращения на территории Российской 
Федерации
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) предназначен для внутрилабораторного контроля качества 
процедур лабораторных анализов ниже представленных аналитов в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохимических анализаторах: 25-гидрокси-витамин D (25-Hydroxy Vitamin D), 
Антитиреоглобулин (Anti-Tg), Анти-тиропероксидаза (Anti-TPO), ИФР-1/соматомедин С (IGF- 
1), Остеокальцин (Osteocalcin), Паратиреоидный гормон (ПТГ) (свободный) (РТН (intact)), С- 
пептид (C-Peptide), Эритропоэтин (ЕРО). Данный продукт предназначен только дтя диагностики 
in vitro.

Внимание!
По тексту инструкции информацию о варианте исполнения MiniPak 4x4 ml (12008280), просим 
читать только в справочных целях.
Концентрация аналитов может менять от лота к лоту. Для уточнения концентрации аналитов 
следует обращаться к местным представителям Bio-Rad Laboratories.

Показания
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) предназначен для внутрилабораторного контроля качества
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процедур лабораторных анализов ниже представленных аналитов в сыворотке и плазме крови 
человека на иммунохнмических анализаторах: 25-гидрокси-витамин D (25-Hydroxy Vitamin D), 
Антитнреоглобулин (Anti-Tg), Анти-тнропероксидаза (Anti-TPO), ИФР-1/соматомеднн С (IGF- 
1), Остеокальцин (Osteocalcin), Паратиреоиднын гормон (ПТГ) (свободный) (РТН (intact)), С- 
пептид (С-Peptide), Эритропоэтин (ЕРО). Данный продукт предназначен только для диагностики 
in vitro.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено хчя лабораторной диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. изделие предназначено хзя лабораторной диагностики.

Область применения
Для профессионального использования медицинским персоналом клинико-диагностических 
лаборатории.

Теоретическое обоснование
Контрольные материалы необходимы для обеспечения повседневных внутрилабораторных 
процедур контроля качества (оперативного контроля качества), направленных на выявление 
недопустимых случайных и систематических погрешностей на аналитическом этапе 
клинических лабораторных исследований, выполняемых количественными методами.
Контроль качества аналитического этапа клинических лабораторных исследований является 
неотъемлемой частью системы взаимосвязанных мер по управлению качеством клинических 
лабораторных исследований. Систематическое выполнение процедур оперативного контроля 
качества позволяет с помощью контрольных правил и установленных контрольных пределов для 
каждого аналита выявить недопустимые погрешности и провести работу по их устранению.

Перечень и описание материалов медицинского изделия, вступающих в 
непосредственный контакт с организмом пациента (телом человека)
Не применимо. Материалы данного медицинского изделия не вступают в контакт с организмом 
пациента ни напрямую, ни опосредованно. Медицинский персонал работает в перчатках.

Процедура (дополнение)
Разморозка продукта;
После размораживания осторожно переверните пробирку несколько раз для обеспечения 
однородности, избегая вспенивания.

Комплект поставки
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лабораторных анализов, в вариантах исполнения
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1. Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» 
(InteliQ Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного 
контроля качества процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень LTA, пробирка, объем 4 мл -  6 шт.

2. Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
(InteliQ Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для 
контроля качества процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 4 мл -  6 шт.
3. Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
(InteliQ Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для 
контроля качества процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 4 мл -  6 шт.

Иммунохимический»
внутрилабораторного

Иммунохимический»
внутрилабораторного

4. Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» 
(InteliQ Specialty Immunoassay ConU'ol) для диагностики in vitro для внутрилабораторного 
контроля качества процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 3, пробирка, объем 4 мл -  6 шт.

Инструкция по применению не входит в комплект поставки. Инструкция по применению в 
бумажном виде предоставляется потребителю вместе с остальной сопроводительной 
документацией на медицинское изделие при отгрузке клиенту. Инструкция по применению 
также доступна в электронном виде через Интернет по адресу www.myeinserts.com, ссылка на 
который указана на маркировке медицинского изделия на русском языке.

