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Пользователю поставляется только 
русскоязычная версия Инструкции 'по 
применению.

Users receive only Instruction for use in Russian

1. Наименование 
изделия

медицинского 1. Medical device name

«Контрольны й  образец  цельной крови  BD 
M u lt i-C h e ck  для имм уноф енотипирования  
методом проточной  цитометрии», в вариантах  
исполнения .

Варианты  исполнения:

1. Контроль BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл, 1 
ш т ./уп ., в составе:

1.1 Контроль BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл -1 
ш т./уп .;

1 .2  Л и ст  с  ож идаемы ми диапазонам и  значений  
(« A ssay  Ranges»);

1.3 И нструкция  по применению .

2. Контроль BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл, 2 
ш т./уп , в составе:

2.1  Контроль BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл -2  
ш т./уп .;

2 .2  Л и ст  с  ож идаемы ми диапазонам и  значений  
(« A ssay  Ranges» );

2 .3  И нструкция  по применению .

3. Контроль BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл, 5 
ш т ./уп ., в составе:

3.1  Контроль BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл -5 
ш т./уп .;

3 .2  Л и ст  с  ож идаемы ми диапазонам и  значений  
(« A ssay  Ranges» );

3 .3  И нструкция  по применению .

2. Назначение

М едицинское  и зделие для диагностики  in v itro  
является  стабильны м  контрольным  образцом  с 
присвоенны м и  значениями , предназначенны м  
для  контроля качества процесса 
им м уноф енотипирования  субпопуляций
лейкоци тов  человека для  приборов, 
работаю щ их по методу проточной цитометрии, 
и спользуется  в качестве вспомогательного  
средства  в диагности ке  in v itro  при контроле 
окраш ивания  антителами, ли зи са
эритроц итов , настройки  и эф ф ективной  
работы  прибора , обеспечивает
полож ительны й  клеточны й контроль.

«ВО M u lti-C heck  Con tro l S am p le  o f W ho le  B lood 
fo r im m unopheno typ ing  in flow  cy tom e try» , in 
va rie tie s .

V a rie tie s :

1. b D M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l, 1 psc/pack , 
co n s is ts  of:

1.1 BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l -1  psc/pack;

1.2 A ssa y  Ranges;

1.3 In s tru ction  fo r use.

2. BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l, 2 psc/pack , 
co n s is ts  of:

2.1 BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l -2  p sc/pack;

2 .2  A ssa y  Ranges;

2 .3  In s tru c tion  fo r use.

3. BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l, 5 psc/pack , 
co n s is ts  of:

3.1 BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l -5  p sc/pack;

3 .2  A ssa y  Ranges;

3 .3  In s tru c tion  fo r use.

2. Intended use

The IVD  m ed ica l d ev ice  is a s tab le  con tro l w ith 
ass igned  va lu e s  th a t is  in tended  fo r  q u a lity  
con tro l fo r  the  im m unopheno typ ing  p ro cess  o f 
hum an  leukocy te  subpopu la t io n s  fo r  flow  
cy to m e try  in s trum en ts  as an au x ilia ry  dev ice  fo r 
in v itro  d iagnos tics  th a t is used a s  a con tro l fo r 
an tibody  s ta in ing , in s trum en t se tup  and 
pe rfo rm ance , and p rov ides  po s it ive  ce llu la r 
con tro l th a t shou ld  be trea ted  tn th e  sam e 
m anne r as w ho le  b lood.



обрабаты ваемы й  так  же, как и пробы  цельной 
крови.

3. Область применения 3. Field of application

Клинико -лабораторная  диагностика . C lin ica l and labo ra to ry  d iagnostics .

4. Краткое описание метода и 
пояснения

4. Sum m ary and explanation

И мм уноф енотипирование  лим ф оцитов
методом проточной цитометрии представляет 
собой  слож ны й , многоступенчаты й  процесс. 
BD  M u lt i-C h eck  является стабильны м  
контрольны м  образцом  с присвоенны ми  
значениям и , используемы м  для мониторинга 
процесса  имм уноф енотипирования . С  BD  M u lti- 
C h e ck  сл едует  обращ аться  так  же, как  и с 
цельной  кровью .

5. Принцип методики и работы

При год н ы е резул ьтаты
имм уноф енотипирования  зави сят  от 
соответствен  но подобранной  методики , 
эф ф ективности  ли зи са  эритроцитов и чистоты  
разделения  популяций  лейкоцитов . 
Разделение  популяций  основы вается  на та ки х  
главны х свойствах , как характеристика  
св еторассеивания  и реактивность  с 
клеточны ми  ф луоресцентны ми
м оноклональны м и  антителами. Н адеж ного  
внутри - и меж лабораторного контроля 
качества  для процесса
имм уноф енотипирования  можно достичь  
наилучш им  образом  при помощи стабильного , 
и спы танного  контрольного  образца , тако го  как  
BD  M u lt i-C h eck  Contro l

6. Информация о специфическом  
расстройстве/ состоянии или факторе 
риска, для обнаружения,
определения или
дифференцирования которого
предназначено медицинское изделие

И зделие является  вспомогательны м  средством  
в in v itro  диагности ке  состояния клеточного  
звена  иммунной  системы , непосредственно  не 
вы полняет аналитически х  ф ункций , и не 
и спользуется  для  обнаруж ения, определения  
или диф ф еренцирования  какой -либо  
специф ической  патологии , состояния  или 
ф актора  риска , и предназначено для контроля

Lym phocy te  im m unopheno typ ing  by flow  
cy to m e try  is a com p lex , m u lt is tep  p rocess. The 
BD M u lti-C heck  is a s tab le  con tro l w ith  ass igned  
v a lu e s  th a t can be used to m on ito r the  
im m unopheno typ ing  p rocess. The  BD M u lti- 
C heck  shou ld  be trea ted  in th e  sam e  m anne r as 
w ho le  b lood.

5. Principle of method and work

Va lid  im m unopheno typ ing  re su lts  depend  on 
p ro pe r te chn ique , e ff ic ien t RBC  ly s is , and c lea r 
sepa ra tion  o f leu cocy te  popu la tion s. Sepa ra tion  
o f popu la tion s is based on such  p rin c ip le s  as 
lig h t-s ca tte r ch a ra c te r is t ic s  and re a c tiv ity  w ith  
ce ll-sp e c if ic , f lu o re scen t m onoc lona l an tibod ies . 
R e liab le  in tra - and In te rlabo ra to ry  q u a lity  con tro l 
fo r th e  im m unopheno typ ing  p ro cess  can best be 
ach ieved  w ith  a stab le , a ssayed  con tro l such  as 
the  BD  M u lti-C heck  con tro l.

