
Фотографические изображения

Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия 
мочи» (InteliQ Urine Chemistry Control) для диагностики in 

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

производства «Bio-Rad Laboratories, Inc.» («Био-Рад 
Лабораториез, Инк»), США



 ̂ псриал конгрольный «И нгеликью  Контроль Биохимия мочи» (InteliQ  Urine C hem istry Control) 
л и а гн о с т к и  in \itro  для внутрилабораторного контроля качесгва процедур лабораторных 

1ИЛ0В, вариант исполнения
1сриал к о т  pojit.ni.iii У ровень 1, пробирка, объем 3 мл -  12 ил . (общ ий вид)



M:lÍL'p!ia I КОНфОЛЬНЫЙ «Интсликью  Контро.1!. Ьиохимия мочи» (IntcliQ  I 
,М'| 1и.II мостики in vitro для внутрилаборагориого кон ф ол я  качества и, 
;м1.1 И1 a i;, вариант исполнения
M aicpiia 1 к о т р о л ь н ы й  У ровень 1, пробирка, оГп,ем 3 мл - 12 шт. (иробирь



ni.iii «И нтеликью  Контроль Биохимия мочи» (InteliQ  l.rm c С licmisirv Control) для 
лля впутрилабораторного контроля качества процел>р лаГтрлш рмых анализов,

'¡’Я
>' п.ный у р о вен ь  2, пробирка, объем 3 мл -  12 шт. (обший вил)
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,'и ■ . 11ролы{ьп1 «И нте.ш к|.ю  К ош роль Биохимия мо> . lntcliQ  I \
^  :|ки ¡п \iiro  для вп_\трилабораториого контро. ЧССПШ П|̂

11,1 Ч1 ;<||;. l;.l¡'ilalгl исполнения
Мак'риал к< и [рольньп! Уровень 2. пробирка, объем 3 мл -  12 I 1робирки)
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CALIFORNIA ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1189

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

S tate o f Californ ia 

C o un ty  of

be fo re  meOn  ̂ lo V V -
Dote

pe rsona lly  appeared V o V l

)
, ~y\av'

\ Hem Insert Nome and Title of the Officer

Name(s) of Signerfs)

w h o  proved  to  me on the  basis o f sa tisfactory ev idence  to  be the  person{s) w hose name(s) is/are subscribed 
to  the  w ith in  instrum ent and acknow ledged to  m e that he /she/they executed the  same In h is/her/the ir 
au thorized capacity{ies), and that by  h is /her/the ir signature{s) on the  instrum ent the  person(s), o r the  en tity  
upon beha lf o f which the  person(s) acted, executed the  instrum ent.

■ih
Ha.v$ ĈSalü 

Moury Public • Cilirornia 
Órinje County 

CommiU’.on s I3I2J1’
My Comr. r*pt'’et •<cv 9. 2025

I ce rtify  under PENALTY OF PERJURY under the  
laws o f the  S tate o f C a liforn ia  th a t the  fo rego ing  
paragraph is true  and correct.

WITNESS m y hand and o ffic ia l seal.

S igna tu re
Place Notary Seal and/or Stomp Above ignature o f Notary Public

OPTIONAL
Completing this information can deter alteration o f the document or 

fraudulent reattachment o f this form to an unintended document

Description of Attached Document
T itle  o r Type o f D o c u m e n t;_________

D ocum ent D a te :____________________ N um ber o f Pages:.

Signer(s) O ther Than Nam ed A bove;

Capacity(ies) Claimed by Signer(s)
S igner’s Nam e ____________________
□  C orpo ra te  O ffice r -  T ltle (s ):__________________
□  Partner -  □  L im ited □  G eneral
□  Ind iv idual □  A tto rn e y  in Fact
O T rustee □  Guardian or Conservator
□  O th e r :______________________________________
S igne r is R e p re sen tin g :_________________________

S igner’s N a m e :________________________________
□  C orpo ra te  O ffice r -  T itle (s ):__________________
□  Partner -  □  L im ited □  G eneral
□  Ind iv idual □  A tto rn e y  in Fact
□  T rustee n  Guardian or Conservator
□  O ther: ______________________________________
S igner is R e p re sen tin g :_________________________

C‘2019 National Notary Association



МАРКИРОВКА
(LABELING)

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия мочи» (InteliQ Urine 
Chemistry Control) для диагностики in vitro для внутрнлабораторного контроля 

качества процедур лабораторных анализов, в вариантах исполнения

Производитель;

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

Approved by

Bio-Rad Laboratories Inc.