М еры безопасности (дополнение)
•  Для диагностики in vitro (IVD).
• Только для профессионального использования.
• Необходимо соблюдать осторожность при обращении с данным продуктом, чтобы 
избежать разбрызгивания. С целью защиты от брызг продукта используйте подходящие средства 
для защиты глаз/лица во время работы (одноразовые перчатки и защитную одежду).
• Избегайте контакта реагентов с глазами и слизистыми оболочками. При попадании 
реагентов на чувствительные участки промойте пораженные участки достаточным количеством 
воды.
•  Не допускать микробного загрязнения реагентов, поскольку это может привести к 
получению ошибочных результатов.
•  Выбрасывайте все ненужные материалы в соответствии с местными требованиями по 
утилизации отходов. Если упаковка повреждена, обращайтесь в местный отдел продаж Bio-Rad 
Laboratories или в службу технической поддержки Bio-Rad Laboratories.

Ограничения (дополнение)
Тесть! на признаки инфицирования вирусохм Ихммунодефицита человека (ВИЧ), вирусОхМ гепатита 
В (ВГВ) и вирусом гепатита С (ВГС) выявили отсутствие реакций или отрицательный результат, 
что подтверждает отсутствие антител к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg.
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Эксплуатационные характеристики (дополнение)
Воспроизводимость
В рамках исследования воспроизводимости материала контрольного «Цнтеликью Контроль 
Специальный Иммунохимический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) каждый аналит 
тестировался по крайней мере в трех клинических лабораториях или у производителя 
соответствующих реагентов для определения аналитов в образце на иммунохимнческих 
анализаторах. Каждой испытательной площадке предоставлялись образцы InteliQ Specialty 
Immunoassay Control в достаточном количестве. Количество предоставленных образцов зависело 
от количества запланированных испытаний, объема, необходимого для каждого испытания, и 
количества используемых анализаторов. Испытания воспроизводимости бьии проведены для 
всех аналитов в нескольких повторностях по крайней мере с одним результатом в день, наряду с 
испытаниями внутреннего контроля качества аналита. Для каждого образца рассчитывались 
среднее значение и стандартное отклонение.

Инструкции по получению таблиц данных (таблиц аттестованных значений)
Таблицы данных (таблиц аттестованных значений) предоставляются через Интернет по адресу 
www.myeinserts.com и не входят в комплект поставки InteliQ Specially Immunoassay Control. 
Имеются и другие способы получения таблиц данных (таблиц аттестованных значений), про 
которые можно узнать в местном представительстве Bio-Rad Laboratories, Inc.

М етрологическая прослеживаемость
Не применимо, т.к. Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохимический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) необходим для целей 
внутрилабораторного контроля качества. Каждый уровень материала контрольного имеет 
пределы предполагаемых приемлемых значений, каждый интервал получен путем 
межлабораторного консенсуса в отношении одной заданной методики выполнения измерений, а 
значения пределов метрологически не прослежены.

Хранение и устойчивость (дополнение)
Этот продукт сохраняет устойчивость до истечения срока годности при хранении невскрытым 
при температуре от -20 до -70°С до указанного срока годности на упаковке (максимально 24 мес. 
с даты изготовления). Для оптимальных результатов избегайте использования
низкотемпературных холодильников с испарителем наледи для хранения этого продукта.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные проверки. Международные символы 
на упаковке и специальные инструкции по обращению указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продуктом. При получении продукта внимательно осмотрите 
упаковку. При наличии любых следов неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании Bio-Rad Laboratories, Inc. или к 
региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Продукт транспортируется с соблюдением следующих условий: в замороженном виде.
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Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному использованию и/нли 
стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей среды
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду при соблюдении условий 
применения и мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды Материал контрольный «Интеликью 
Контроль Специальный Иммунохнмический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) для 
диагностики in vitro для внугрилабораторного контроля качества процедур лабораторных 
анализов, в вариантах исполнения с истекшим сроком годности, а также отходы, использованных 
материалов контрольных, должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и/или больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей среды.

Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции Bio-Rad Laboratories, Inc. разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные отходы должны утилизироваться в местных пунктах 
сбора упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в муниципалитетах.