6. Inform ation\clanfication about a 
specific disorder, condition or risk 
factor, for the detection, definition or 
differentiation for which the ZVD 
medical device is intended for the 
medical device

The  d ev ice  is an au x ilia ry  dev ice  fo r  in v itro  
d iagnos tics  o f th e  ce llu la r  co m po n en t s ta tu s  of 
th e  im m une  system , does no t d ire c t ly  perfo rm  
an a ly t ic a l function s, and is not used  to  detect, 
iden tify , o r d iffe ren tia te  an y  sp ec if ic  pa tho iogy , 
cond it ion , o r r isk  facto r, and is in tended  as a 
q u a lity  con tro l p rocess fo r  im m unopheno typ ing  
fo r  flow  cy tom e try  in s trum en ts , p rov id ing  a



качества процесса имм уноф енотипирования  
для  приборов , работаю щ их по методу 
проточной  цитометрии, обеспечивая  
полож ительны й  клеточный контроль, 
обрабаты ваемы й  так  же, как  и пробы  цельной 
крови .

pos it ive  ce llu la r con tro l, and is p rocessed  in the 
sam e m anne r as w ho le b lood sam p les .

7. Реагент 7. Reagents

Поставляемые реагенты Reagent Provided
Контроль BD  M u lti-C heck  содерж ит The  BD M u lti-C heck  con tro l con ta in s  s tab ilized
стабилизированны е  эритроциты  и лейкоциты hum an  leucocy tes  and e ry th ro cy te s  in a
человека , суспендированны е  в ж идкости  с p re se rva tiv e  m ed ium .
консервантам и .



Д ля применения контроля требуется  
надлеж ащ им  образом  обслуж енны й  ‘ и 
о ткалиброванны й  прибор. Контрольны й 
образец  позволяет проверить правильность  
работы  прибора до  начала исследования  
образцов  пациентов на основе  результатов  
анал иза  и перечня ож идаемы х диапазонов  
каж дой партии , ука занн ы х  в листе  
«Результаты  анализа и ож идаемы е диапазоны  
значений» . И спользование изделия дает 
возм ож ность  пользователю  правильно  
настроить прибор перед  анализом  образцов  
пациентов , сводя к минимуму риск потери 
ценны х  образцов  пациентов или получения 
ош ибочны х  результатов.

The  use o f the  con tro l requ ires th e  use  o f a w e ll- 
m a in ta ined  and ca lib ra ted  in s trum en t. The 
re su lts  o f the  con tro l p roduct a llow  fo r 
ve r if ica t ion  o f p rope r in s trum en t pe rfo rm ance  by 
p rov id ing  th e  A ssay  and Expected  Range data 
shee t a ssoc ia ted  w ith  each  p roduct lot, w h ich  is 
p rov ided  a t the  A ssa y  V a lue s  and Expected  
Ranges.

The  use o f the  p roduct a llow s the  u se r to m ake 
necessa ry  in s trum en t ad ju s tm en ts  p r io r to 
ana ly s ing  pa tien t sam p les , m in im iz in g  th e  r isk  of 
w asting  va lu ab le  pa tien t sam p le s  o r  repo rting  o f 
e rroneou s  resu lts .

8. Меры
предупреждения

предосторожности, 8. Precautions, warnings

Только  для диагностики  in v itro .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ О бращ айтесь со всеми 
продуктами  крови как  с  потенциально 
инф екционны м и . Каж дого донора ,
привлеченного  для приготовления д анного  
продукта , проверяли  в соответствии  с 
методом , лицензированны м  FDA. Ни у  одного 
из них не бы ла отмечена реактивность  к 
присутствию  поверхностного  антигена
гепатита В (H B sAg ), антигена ВИ Ч -1 , а такж е 
антител  к вирусу  гепатита С и ВИ Ч -1 /В И Ч -2 . 
О днако  ни один известный метод
и сследования  не может гарантировать, что 
продукты , полученны е из крови человека , не 
буд ут  переносить  возбудителей  инф екций .

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ При обращ ении  с 
изделием  или его утилизации  учиты вайте  
меры  предосторож ности  для образцов , 
п олученны х  от пациентов, у ка занн ы е  в 
норм ативны х методиках биологической
безопасно сти , д ей ствую щ их на территории  
страны  применения .

For In V itro  D iagnostic  Use.

WARNING T rea t a ll b lood p rodu c ts  as 
po ten tia lly  in fectious. Each hum an dono r used in 
p repa ra tion  o f th is  p roduct has been tes ted  by an 
FD A -licensed  m ethod and found non reactive  fo r 
the p re sence  o f MBs Ag, H IV -1  Ag , and an tibody  
to  H CV and H IV - l/H IV -2 . H ow eve r, no known 
te s t m ethods can o ffe r a ssu ran ce  th a t p roducts  
der ived  from  hum an b lood w ill n o t tra n sm it 
in fe c tio u s  agents.

WARNING W hen hand ling  o r d ispos ing  o f v ia ls , 
fo llow  p recau tion s fo r p a tien t spec im en s  as 
spec ified  In th e  b io sa fe ty  p ro cedu res, w h ich  are 
app licab le  to y o u r country .



9. Хранение и обращение 9. Storage and Handling

Тем пература  хранения : +2 -  +8°С T em pe ra tu re  o f sto rage : 2 - 8  °C

Температура  при применении: +18 -  + 26°С T em pe ra tu re  o f using: 1 8 -2 6  °C

Внимание: Attention:
• Н еиспользуем ы е пробирки  храните • S to re  v ia ls  up righ t, t ig h t ly  capped , a t 2° to

плотно закры ты ми  в вертикальном 8®C w hen no t in use.
полож ении (кры ш ками  вверх) при • Unopened  v ia ls  a re  s tab le  un til the
тем пературе  +2 -  +8°С. exp ira tion  da te  ind ica ted  on each  v ia l and

• Н евскры ты е  пробирки  стабильны  до A ssa y  V a lue s  sheet.
и стечения  срока годности, ука занно го •  ̂ Opened v ia ls  a re s tab le  fo r  9 th e rm a l
на каж дой пробирке и в справочном cyc le s  (uses) w hen hand led  p rope rly . A
ли стке  со  значениями  для  анализа . the rm a l cyc le  co n stitu te s  perfo rm ing  all

• О ткры ты е  пробирки  остаю тся step s  under In s tru c t ion s  fo r  U se once.
стабильны м и  на протяж ении 9 тепловы х • Avo id  unnece ssa ry  cy c le s  o f w arm ing  and
циклов  (использований ) при coo ling .
надлеж ащ ем  обращ ении . Тепловой  цикл • P ro tect from  freez ing , from  tem pe ra tu re s
со стоит из вы полнения всех пунктов  в above  30°C , and from  pro longed  t im e
И нструкции  по применению  в разделе (> 30  m inu tes) a t room  tem p e ra tu re  (18®
«М етодика»  И нструкции  по применению to 26®C). Fo llow  exa c t ly  the  s tep s  under
один  раз. In s tru c tion s  fo r Use.