Date:

Vindeep Kohli 

Regulatory Affairs Manager

2022



ВЮ -RAD Bio-Rad
Laboratories

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

Символ Определение
Обратитесь к инструкции по применению

Производитель

С€ Знак СЕ

X
Температурные ограничения

QR-код

REF Каталожный номер

|lVD| Только для диагностики in vitro

Срок годности

[l o t 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.

Макет маркировки картонной упаковки
Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия мочи» (InteliQ Urine Chemistry 
Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 3 мл -  12 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

С Ш Э
InteliQ Urine Chemistry Control
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InteRQ Urine 
Chemistry Control
A human urine assayed chemistry control. 

1 2 x 3 m L
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¡LOT 12345 ^  EXP 2001*01-01
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InteliQ Urine 
Chemistry Control
A human urine assayed chemishy control 

1 2 x 3 m L

4
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«  m  (и п м  рм  DloqMwci. д iimfiMnd Пипплмп*еа Hr мним м М к  А 
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InteliQ Urine 
Chemistry Control
A human urine assayed chemistry control. 

1 2 x 3 m L

REF 12009995

C i
Ш  DJelFU Ж  « i

8*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
Знак СЕ
Код партии



ВЮ -RAD Bio-Rad
Laboratories

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

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 Биохимия мочи» (InteliQ Urine Chemistry 
Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 мл -  12 шт.
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InteliQ Urine Chemistry Control
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IntelQ Urine 
Chemistry Control
A human urine assayed chemistry control. 
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ВЮ -RAD Bio-Rad
Laboratories

Clinicat Diagnostics Group 
9500 Jeronimo Road 
In/ine, Califomia 92618-2017 
Tel: (949) 598-1200 
www.bio-rad. com/qualitycontrol

InteliQ Urine 
Chemistry Control
A human urine assayed chemistry controi 

1 2 x 3 m L
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InteliQ Urine 
Chemistry Control
A human urine assayed chemistry controL 

1 2 x 3 m L

REF 12009996

C€
Ш  СЙ«'™  ж  « X 8*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
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 «Рог position oniy» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.



ВЮ -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

12009995 InteiiQ

1 Urine C

3m L

Urine Chemistry Control
X X X X tT

[iV D j ^  2  EXP Y Y Y Y -M M -D O
mI USA, Bio-Rad Laboratories, Irvine, CA

FOR POSITION ONLY

:lil2345ABCDEF1234

12009996 InteiiQ
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Urine Chem istry Control
C€ ШХ2Т

2 - C ^  H  A  2 ^  y y y y - m m - d d

mI USA, Вю-Rad Laboratones, Irvine, CA

FOR POSITION ONLY

У V :612345A B C D EP1234

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 «Рог position only» указывается только на макете для обозначения местоположения 
этикетки.



BIO-RAD Bio-Rad
Laboratories

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

М а к е т  м а р к и р о в к и  н а  р у с с к о м  я з ы к е
Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия мочи» (InteliQ Urine Chemistry 
Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 3 мл -  12 шт.

REF: 12009995 IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия мочи» (InteliQ Urine Chemistry Control) 
для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур лабораторных 
анализов, вариант исполнения
Материал контрольный Уровень 1, пробирка, объем 3 мл -  12 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, Califomia 92618, USA) 
Уполномоченный представитель производителя: ООО «Био-Рад Лаборатории»
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, стр. 5А 
Телефон: -ь? (495) 721-14-04, e-mail: diag_support_rcis@bio-rad.com, www.myeinserts.qcnet.com 
Место производства: США

Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия мочи» (InteliQ Urine Chemistry 
Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 мл -  12 шт.______________

REF: 12009996 IVD
Материал контрольный «Интеликью Контроль Биохимия мочи» (InteliQ Urine Chemistry 
Control) для диагностики in vitro для внутрилабораторного контроля качества процедур 
лабораторных анализов, вариант исполнения 
Материал контрольный Уровень 2, пробирка, объем 3 мл -  12 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, Califomia 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



I
[Перевод с английского языка на русский язык]

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

ч

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 Pocatecv» нотариусу.
указать имя и должность должностного лица 

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

\Штамп:
Ханс Росалес 
Нотариус — Калифорния 
Округ Ориндж 
Лицензия № 2382311 
Моя лицензия действительна до 
09 ноября 2025 г.]
Поставить нотариальную печать Подпись ¡подпись!

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.

и (или) штамп выше 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):

Должиостное(-ые) положение(-я), указаиное(-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:________
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