Утилизация изделия с истекш им сроком годности и отходов, использованны х реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком годности, а также отходов, 
использованных материалов контрольных, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным инструкциям по утилизации и 
уничтожению потенциально инфекционного и химического материала, принятым на территории 
Российской Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами является оптимизация тактик и 
подходов к конечным продуктам, а также минимизация возможного загрязнения окружающей 
среды.
Более подробную информацию можно получить у производителя / уполномоченного 
представителя производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными нормами законодательства, а также 
в соответствии с протоколами медицинского учреждения, где используются данные 
медицинские изделия. Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует, что Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохнмический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для 
внугрилабораторного контроля качества процедур лабораторных анализов, в вариантах 
исполнения соответствует спецификациям, заявленным на этикетке. Производитель гарантирует 
безопасность медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска причинения вреда жизни.
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здоровью человека и окр^'жаюшей среде при использовании медицшского изделия по 
назначению в условиях, предусмотренных производителем.
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока годности 
при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных в инструкции. 
Изделия должны использоваться только до истечения срока годности, который указан на 
упаковке.
По вопросам, связанным с качество\! изделий, а также с их работой, нужно обращаться к 
Уполномоченному представителю производителя на территории РФ;
Общество с ограниченной ответственностью «Био-Рад Лаборатории» (ООО «Био-Рад 
Лаборатории»), 105064, Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А, Телефон: +7 (495) 
721-14-04, e-mail: diag_suppon_rcis(tf 'bio-rad.com; ww>\’.bio-rad.com

Претензии по качеству (рекламации)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется гражданским правом. 
Рекламация может предъявляться только по таким вопросам, которые не являлись предметом 
приемки товара, произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо обратиться к 
Уполномоченному представителю производителя. В случае рекламации обращаться к 
производителю и / или уполно.моченному представителю производителя.

Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимическ*ий» (InteiiQ 
Specialty Immunoassay Control) поставляется готовым к применению на иммунохимических 
анализаторах. Для более подробной информации касательно дополнительных необходимых 
материалов обращайтесь к соответствующим инструкциям по применению наборов реагентов 
для определения аналитов и руководству пользователя на анализаторы.
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«Био-Рад Лабораториез»

Группа по клинической диагностике 
9500 Джеронимо Роуд 
Ирвайн, Калифорния 92618-2017 
(9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017)
Тел.: (949) 598 1200 
www.bio-rad.com/quaIitycontrol
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющий обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую' подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 08/82-н/77-2022-^ '  5

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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печатью ✓ _______
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я , С тепанова М ария М ихайловна, врем енно исполняю щ ий обязанности  нотариуса 
города М осквы  К ороль В иктории  А лексеевны , свидетельствую  верность  копии  с 
представленного  м не документа.

Зарегистрировано в реестре: №  08/82-Н/77-2022-2-3769.

П рош нуровано, пронум еровано и скреплено  печатью  1я (п ятн адц ать) лист

г  ш л  -ж.
М. С тепанова

смстм
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CALIFORNIA ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189

A notary public or other officer compfeting this certificate verifies oniy the identity of the individual signed the document 
to which this certificate is attached, and not the truthfulness, accuracy, or validity of that document.

State o f California 

County o f__ 0 I
before me,On N* ']   ̂ I c iW -

Date

p e rso n a llya p p e a red_____ M vAcV ^ O

HeAe Insert Name and Title o f  the OfOfficer

Name(s) o f Signer(s)

wtio proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(s) whose name{s) is/are subscribed 
to the within instrument and acknowledged to me that he/she/they executed the same in his/her/their 
authorized capacityfies), and that by his/her/their signature(s) on the instrument the person(s), or the entity 
upon behalf o f which the person(s) acted, executed the instrument.

HANS ttOSALtS I
NOU7 '̂.biic • CAlifOfltí I

Ó'anfe County |
Comfrisiion < 2112311 r

(*y L ip irn  Ncv 9. 2025 f

I certify under PENALTY OF PERJURY under the 
laws of the State o f California that the foregoing 
paragraph is true and correct.

WITNESS my hand and official seal.

Signature
Place Notary Seal and/or Stamp Above

OPTIONAL
Completing this inform ation can de te r alteration o f  the document o r 

fraudulent reattachm ent o f  this form to an unintended document.

Description of Attached Document
Title or Type of D ocum ent;________

Document D ate:_______ __________ Number o f Pages;.