• И збегайте  ненуж ны х циклов нагрева и
охлаж дения . Держ ите защ ищ енны м  от 
зам ерзания , от температур  выш е + 30°С  
и от продолж ительного  нахож дения  
(больш е 30 минут) при комнатной  
тем пературе  (+ 18 -  + 26°С ). Точно 
следуйте  пунктам  из И нструкции  по 
применению  изделия из раздела 
«М етодика» .

10. Признаки непригодности 10. Indications of Deterioration

Цвет надосадочного  раствора долж ен бы ть от The su p e rn a tan t so lu tion  shou ld  be s traw  co lored
солом енного  до  светло-розового . И зменение to  lig h t p ink. D isco lo ra tion  o f the  supe rn a tan t
цвета надосадочной  ж идкости вследствие flu id  due  to exce ss ive  h em o ly s is  can  be caused
избы точного  гемолиза может вы зы ваться  
нагревом  или замерзанием .

by hea t o r freez ing .

11. Методика применения 11. Procedure

1. И звлеките  пробирку  из холодильника  ( 2 -  
8 °С ) и оставьте при комнатной 
тем пературе  (1 8 -2 6  °С) на 15 минут. 
ВНИМАНИЕ! Не встряхивайте  пробирку  и 
не и спользуйте  м еханическую  меш алку.

2. Заж мите  пробирку  меж ду ладоням и  в 
вертикальном  полож ении и 10 раз 
прокрутите  вперед-назад .

3. 10 раз осторож но переверните пробирку  
вверх дном .

1. R em ove the  v ia l from  the  re fr ig e ra to r (2 °C -  
8®C) and a llow  to stand  a t room  tem pe ra tu re  
(18® C-26°C) fo r  15 m inu tes.
CAUTION Do not sh ake  the  v ia l o r use a 
m echan ica l m ixer.

2. Hold the  v ia l v e rt ic a lly  betw een  th e  p a lm s o f 
y o u r hands and ro ll b ack  and fo rth  10 tim es.

3. G en tly  in ve rt the  v ia l 10 tim es.
4. Repea t s tep s  2 and 3 un til the  ce ll p e lle t on 

the bo ttom  o f th e  v ia l is  com p le te ly
1



4. П овторяйте пункты  2 и 3, пока клеточны й 
о садок  на дне  пробирки  .не 
ресуспендируется  полностью  (мож ет 
понадобиться  от 3 до 4  циклов).

5. Н епосредственно  перед  отбором проб 5 раз 
переверните  пробирку  вверх дном.

6. Н астройте проточный цитометр и 
и спользуйте  моноклональны е антитела в 
соответствии  с рекомендациями  
производителя  для  образцов  от пациентов.

7. О бработайте  BD M u lti-C heck  C on tro l точно
та к  же, как  и образец  от пациента. 
ПРИМЕЧАНИЕ И спользуя  метод 
ли зирования /отм ы вки  при приготовлении  
образца , ресуспендируйте  окончательны й  
клеточны й  осадок  BD M u lti-C heck  Con tro l в 
ф осф атно -солевом  буф ерном  растворе , 
содерж ащ ем  0,1  % азида натрия
(PB S /N aN 3 ), вместо ф иксирую щ его  
образца .

8. С р азу  ж е после отбора проб верните BD 
M u lt i-C h e ck  Con tro l в холодильник.

12. Ограничения

Результаты  гарантирую тся  только  для 
м аркеров , п еречисленны х в справочном  
ли стке  со значениями  для анализа. 
Н екоторы е  параметры  окраш ивания  BD  
M u lt i-C h e ck  Con tro l м огут отличаться  от 
н аблю даем ы х при использовании  свеж ей 
цельной  крови. П рименение
д опол ни тельны х  ф иксирую щ их растворов 
после  ли зи са  эритроцитной  массы  в 
контрольном  образце  BD M u lti-C heck  
C on tro l мож ет повлиять на эф ф ективность , 
а, следовательно , не рекомендуется . Не 
и спользуйте  после истечения срока 
годности , ука занно го  на этикетке .
BD  M u lt i-C h eck  Con tro l не предназначается  
для  и спользования  в качестве 
контрольного  образца для
гем атологических  анализаторов цельной 
крови .
BD  M u lt i-C h eck  Con tro l не предназначается  
для  и спользования  в качестве индикатора 
клеточной  ж изнеспособности . П рименение 
красителей  для  оценки  ж изнеспособности , 
та ки х  как  пропидий йодистый и 7 -амино  
актином ицин  D, вместе с данны м  
продуктом  не рекомендуется .
Если значения  не получены  при 
использовании  одноплатф орм енны х

resuspended  (3 to  4  cy c le s  m igh t be 
necessa ry).

5. In ve rt the  v ia l 5 t im es  im m ed ia te ly  before 
sam p ling .

6. S e t up the  flow  cy to m e te r and use  the 
m onoc lona l an tibod ie s  acco rd ing  to  the 
m anu fac tu re r 's  d ire c t io n s  fo r  pa tien t 
sam p les.

7. P rocess the  BD M u lti-C heck  Con tro l e xactly  
a s a p a tien t sam p le .
NOTE W hen us ing  a ly se /w ash  sam p le  
p repara tion  m ethod , resuspend  the  fin a l BD 
M u lti-C heck  Con tro l ce ll pe lle t in 
phosphatebu ffe red  sa lin e  w ith  0 .1%  sod ium  
a z id e  (PBS /N aN 3) so lu tion  in stead  o f a 
f ix a t iv e  so lu tion .