Signer(s) O ther Than Named Above:

Capacity(ies) Claimed by Signer(s)
Signer’s Name:
□  Corporate Officer -  Title(s):_________________
□  Partner -  □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
□  Other; ____________________________________
Signer is Representing:_______________________

Signer’s Name: ______________________________
n  Corporate Officer -  Title(s):_________________
Q Partner -  □  Limited □  General
□  Individual □  A ttorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
O Other;
Signer is Representing:

2019 National Notary Association



ВЮ-RAD Bio-Rad
w Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo fload 
Irvine. California 92618-2017 
Tel: (949) 598 1200 
WWW. bio-rad com/qiialitycontrol

М А РКИ РО ВК А
(LABELIN G )

HA М ЕДИ Ц И Н СКО Е ИЗДЕЛИЕ

М атериал контрольны й «И нтеликью  К онтроль Специальный И ммунохимический»  
(InteliQ  Specialty Im m unoassay Control) для диагностики in vitro для  

внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторны х анализов,
в вариантах исполнения

Производитель:

Bio*Rad Laboratories Inc., 9500 Jeronim o Road, Irvine, California 92618, USA

Approved by

Bio-Rad Laboratories Inc.

Date:

i

Vindecp Kohli 

Regulatory Affiairs M anager

2022



В Ю -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road  
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

Производитель использует следующие символы и знаки:
Символ Определение

а
Обратитесь к инструкции по применению

i J
Производитель

С€ Знак СЕ

1
Температурные ограничения

QR-код

REF Каталожный номер

Опасность для здоровья

| ivd | Только для диагностики in vitro

Срок годности

Ш Код партии

1 ЕС | r e p | Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

А 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 а к е т  м а р к и р о в к и  к а р т о н н о й  у п а к о в к и
М атериал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ  
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лаборат орны х анализов, вариант исполнения  
М атериал контрольный Уровень LTA, пробирка, объем 4 м л - 6  шт.



В Ю -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
WWW. bio-rad. com/qualitycontrol

intellQ Specialty Immunoassay Control

тштш.жямшягшкпт ГггТотТ яи1)сьвр-ям.лааи»»»̂д»»я1ся̂й»яш<.
9$ООМпптоЛШ.1гт».СА9г«1в 9200Миж-Л-Свди«»

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control 

6 x 4 m L

LTA

ш
ч

ClTtOieiOi 12Э*М7

FOR POSITION ONLY
LOT 12345 ^  EXP 20014i1-01

J

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control 

6 x 4  m l

LTA ЧОИЫ« cwfM c onpMW  CTBiitTn в  шцвм—я аоитрм К ЛвПЯХАЯ 
. //Ей—||[Ш|Ш»пш«и|̂ [1<иЧ1И1миЧияик#Св« ||1М9 

вм 01 Мп»| Гилок POW w imnrtwg». // S m iw M t Hr jwim iinnii

$нге01соппаа(мг«.1км1в.р»1лщга.//к:ЬаЖ'<**'Я̂:ЬАЧАУ7у1г-ГЯ 
ЖЯЭЖО—ATT. и tmogu tSmO*. fdattigii ММЙ1П4 «ойи oanmlyM 

H 1 ш м м м |В д ч | m hunoiO ипм«. H Ludiki
naniiiiiB« ■пиа Iwwrî i  00 nOt Hi—го пдим1|>.дчс1>1 К Un мо 1м—по 
«н м ов  ot са>мЬ Я П  « н м »  HunaUgieei.//Corad Ob  MHO Гм— пе NfendD PH I 
нпыпончцю*  ̂AodyiHM tMlWaVUlOUHLS dr НЛЯНОЯ9|0 меон-  ̂Bwr 
м п н н п я  0 4 *1 ьегнп H m n d t#  M  feonkdu.

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed Immunoassay control. 

6 x 4 t n L

LTA

REF 12008276 Ф
CC ®  DS A -̂<k X

-20nJ

-y*y
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 
Знак СЕ



е/о-ЯАО Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road  
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
WWW. bio-rad. com/qualitycontrol

Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения ,
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «Опасность для здоровья»
Знак «Внимание»
Знак «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

М атериал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ  
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лаборат орны х анализов, вариант исполнения 
М атериал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 4 м л - 6  шт.

IntellQ Specialty Immunoassay Control

um jtD sma, в л -м  ило/аюш  
SSOOJtfommo kiriae. CA 926IS

I rf. j pep I fKAMCt,Bio-Haii,3t)oulif»niH»fmoniiPotneaii, 
[c v j i» r|  g2430Utim t-l»-Co«itlK

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control. 

6 x 4  m l

/

m (0i)oas47««ioooooo PmeaeOrder: 
(17>010101 1234567

FOR POSITION ONLY
LOT 12345 ^  EXP 2001-01-01



В Ю -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine. California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

Ш 2 В

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control. 

6 x 4 m L

4
Чом цм  ctp)M e cnpuaMw стоиюсш за ly ia m w  иитраа.//
QjHa!£W>l. //bi«n<|B«r«iminuninrt|iMliBntfBl«thunnrtwwH.//0H4l»lW* 
6 n t  d* «tnini hun«№ pgtr nntunodOMit. И Sarunkcntnei (lunM i) S r  1ттипш ||п 

iWI~ialn*lH>o itiiin ffTci iTiinniMrfwiciiilrninnf n»nmnrciirf№ («iiri’itinrt(T>(lt>iiniinnnfi !< 
Siwo й  cendoft) umano, doMto. per ormonl. II 1 :Н Ь Я 4 '< - 'Я £ и ^ -< А У 7 7 1 1 'Г Я  

J I'T T .  // tmogaua Umas. jxWdrtijIu analilrM) var6g типаалйШ а 
konnin is sefumaa, // Anriviart MnmunaaaavKontral av human! aann. II Udtta 

mianoanna aunwica U m inM  do analU anmunoantynMnycanych. // Um n m  »uiano 
aiwaiada da conM o para anaana knunoUglcoa. U Control da auaro h u n m  taloraao para 
mmunoanaayo. // Anatiraerad hunenaarumaontdl ftr Immurtanalya n l> ia t  H iiw i 
sarumunda datan Pdaian mmunotapk teat howoki.

1вакшз

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control. 

6 x 4 m L

R E F 12008277

C€ ®  OS Ж -™-c

❖
Г

-<s

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
Знак СЕ
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «Опасность для здоровья»
Знак «Внимание»
Знак «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

М атериал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ  
Specialty Immunoassay Control) для диагност ики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лаборат орны х анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 4 м л - 6  шт.



В Ю -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

InteliQ Specialty immunoassay Control

ттагглга.й»^швтпт
$500Лппяв/Ш .Пт .САЮ в1в

flU«№efr*et3eei*we*ymen<̂ we»#. 
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InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A tiuman serum assayed immunoassay control 

6x4mL

/

г а
(01)00t47itl000000 ГУаош1Мм 
(17>01Q1QI 1234567

FOR POSITION ONLY
LOT 12345 ^  EXP 2001-01-01

\ J

< H i2 D

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A t)uman serum assayed immunoassay control 

6 X 4 ml

é
HoMUiw сарун c опрвавмим егоймкп »  w tpotk и  Л в О Я Х Я Я ,
fiÜ X á iV A  . //6flinrtyiw«lm<nunw<|iMlioHirolifhumMwn«R//Coritrtll»»W > 
Ьам e t «<nni hurram pour mmunodoMO*. Ч Smnikonm« (hunan) № ктпигамму* 
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teOOS384

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control. 

6x4mL

2
RE^ 12008278

C€ ®  DS A -’o tX
-20*C

Сраткое 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



ВЮ -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road  
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
wvm. bio-rad. com/qualitycontrol

Знак CE 
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «Опасность для здоровья»
Знак «Внимание»
Знак «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.

М атериал контрольный «Интеликью Контроль Специальный Иммунохимический» (InteliQ  
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лаборат орны х анализов, вариант исполнения 
М атериал контрольный Уровень 3, пробирка, объем 4 м л - 6  шт.

InteliQ Specialty Immunoassay Control

иштотт. вю-кааи/яишт EC Ю вЮ-Ам1 J Ми№МЯ1)*п0П() 
924xmrm-t$-Caiam

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control 

6 x 4  m l

im
s.

(01|00*47»«1000000 PncwOrAr 
(>7|010101 12M5S7

FOR POSITION ONLY
LOT 1234S Ц  EXP 2001-01-01
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В Ю -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control 

6 x 4 m L

«
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M iiiHio de convdo р м  аппм  mm olDoKt»*. // CooM do «jora iw w io  udoMdo p in  
tmunoenstyo. И AndyMnd iwnino«run*oninl fdr Pnmunindy« «и1уюг. H h*« i 
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InteliQ Specialty 
Immunoassay Control
A human serum assayed immunoassay control. 