8. Return  the  BD M u lt i-C h eck  C on tro l to  the 
re fr ig e ra to r im m ed ia te ly  a fte r sam p ling .

12. Limitations
• R esu lts  a re  not gua ran teed  fo r  m a rke rs  not 

listed  on the  A ssay  V a lue s  shee t.
• Som e  sta in ing  pa ram e te rs  o f the  BD  M u lti- 

C heck  Con tro l can d iffe r from  th o se  obse rved  
w ith  fresh  w ho le  b lood. The use o f add itiona l 
f ix a t iv e s  fo llow ing  ly s is  o f th e  RBC  
com ponen t in the  BD M u lt i-C h e ck  Con tro l can 
a ffe c t perfo rm ance  and is no t recom m ended . 
Do not use beyond labe led  e xp ira t io n  date.

• The  BD M u lti-C heck  C on tro l is no t in tended 
as a con tro l fo r h em a to logy  w ho le  b lood 
ana ly ze rs .

• The  BD  M u lti-C heck  C on tro l is no t des igned  
to  a c t a s  an in d ica to r o f ce llu la r  v ia b ility . Use 
o f v ita l s ta in ing  dyes, such  as p rop id ium  
iod ide  and 7 -am in o -a c t in o m yc in -D , w ith  th is  
p roduct is not recom m ended .

• If va lu es  a re  not ob ta ined  by s in g lep la tfo rm  
m ethods, use the  lym p h ocy te  and w h ite  
b lood ce ll coun ts  reported  in th e  A ssa y  V a lue s  
shee t fo r ca lcu la ting  ab so lu te  va lu es .

• Expected  va lu es  lis ted  as pe rcen t o f to ta l 
lym phocy te s  o r a s  n um be r o f each 
phenotype. N um ber/pL  is ca lcu la ted  by 
m u ltip ly in g  the  pe rcen t o f each  pheno type  by 
to ta l lym phocy te  coun ts  ob ta ined  th rough  
independen t ana ly s is  us ing  a co m b ina tion  o f 
techno log ies .



методов, при расчете абсолю тны х 
значений  используйте  количества 
лим ф оцитов  и лейкоцитов , у ка занн ы е  в 
справочном  ли стке  со значениями  для 
анализа .
О ж идаемы е значения  представлены  в 
сп и ске  ка к  процентное содерж ание всех 
лим ф оцитов  или как  число  каж дого 
ф енотипа . Для расчета числа клеток/мкл  
следует умнож ить процентное содерж ание 
каж дого  ф енотипа на общ ее количество  
лим ф оцитов , значение  которого получено 
в ход е  независимого  анализа с 
и спользованием  сочетания методик.
Если не полностью  перемеш ать 
содерж им ое в пробирке перед  
и спользованием , то это приведет в 
негодность  как  взятый образец , та к  и 
оставш ийся  в пробирке  материал.

13. Ожидаемые результаты

Значения , представленны е в Л исте партии 
«Результаты  анализа  и ож идаемы е диапазоны  
значений» , получены  по результатам  
проточной  цитометрии с
им м уноф енотипирую щ им и  реагентами,
которы е и спользовались  в соответствии  с 
реком ендациям и  производителя реагентов. 
Д иапазоны  ука за нн ы х  значений  основы ваю тся  
на ож идаем ы х вариациях  вследствие различия 
реа гентов  (антитела и ли зирую щ ие буф еры ), 
приборов , методик исследования и методов 
анализа  данны х.

ПРИМЕЧАНИЕ Каждой лаборатории  сл едует  
у станови ть  собственны е приемлемы е 
диапазоны .

При необходим ости  следует откорректировать  
значения  на чистоту лимф оцитов, 
определяем ую  окраш иванием  CD 45+ . При 
надлеж ащ ем  гейтировании  и лизисе , значения  
чистоты  и извлечения  лимф оцитов долж ны  
совпадать  с указанны м и  в реком ендациях  
Центра по контролю  заболеваемости  (C en te rs  
fo r  D isea se  Con tro l, CDC).

In com p le te  m ix ing  o f th e  v ia l be fo re  use 
in va lid a te s  both the  sam p le  th a t is w ithd raw n  
and the  rem a inde r o f the  m a te r ia l in th e  v ia l.

13. Expected results

The a ssa y  va lu es  reported  in th e  A ssa y  V a lue s  
sh ee t a re  derived  from  flow  cy to m e try  resu lts  
w ith  im m unopheno typ ing  reagen ts  used 
acco rd ing  to  reagen t m anu fa c tu re r 
re com m enda tions. Ranges fo r  repo rted  va lu es  
are based on expected  v a r ia t io n s  due to 
d iffe ren ces  in reagen ts (an tib od ie s  and ly s is  
bu ffe rs), in s trum en ts , techn ique , and data 
ana lys is .

NOTE Each labo ra to ry  shou ld  e s tab lish  its  own 
ranges.

V a lue s  a re  co rre c ted , w here  app rop ria te , fo r 
lym phocy te  pu rity  as de fined  by CD 45+  sta in ing . 
W ith  p rope r ga ting  and ly s is , lym phocy te  pu rity  
and recove ry  shou ld  m atch  the C en te rs  fo r 
D isease  Con tro l (CD C ) gu ide lin es .



14. Д ополнительны е сведения 14. A dditional Inform ation

Потенциальные пользователи Potential users
П отенциальны ми  пользователями  
м едицинского  изделия in v itro  могут бы ть 
врачи , м едицинские  работники , м едицинские  
лаборанты , м едсестры , обученны е работать на 
требуем ом  анализаторе  и обладаю щ ие всеми 
требуем ы ми  знаниями  по сбору  образцов  
крови  и обращ ению  с вещ ествами, имею щ ими 
статус  биологически  опасны х.

Po ten tia l u se rs  o f th e  in v itro  m ed ica l d ev ice  can 
be hea lth  counse lo r, m ed ica l labo ra to ry  
te chn ic ian , m ed ica l labo ra to ry  a ss is tan t, nurse 
a re  capab le  o f ope ra ting  n ecessa ry  in s trum en t 
and possess a ll the  requ ired  know ledge  on 
co lle cting  blood sam p le s  and hand ling  
b iohazards.

Показания к применению Indications for use
Не применимо. Not ava ilab le .

И зделие применяется  для контроля качества 
процесса  иммуноф енотипирования  для 
приборов , работаю щ их по методу проточной 
цитометрии .

The  d ev ice  a re  used fo r  fo r q u a lity  con tro l fo r the 
im m unopheno typ ing  p rocess fo r  flow  cy tom e try  
in s trum en ts .

Противопоказания к применению и 
возможные побочные действия

Contraindications to use and possible side 
effects

Не вы явлены . Not iden tified .

Специальные требования к применению Special requirements for the use

При проведении  анализа  медицинский  
работник  долж ен  находиться  в м едицинских 
перчатках .

M ed ica l pe rsonne l m u st use m ed ica l g loves  
du ring  the  ana ly s is .
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Комплектность поставки
В зависим ости  от варианта исполнения  
м едицинское  изделие поставляется  в 
сл едую щ их  комплектациях:

1. Контроль BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл, 1 
ш т./уп ., в составе:

1.1 Контроль BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл -1 
ш т./уп .;

1 .2  Л и ст  с ож идаемы ми диапазонам и  значений  
(« A ssay  Ranges» );

1.3 И нструкция  по применению .

2. Контроль BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл, 2 
ш т./уп , в составе:

2.1 Контроль BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл -2  
ш т./уп .;

2 .2  Л и ст  с  ож идаемы ми диапазонам и  значений  
(« A ssay  Ranges»);

2 .3  И нструкция  по применению .

3. Контроль BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл, 5 
ш т ./уп ., в составе:

3.1  Контроль BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  мл -5 
ш т./уп .;

3 .2  Л и ст  с  ож идаемы ми диапазонам и  значений  
(« A ssay  Ranges»);

3 .3  И нструкция  по применению .

Completeness of delivery
D epend ing  on the  va r ie t ie s , th e  m ed ica l d ev ice  is 
supp lied  in the  fo llow ing  con figu ra tion s:

1. BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l, 1 psc/pack , 
co n s is ts  of:

1.1 BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l -1 psc/pack;

1.2 A ssa y  Ranges;

1.3 In s tru ction  fo r use.

2. BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l, 2 p sc/pack , 
co n s is ts  of:

2 .1  BD M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  nhl -2  p sc/pack;

2 .2  A ssa y  Ranges;

2 .3  In s tru c tion  fo r use.

3. BD M u lt i-che ck  con tro l 2 ,5  m l, 5 psc/pack , 
co n s is ts  of:

3 .1  BD  M u lti-che ck  con tro l 2 ,5  m l -5  psc/pack;

3 .2  A ssa y  Ranges;

3 .3  In s tru ction  fo r use.

Классификация медицинского изделия
С огла сно  действую щ им  правилам  в СШ А  
и зделие относится  к классу  II.

Classification of the medical device
In acco rdance  w ith  app licab le  regu la tio n s  in the 
USA , th is  m ed ica l d ev ice  is c la ss ifie d  as C la ss  II.

Характеристики изделия Control characteristics

П арам етр Значен и е Pa ram e te rs Item

Внешний
вид

Физическое состояние: Жидкость 
Цвет: Темно-красный

Appearance Physical state: liquid 
Color: Dark red

pH 7.3-7.5 pH 7.3-7.5

Растворимо 
cTb в воде

Растворим Solubility In \Nater Soluble

11
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Условия транспортировки
Температура  при транспортировке: + 2 ° С ‘ до 
+ 8°С;

И зделие транспортируется  в
терм оизолированны х  контейнерах с 
хладагентом .

Transportation condition
T em pe ra tu re  o f tran spo rta t io n : from  +2 °C  to 
+8 °C

The d ev ice  is tran spo rted  in in su la ted  co n ta in e rs  
w ith  co ld  packs.

Утилизация
В соответствии  с действую щ им  на территории  
РФ СанП иН  СанП иН  2 .1 .3684 -21  и зделие 
относится  к отходам  класса Б.

Конечны й  пользователь обязан утилизировать  
и спользованное  изделие, соблю дая 
д ей ствую щ ие  национальны е  правила и нормы .

Utilization rules
In a cco rdance  w ith  th e  SanP iN  2 .1 .3684 -21  
app licab le  in th e  te r r ito ry  o f  th e  Russ ian  
Fede ra tion , th e  d ev ice  be longs to  c la ss  В  w aste .

The u se r is  ob liged  to  d ispose  o f th e  used dev ice  
In com p lian ce  w ith  app licab le  n a tion a l ru les  and 
regu la tions.

Описание символов, используемых в 
маркировке

Label and symbols description

Символ / 
Symbol

LOT

Описание Description

Код партии Lot number

Использовать до Use until ...

REF Каталожный номер Catalog number

IVD Медицинское изделие 
диагностики in vitro

для In Vitro Diagnostic Medical Device

C€
Знак соответствия основным 
требованиям директив и стандартов 
Европейского союза.

СЕ marking; Signifies European technical conformity

□aca
eifuM.com

Обратитесь к 
применению

инструкции по Consult instructions for use

■ ,r Температурный диапазон хранения Temperature range of storage

Биологическая опасность Biological hazard

iJ Изготовитель Manufacturer

Уполномоченный представитель в 
Европейском сообществе

Authorized representative in the European Community

CH REP
Уполномоченный представитель в 
Швейцарии

Authorised representative in Switzerland

12
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Перечень применяемых производителем 
стандартов

List of applicable standards

Стандарт 
1 /  S tan da rd

Н аим енование  стандарта S tan d a rd  nam e .. "ч . ^

ISO 14971
Изделия медицинские. 
Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

Medical Devices -  Application of risk management to 
medical devices.

EN 18113

Медицинские изделия для 
диагностики in vitro. Информация, 
предоставляемая 
изготовителем(маркировка).

In vitro diagnostic medical devices. Information 
supplied by the manufacturer (labelling). In vitro 
diagnostic reagents for professional use.

EN 23640

Изделия медицинские для 
диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для 
диагностики in vitro

In Vitro Diagnostic Medical Device -  Evaluation of 
Stability of In Vitro Diagnostic Reagents.

EN 15193

Изделия медицинские для 
диагностики in vitro. Измерение 
величин в пробах биологического 
происхождения. Требования к 
описанию референтных методик 
выполнения измерений

In vitro diagnostic medical devices. Measurement of 
quantities in samples of biological origin. 
Requirements for content and presentation of 
reference measurement procedures.

EN 13612
Оценка функциональных 
характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro

Performance evaluation of in vitro diagnostic medical
devices.