6 x 4 m l

R E F  12008279

C€ Ш  C® Ж
■rS

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
Знак СЕ
Код партии
Срок годности (использовать до)
Температурные ограничения 
QR-код
Знак «Только для диагностики in vitro»
Знак «Обратитесь к инструкции по применению»
Знак «Опасность для здоровья»
Знак «Внимание»
Знак «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.



В Ю -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

М а к е т  м а р к и р о в к и  п р о б и р о к

(200Ю77 InteliQ specialty

I lmmun

4 ttii

Immunoassay Control
-» ‘C ХШ1Т

) ж  YYVY4iM-D0
m I USA. Вю -й»а Ы т к х т . Iivine. CA

FOR POSITION ONLY

n n in iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiim ii
iil234SABCDEP1234

1200C79 InteliQ Specialty

3 immunoassay Control
C€ XXXX3T

•ro-c-4 ^  Ж  mvJKM-oo
4 m L  H i  USA. B v  R ta iM xy»4orm *, M m .  СЛ

FOR POSITION ONLY

iimimi
:&12i4SABCD£Fl234

Ф
iwocTi InteliQ Specialty______''

2 Immunoassay Control
C€ X»X2T

V0*c 4  Д  g tx r  YYYY-Mfc4)D
4 mi nd(jSA.B io-ftM aLtbom ofm ,kvin»,CA

FOR POSITION ONLY
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1200C78 InteliQ specialty

Immunoassay Control
•»■C ХЮСХ4Т

Д  ¡ J ew  YYYY-44lyH)0 

4 m l а1иЖА,в«-АМ4«бОгМОпм.РипяС4

LTA « Г

FOR POSmON ONLY

t4l2345AeCOeP1234

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



BIO-RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
WWW. bio-rad. com/qualitycontrol

!
Макет маркировки на русском языке
Mamepuai контрольный «Иителикью Контроль Спег^иачьныи Иммунохимическии» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества прощдур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень LTA, пробирка, объем 4 м л - 6  шт._____________

REF: 12008276 
Н317 Р302+Р352
Н412 РЗЗЗ+Р313 
Р273 P50I 
Р280

IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохимический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) для 
диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества 
процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень LTA. пробирка, объем 4 мл -  6 шт. 

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение К»__________________ от_________
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, c-mail; diag_support_rcis@bio-rad.com, www.myeinserts.qcnct.com 
Место производства: США

Материал контрольный «Интеликью Контроль Специачьный Кмлгунохгшический» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лабораторных аначизов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 4 м л - 6  шт.



V ВЮ-RAD BiO’Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine, California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

/
REF: 12008277 

H3I7 P302+P352 
H412 P333+P313
P273 P501
P280

IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
ИммунохимическиЙ» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) для 
диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества 
процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень I, пробирка, объем 4 мл -  6 шт. 

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение № __________________ от_________
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 Специальный Иммунохаиический» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества npoifedyp лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, обье.и 4 мч -  6 шт.________________

REF: 12008278 
Н317 Р302+Р352
Н412 РЗЗЗ+Р313 
Р273 Р501
Р280

IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохимический» (InteliQ Specially Immunoassay Control) для 
диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества 
процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 4 мл -  6 шт. 

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение № __________________ от_________
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.myein.serts.qcnet.com 
Место производства: США

Материал контрольный «Интеликью Контроль Специачьный Иммунохимический» (InteliQ 
Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля 
качества процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 3, пробирка, объем 4 м л - 6  шт.



4 BIO-RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinical Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
Irvine. California 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
wvm. bio-rad. com/qualitycontrol

REF: 12008279 
H3I7 P302+P352 
H4I2 P333+P313 
P273 P501
P280

IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохимический» (InteliQ Specialty Immunoassay Control) для 
диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества 
процедур лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 3. пробирка, объем 4 мл -  6 шт. 