EN 1041

Терминология, символы и 
информация, предоставляемые 
производителем с медицинскими 
приборами.

Term inology, symbols and Information supplied by the 
manufacturer with medical devices.

EN ISO 15223

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании 
на медицинских изделиях, 
этикетках и в сопроводительной 
документации. Основные 
требования

Medical devices. Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and information to be supplied. 
General requirements.

CLP Regulation 
EC 1272/2008

Регламент (ЕС) № 1272/2008 - 
классификация, маркировка и 
упаковка веществ и смесей (CLP)

Regulation (EC) No 1272/2008 - classification, 
labelling and packaging of substances and mixtures 
(CLP)

EN 13975

Методики выборочного контроля 
для приемочных испытаний 
медицинских изделий для 
диагностики in vitro. 
Статистические аспекты

Sampling procedures used for acceptance testing of in 
vitro diagnostic devices -  Statistical aspects

EN 13641

Устранение или снижение риска 
инфекции, связанной с 
диагностическим медицинским 
устройством in vitro.

Elim ination or reduction of risk of infection related to 
in vitro diagnostic medical device
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Анализ рисков
И зделие обладает остаточными рисками в 
диапазоне , установленном  как  приемлемы й.

Risk Analysis
The p roduct has res idua l r isks  in th e  range se t as 
accep tab le .

Перечень материалов животного и/или 
человеческого происхождения
Контроль BD  M u lti-C heck  Con tro l содерж ит 
следую щ ие  компоненты  человеческого  
происхож дения :

• Л ейкоц итарны е  компоненты ;
• Э ритроцитарны й  компонент.

Каж ды й донорский  образец  крови человека , 
и спользуем ы й  в производстве и зделия, 
п роходит и спы тания , требуем ы е FDA и 
у ка за н н ы х  в 21 CFR  610 .40  (а) (Ь), и обязан  
иметь нереактивны е  /  о трицательны е 
результаты  для всех условий , у ка за нн ы х  в 21 
C FR  6 1 0 .40  (а) (Ь): отрицательны е результаты  
на наличие  HBsAg , ан ти -H CV , анализ 
н укл еи но вы х  кислот (NAT) на ВИ Ч -1 , HCV 
(РН К) и ВИ Ч -1 /2 . Такж е для каждой единицы  
получен  отрицательны й  результат
сер ол о гическо го  и сследования на сиф илис 
(ан тикардиолипиновы й  тест [RPR] или 
серол о гический  тест на сиф илис [STS ]).

The list of materials of anumal and / or 
human origin
BD M u lti-C heck  Con tro l con ta in s  the  fo llow ing  
hum an  orig in  com ponen ts:

• W BC  com ponen ts;
• RBC com ponen ts .

Each hum an dono r/un it used in th e  p repara tion  
o f th is  p roduct has been tested  and y ie ld ed  non- 
re a c t iv e /n eg a tiv e  re su lts  fo r  a ll cond it ion s  
re fe rences in 21 CFR  6 10 .40  (a) (b): to be 
nega tive  o r  non -rea ctive  fo r  the  p re sen ce  o f 
HBsAg , A n ti-H C V , NAT tes ting  fo r  H IV -1 , HCV 
(RNA) and H IV -1/2. Each un it is a lso  nega tive  by 
a se ro log ica l te s t fo r S yp h ilis  (RPR  o r STS ).

Стабильность
С рок  годности  контролей BD  M u lti-che ck  
со ставляет не более 54 дней  с даты  
и зготовления. После вскры тия каж дую  
пробирку  можно использовать в течение 9 
дней  или 9 терм ически х  циклов, в зависим ости  
от того , что наступит раньш е.

15. Гарантии производителя

Если не у ка зано  иначе в лю бы х  приняты х 
ком панией  BD  общ их условиях  продаж и для 
клиентов  за пределами СШ А при приобретении  
эти х  изделий  применяю тся следую щ ие 
гарантийны е обязательства.

В соответствии  с  настоящ им  документом  
гарантийны е обязательства  распространяю тся  
на проданны е изделия только с  целью  
подтверж дения  количества и содерж имого , 
заявленно го  на этикетке  или на м аркировке  
и зделия в момент доставки  его зака зчи ку . 
Компания  BD  отказы вается  от всех  д р у ги х  
гарантий , явны х или неявны х, вклю чая 
гарантии  пригодности  и соответствия для 
лю бой  конкретной  цели, а такж е гарантии

Stabiiity
S h e lf  life o f th e  BD  M u lt i-che ck  con tro l is 
m ax im um  54 days from  the m anu factu red  date. 
O nce opened , each tube can be used up to  9 days 
o r 9 th e rm a l cyc le s , w h ich eve r co m es  first.

15. Manufacturer's warranty

U n le ss o the rw ise  ind ica ted  in any  ap p lica b le  BD 
gene ra l cond it ion s  o f sa le  fo r non -U S  cu stom e rs , 
the fo llow ing  w a rran ty  ap p lie s  to  th e  pu rchase  o f 
th ese  p roducts.

The  p roducts  so ld  he reunde r a re  w arran ted  on ly  
to  con fo rm  to  the  q u an tity  and co n ten ts  s ta ted  
on th e  labe l o r in the  p roduct labe ling  a t  th e  t im e  
o f d e liv e ry  to  th e  cu stom er. BD d is c la im s  hereby  
a ll o th e r w a rran tie s , e xp re ssed  o r  im p lied , 
in c lud ing  w a rran tie s  o f  m e rch an tab ility  and 
fitn e ss  fo r any  p a rt icu la r pu rpose  and 
non in fr ingem en t. BD 's  so le  lia b ility  is lim ited  to 
e ith e r re p la cem en t o f th e  p roducts  o r  re fund of 
th e  pu rchase  price. BD  is not liab ie  fo r  p rope rty  
dam age  o r any  in c iden ta l o r con sequen tia l
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ненаруш ения  патентов. И склю чительная  
ответственность  компании BD ограничивается  
заменой  изделий  либо  возмещ ением  покупной  
цены . Компания BD  не несет ответственности  
за материальны й  ущ ерб  или лю бы е сл учайны е 
или ко свенны е  убы тки , вклю чая травмы  или 
экон ом ич ески е  потери, вы званны е изделием .

16. Рекламации и сведения об 16. Complaints and information about 
уполномоченном представителе the authorized representative of the
производителя на территории m anufacturer on the territory of the 
Российской Федерации Russian Federation

dam ages, inc lud ing  persona l in ju ry , o r  e conom ic 
loss, caused  by the  p roduct.

В случае возникновения вопросов 
относительно медицинского изделия, следует 
обращаться к Уполномоченному
представителю производителя в России:

О бщ ество  с  о граниченной  ответственностью  
«Бектон  Д икинсон  Восток»

Адрес: 127051  Российская  Ф едерация ,
М осква , ул . Садовая -Самотечная , 24 /27 , 2 
этаж , пом ещ ение  I, комната 18;

Т елеф он /Ф акс: +7 (495) 7 758582 , +7 (495) 
7 7 58583

17. Список литературы

1п case o f any questions related to the medical 
device please contact authorized representative 
in Russia:

Becton  D ick in son  V o s to k  L im ited  L iab ility  
C om pany

Address: 24 /27  S ad o vaya -S a m o tyo ch n aya
S tre e t, 2nd floo r, p rem ises  I, o ff ice  18, 127051 
M oscow , th e  Russ ian  Federation .

T e l./Fax : +7 (495) 7 758582 , 4 7  (495) 7758583

17. References1. Enum era tio n  o f Im m uno log ica lly  De fined  Ce ll Popu la tion s by F low  C y tom e try ; App roved  
G u id e lin e— Second Ed ition . W ayne, PA: C lin ica l and Labo ra to ry  S tan d a rd s  In s t itu te ; 2007. 
C LS I d o cum en t H42-A2 .

2. Enum era tio n  o f Im m uno log ica lly  De fined  Ce ll Popu la tion s by F low  C y tom e try ; App roved  
G u id e lin e— Second Ed ition . W ayne, PA: C lin ica l and Labo ra to ry  S tan d a rd s  In s t itu te ; 2007. 
C LS I d o cum en t H 42-A2.
C lin ica l F low  C y tom e tr ic  A n a ly s is  o f N eop la s t ic  H em ato lym pho id  Ce lls ; App roved  G u id e lin e -  
S econd  Ed ition . W ayne, PA: C lin ica l and Labo ra to ry  S tan d a rd s  In s titu te ; 2007 . C LS I docum en t 
H 43 -A 2 .
C en te rs  fo r D isease  Con tro l. 1997 R ev ised  gu ide lin e s  fo r  perfo rm ing  CD 4+  T -ce ll 
d e te rm in a tio n s  in persons in fected  w ith  hum an  Im m unodefic iency  v iru s  (H IV ). MMW R. 
1 997 ;4 6 :1 -29 .
S te lze r  GT, M arti G , H u rley  A, M cC oy  P Jr, Love tt EJ, S ch w a rtz  A . U S -C anad ian  Consensu s 
re com m enda tio n s  on th e  im m unopheno typ ic  a n a ly s is  o f hem a to log ic  neop la s ia  by flow  
cy tom e try : s tanda rd iza tion  and v a lid a t io n  o f labo ra to ry  p rocedu res. C y tom e try . 1 9 97 ;3 0 ;2 1 4 - 
230.

18. Сведения о русскоязычной 18. Inform ation of the in vitro 
маркировке медицинского изделия diagnostic medical device's Russian 
для диагностики in vitro labeling

3.

4.

5.

Ha групповую упаковку изделия в 
зависимости от варианта исполнения 
наносится русскоязычная маркировка. 
Макеты представлены на рисунках 1-3.

Depending on the version of the device, the 
group marking is applied with Russian label. 
Layouts of labels are on the figures 1-3.
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Кокгрольный образец цельной 1ф 08и ВО Muttl-Dieck для иммунофенотилирования методом протонной цитометрии 
1. Контроль ВО Multi-check control 2,5 мл, 1 штУуп., в составе:
1.1 Контроль ВО Multl<heck control 2,5 мл -1 штУуп.;
1J2 Лист с ожидаемыми диапазономи значений {«Assay Ranges»);
1.3 Инструкция по применению.

Производитель;
Becton, Dickinson and Company, ВО Biosciences 
(Бектом. Дикинсон энд Компани. БД Байосайенсиз)
2350 Qume Drive, San bse. California. 95131, США 
Страна происхождения:
Сделано в США
Номер по коталогу ireFI: см. на упакошге
Использовать до^: на упаковке. Не использовать по окончании срока годности.

Код портии I LOTI: см. на упаковке
Условия хранения; Х^нитъ при температуре 2-8 *С

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Бектсж Дикинсон Восток»
127051 Российская Федерация. Москва, ул. Содовая-Самотечная, 2А/27,
2 этаж, помещение I, комната 18
Тел.: +7 (-ii95)775-85-82: e-mail: complalnb_CIS@bd.com

IVD
Регистрационное Удостовер^ие No ОТДД.ММ.ГГГГГ.

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

И нф ормацию  н а  русскоязычном ст икере просим  счит ат ь приорит ет ной при пост авке в  РФ

юоосхх )000(&ХХХХ

Рисунок 1 -  Макет русскоязычной маркировки варианта исполнения 
«Контроль BD Mufti-check control 2,5 мл, 1 шт./уп,»! Figure 1 -  Russian label template for BD Multi-check

control 2.5 mL, 1 pcs/pack

Контрольный образец цельной крови ВО Multi-Check для иммунофеноттширования методом проточной цитометрии 

2. Контроль ВО Multi-check control 2,5 мл. 2 штУуп, в составе:
2.1 Контроль ВО Multi-check control 2,5 мл -2 штУуп.;
2.2 Лист с ожидоемыми диапазонами значений («Assay Ranges»);
2 3  Инструкция по применению.