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения
Регистрационное удостоверение № __________________ от_________
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(Sjbio-rad.com, www.myeinserts.qcnet.com 
Место производства: США



[Перевод с английского языка на русский язык}

[Перевод иотариачьного заверения, надписей и штампа на документе «Маркировка на 
медицинское изделие Материач контрольный „ Интеликью Контроль Специальный 
Иммунохимический" (InteliQ Specialty Immunoassay Control) для диагностики in vitro для 
внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторных аначизов, в вариантах 
исполнения», представленном на английском и русском языках.]

i

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 
О к р у г  Ориндж

02 ноября 2022 г. ко мне, 
дата

лично явился

)

Хансу Pocaiecw нотариусу.
указать имя и должность должностного лица 

____________ Винаип Кохли._______________
имя (имена) подписавшего(-нх)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 
подпись на указанном документе означает, что указанный документ подписан физическим или юридическим 
лицом, от имени которого действовало указанное лицо.

[Штаип:
Ханс Росалес
Нотариус — Калифорния
Округ Ориндж
Лицензия № 2382311
Моя лицензия действительна до
09 ноября 2025 г.]
Поставить нотариальную печать 
и (или) штамп выше_________________

Я удостоверяю под СТРАХОМ НАКАЗАНИЯ ЗА
ЛЖЕСВИДЕТЕЛЬСТВО в соответствии с законодательством штата 
Калифорния, что изложенное выше является точным и верным.

В СВИДЕТЕЛЬСТВО ЧЕГО я ставлю собственноручную подпись и 
официальную печать.

Подпись 1подпись/
_____ Подпись нотариуса_________________________________________

.СВЕДЕНИЯ, УКАЗЫВАЕМЫЕ ПО ВЫБОРУ.
Указание данной информации может предотвратить изменение документа или попытки повторного приложения 

данного бланка к другому документу в мошеннических целях.

Характеристика прилагаемого документа
Название или тип документа:
Дата документа:_________________________________________ ., Кол-во страниц:.
Дополнительное(-ые) подписавшее(-ие) лицо(-а):

Должностное(-ые) положение(-я), указанное(-ые) подписавшим(-и) лицом(-ами)
Имя подписавшего лица:_________________________
□  Должностное лицо корпорации — Должность(-и):_
□  Партнер — □  с ограниченной ответственностью
□  полный
□  Физическое лицо
□  Доверенное лицо
□  Доверительный собственник
□  Законный представитель или арбитражный 
управляющий
□  Прочее:_______________________________________
Подписавшее лицо представляет интересы:_________

Имя подписавшего лица:________________________
□  Должностное лицо корпорации — Должность(-и):
□  Партнер — □  с ограниченной ответственностью
□  полный
□  Физическое лицо
□  Доверенное лицо
□  Доверительный собственник
□  Законный представитель или арбитражный 
управляющий
□  Прочее:______________________________________
Подписавшее лицо представляет интересы:________

©2019 г., Национальная ассоциация нотариусов
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4 BIO-RAD «Био-Рад Лабораториез» 
(Bio-Rad Laboratories)

Группа no клинической диагностике
9500 Джеронимо Роуд
Ирвайн, Калифорния 92618-2017
(9500 Jeronimo Road
Irvine, California 92618-2017)
Тел.: (949) 598 1200 
www.bio-rad.com/qualitycontrol

«Био-Рад Лабораториез, Инк.» (Bio-Rad Laboratories, Inc.), 9500 Джеронимо Роуд, 
И рвайн, Калифорния 92618, СШ А (9500 Jeronim o Road, Irvine, California 92618, USA)

Утверждено: 
«Био-Рад Лабораториез Инк.»

Дата: 02 ноября 2022 г.
¡подпись! 

Виндип Кохли
Руководитель отдела нормативно-правового регулирования

2022  г.



Перевела Гром ова Александра Д м ит риевна
1

Российская Федерация 

Г ород Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 08/82-н/77-2022-^^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.
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М.М. Степанова

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью лист(-а,-ов)

М.М. Степанова
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Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого ноября две тысячи двадцать второго года

Я, Степанова Мария Михайловна, временно исполняющий .обязанности нотариусу 
города Москвы Король Виктории Алексеевны, свидетельствую верность копии 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 08/82-н/77-2022-2-3776.

Уплачено за совершение нотариального действия: 96(/руб. 00 коп.

Г.М. Степанова
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Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью 1 [(шестнадцать)

Степанова