Производитель:
Becton. Dickinson ond Company. ВО Biosciences 
(Бектон, /^кинсон энд Компани, БД Байосайенсиз)
2350 Qume Drive, San Jose, California. 95131, США 
Страна происхождения:
Сделано в США
Номер по каталогу |нет1: см. на упаковке
Использовать до 2-‘ см. на ртаковке. Не использовать по окончании срока годносж.
Код партии Il o t I: см. на упаковке
Условия хранения: )Сранить при температуре 2-8 *С

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Бектон /^кинсон Восток»
127051 Российская Федерация, Моошо, ул. Садовоя-Самспгечная, 2^/27,
2 этаж, помещение I, комната 18
Тел.: +7 (^95)775-85-82; e-mail: complalnts_CIS@bd.com

IVD
Регистрационное Удостоверение N». .отДА.ММ.ПТТг,

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

Инф ормацию на русскоязычном стикере просим считсипь приорит ет ной при поставке в РФ

хххххх )000<&ХХХХ
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Рисунок 2 -  Макет русскоязычной маркировки варианта исполнения 
«Контроль BD Multi-check control 2,5 мл, 2 lu r jy n .» /  Figure 2 -  Russian label template fo r BD Multi-check

control 2.5 mL, 2 pcs/pack

Контрольный образец цельной 1фови BD Multi-Check для иммунофенотипирования методом проточной цитометрии 
3. Конлроль ВО Multl-check control 2,5 мл. 5 шт7уп., в составе:
3.1 Контроль BD Muitl<heck control 2,5 мл -5 шт7уп.;
3.2 Листе ожидаемыми диапазонами значений {«Assay Ranges»};
3 3  Инструкция по применению.

Производитель;
Becton, Dickinson and Озтралу, BD Biosciences 
ректон, Дикинсон знд Компани, БД Байосси^енсиз)
2350 Qume Drive, San )ose, California, 95131, США 
Стране происхождения:
Сдело^ю в США
Номер по котологу iREFi: см. на ^юковке
Использовать до см. нс упаковке. Не использовать по окончании срока годности.
Код партии 1и5т1: см. но упакошге
Условия хранения: Хранить при температуре 2-8 *С

Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Бектон /^кинсон Восток»
127051 Российская Федерация, Москва, ул. Содовая-Самотечная, 2А/27,
2 зтаж, помещение I, комната 18
Тел.: -f7 (А95)775-85-82; e-mail: complaints_CIS@bd.com

IVD
Регистрационное Удостоверение Nq , отДДММ.ГТГГг.

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

Инф ормацш о на русскоязычном  стикере просим счит ат ь приорит ет ной при поставне в РФ

хххххх хххх&хххх

Рисунок 3 -  Макет русскоязычной маркировки варианта исполнения 
«Контроль BD Multi-check control 2,5 мл, 5 шт./уп.»/ Figure 3 -  Russian label template for BD Multi-check

control 2.5 mL, 5 pcs/pack

19. Перечень 
медицинских изделий

совместимых 19. List of compatible medical devices

1) Анали затор  портативный клеточны й BD  FA C SP re s to  для  подсчета С 0 4 -л и м ф о ц и тов  методом 
ф луоресцентной  ф отомикроскопии  в образц ах  цельной  крови человека (BD  FA C SP re s to  ТМ 
N ea r-P a tien t CD 4  Coun te r), с принадлеж ностям и  (РУ № РЗН 2022 /1 7 3 45  от 2 7 .0 5 .2 0 2 2 )/  
Po rtab le  celt a n a ly ze r BD  FA C SP re sto  fo r  counting  CD 4  lynnphocytes by fluo re scence  
pho tom icro scopy  in sam p les  o f hum an w ho le b lood (BD  FACSPresto^^ N ea r-P a tien t C D 4  Counter), 
w ith  acce sso r ie s  (RC  № P3H 2022 /17345  da ted  2 7 .0 5 .2 0 2 2 )

2) Ц итоф луориметр  проточный BD РАСВЬуг1сдля диагностики  in v itro , в вариантах  исполнения, 
с  принадлеж ностями  (РУ № РЗН 2 0 22 /1 7 7 22  от 1 2 .0 7 .2 0 2 2 )/  BD  FA C SLy ric  flow  cy tom e te r for 
in v itro  d iagnostic " , in va rie tie s , w ith  a cce sso r ie s  (RC  № P3H 2022 /1 7 7 22  dated  1 2 .07 .2022 )
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Перевод первого листа с английского языка на русский язык

«Бектон, Днкинсон энд Компани 
БД Байосайенсиз»
2350 Кьюм Драйв 
Сан-Хосе, Калифорния 95131 
(Becton, Dickinson and Company 
BD Biosciences
2350 Qume Drive 
San Jose, CA 95131) 
тел.: 408.432.9475 
факс: 408.954.2347 
www.bd.com

<Л оготип  Б Д  (B D )>

Настоящим свидетельствуется, что прилагаемый документ Инструкция по применению медицинского 
изделия для диагностики in  v itro : «Контрольный образец цельной к р о в и  BD Multi-Check для 
иммунофенотипирования методом проточной цитометрии^ (BD Multi-Check Control Sample of Whole Blood 
for immunophenotyping in flow cytometry) является верной и точной копией, находящейся в распоряжении 
компании «Бектон, Дикинсон энд Компани, БД Байосайенсиз», 2350 Кьюм Драйв, Сан-Хосе, Калифорния, 
95131, США (Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences, 2350 Qume Driye, San Jose, California, 95131, 
USA).

<Подпись> 9 мая 2023 г.
Кристина Рентерия (Cristina Renteria)
Старший специалист международного отдела регистрации

Дата

Я, Кристина Рентерия (Cristina Renteria), настоящим подтверждаю, что прилагаемая копия документа 
Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in  v itro: «Контрольный образец цельной 
крови BD Multi-Check для иммунофенотипирования методом проточной цитометрии» является верной, 
точной и полной копией документа, находящегося в распоряжении компании «Бектон, Дикинсон энд 
Компани, БД Байосайенсиз» (Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences).

<Подпись>
Кристина Рентерия (Cristina Renteria)
«Бектон, Дикинсон энд Компани, БД Байосайенсиз» 
2350 Кьюм Др., Сан-Хосе, Калифорния 95131 
(Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences 
2350 Qume Dr., San Jose, CA 95131)

Нотариу'с или другое должностное лицо, оформляющее настоящее 
свидетельство, удостоверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящее свидетельство, 
а не достоверность, точность или действительность данного документа.

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

МИШЕЛЬ Г. НИТИС 
(MICHELLE G.N1TIS)
Нотариус -  Калифорния 

Округ Санта-Клара 
Лицензия № 2271237

Срок полномочий истекает 12 января 2023 г. 
<Гербовая печать:
БОЛЬШАЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ>

Подписано под присягой (или подтверждено) 
в моем присутствии сегодня, 09 мая 2023 г.. 
Кристиной Рентерия (Cristina Renteria), доказавшей 
мне на основании достаточных свидетельств, 
что она является лицом, явившимся ко мне.

Подпись < П о д п и с ь >
Подпись нотариуса



Перевод второго листа с английского языка на русский язык

<Логотип БД (BD)>

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ 
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