PENNEPANIBHAA C\Y>XBA MO HM30OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHUSA
V" (POC3PABHN\/A30P)

PETNCTPAUVMOHHOE YOOCTOBEPEHWE -\ i

HAMEOVWUMNMHCKOE MN3AEJTUNE
OT 21 HoA6pAa 2024 roga Ne PC3 2009/05388

Ha megnuunHckoe usgenuve Yy -1
MaTepuanbl KOHTPOJIbHbIE A1 MOHUTOPUHIa KayecTBa K/IMHUYECKUX U
nabopaTopHbIX UccnegoBaHuMii

HacTtodAwee perncrpayoHHOe y40CTOBEPEHME BbliAaHO

O6LecTBO C OFrpaHUYEHHOW OTBETCTBEHHOCTLIO "Buo-Pag Jlabopatopun"
(OO0 "bBuo-Pap JlabopaTtopun"), Poccus,

105064, MockBa, HmwkHuii CycanbHbli nep., 4. 5, cTp. 5A

MpowussoaunTesnb | <-X«
"Buno-Papg Jlabopatopunes, MHK.", CLUA,
Bio-Rad Laboratories, Inc., 9500 Jeronimo Road, Ir\ine, California 92618, USA

éb

MecTo npousBoacTBa MegNULUHCKOI0 N3aenmns ;
Bio-Rad Laboratories, Inc., 9500 Jeronimo Road, Irvine, California 92618, USA v ]

Homep peructpaumnoHHoro gaocke IS\ PA-65343/80180 ot 15.11.2024
Knacc noTeHUManbHOro pucka NPUMeHeHNs MeLULLMHCKOro nigenuna 1

Kog Ob6uwepoccmitckoro knaccumkaropa NnpoayKumm no Bugam 3KOHOMUYECKO
peartenbHocTn 20.59.52.195

HacToAwee perncrtpaumoHHoe ya0CTOBEPEHVE NMEET NPUIOXKEHME Ha 5 nnucrtax

L,
y/
npunkasom Poc3gpaBHag3opa oT 21 Hosa6psa 2024 ropa#'6584 -y
[onyuleHo K obpalleHuo Ha Tepputopm P occm mck AN AN 31N
By’
3amecTuTeNib pykoBoanTens degepasnibHoM cry”cob! 3e]
MO Hapgsopy B cthepe 34paBooxpaHeHunsn n Masnwokos!! iSi
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MEKTPOHHAS KOMUS OGOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETUCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3AENM



YYN

[>wm'/.

/\>1

a1

®ENIEP\\bHAS C/IY>XBA MO HAA3OPY B COEPE 3[PABOOXPAHEHUA U
(POC30PABHA/3OP)

MPNITOXXEHWME

KPEMTMCTPALMOHHOMY YAOCTOBEPEHMWUIO
HA MEAVWLUWMHCKOE U3AENWNE

oT 21 HosA6ps 2024 roga

Ha megunumnHcKoe nsgenne

Ne &C3 2009/05388 l;

Jlnect 1

MaTepmanbl KOHTPOJIbHbIE O/1A MOHUTOPWMHIa KadectBa K/IMHNYECKNX U na6opaToprlx

nccnegoBaHuin:

)

1. MaTepuan KOHTPO/IbHbIA MHOToypoBHeBbIN " "JInkBuuyekK KoHTponb "MIMMmyHoxumusa Mnatwc”.

2. MaTepunas KOHTPO/bHbI MHOFoypoBHEBbIN"JIlunoyek KoHTponb "MMmyHoxmnmmsa Mac”.

~

3. MaTepuan KOHTPOJIbHbIV MHOFoypoBHEBbI "JInkBnyek KoHTponb "ChneyunasnbHbii

P1MM\TIOXUMUYECKNIA".

4. MaTepuan KOHTPO/IbHbIA MHOFOypoBHEBbLIV "Jlnnoyek KoHTposib Ony”*conesble Mapkepbl

Mniwc".

5. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOroypoBHeBbIN "JTukBMUYeK KoHTponb "Onyxonesbie MapKepbl".

6. MaTepuas KOHTPOJIbHbIA MHOTOYpPOBHEBbINA

"Jinnoyek KoHTponb "AHemuga".

7. MaTepnan KOHTPO/IbHbIA MHOTFOypoBHEBbLIM "Jlunoyek KoHTponb "Mapkepbl F'mnepTeH3umn".
8. MaTepuan KOHTPO/IbHbIA MHOFOYPOBHEBbLINM "JInnoyek KoHTposb "MaTepuHcKas

CobiBOpoTKaA".

9. MaTepuan KOHTPO./1bHbIA MHOroypoBHeBbI "JTlnnoyek KoHTponb "®epTunbHOCTL".

10. MaTepunan KOHTPO/IbHbIi MHOFOYPOBHEBbLIN
MoHUTOPUHT".

11. MaTtepunan KOHTPOJIbHbIA MHOFOYPOBHEBBIA
MoHUNTOPUHI".

12. MaTepuasi KOHTPOJIbHbI MHOFOYPOBHEBLIN
NleKapcTBeHHbIX NMpenapaToB”.

13. MaTepuasi KOHTPOJ/IbHbIA MHOTOYPOBHEBbBIN
14. MaTepunan KOHTPO/IbHbIA MHOTOYpPOBHEBbIA
15. MaTepuan KOHTPOJ/IbHbI MHOTOYpPOBHEBLIN
BrnoxmmMmmuyecknii KOHTPONb (Ye0BeYECKNIA)".
16. MaTepuas KOHTPO/IbHbII MHOTFOYPOBHEBbI
HeaTTecToBaHHbIN, XXNAKUA",

17. MaTepuasn KOHTPO/IbHbI MHOIFOYpPOBHEBbLIN
Brnoxumnsa".

18. MaTtepuas KOHTPO/IbHbIA MHOFOYPOBHEBLIN
BUOXMMUNYECKNTA KOHTPO/b".

19. MaTepuan KOHTPOJIbHbI MHOTOYPOBHEBBIN
20. Matepnan KGHTPONBABITT MHOrOYypPOBHEBBIN
21. Matepuan KOHTPO/IbHbIA MHOFOYPOBHEBbLIN
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"JInkBnuek KoHTponb "JleKapCTBEHHbIN

"Jlunovyek KoHTponb "J1eKapCTBEHHbIN

"JTlnnoyek "CbreopoTtka, He cogep><alias R
"JTlnnoyek KoHTponb "BeH30-TCA, CerT A".
"Jinnoyek KoHTponb "BeH30-TCA, CeT B".
"InkBnuyek KoHTponb "HeaTTecToBaHHbIN
"MynbTukyaTt ATTeCTOBaHHbI/

"JTnnoyek KoHTponb "ATTectoBaHHas
"Tnnoyek KoHTponb "HeaTTecToBaHHbIM
"JINKBUYEK.NOH3P b "MUKpoanboyMmuH",.

"NMUKBN AN OHAN N AN,
"Murgu'lc&uytpo/1™  eanatpuga’

nTTx b* 4



LLLEY LU Cpuug T,

PEAEPAJTIbBHAA C/IN\OKBA MO HAAL3O0OPY B CPEPE 34PABOOXPAHEHWA

(POC3APABHAL30OP)

MPNNTOXXEHWE

KPETMCTPAUNMOHHOMY YOOCTOBEPEHWMIO

U\ I
» )]

oT 21 HoA6psa 2024 rogpa X"

AHannis Mouun”.

24. MaTepuan KOHTPO/bHbIA MHOTOYPOBHEBbI
25. MaTepnan KOHTPOJIbHbIA MHOTOYPOBHEBbI i
26. MaTepunan KOHTPO/IbHbI i MHOTOYPOBHEBBI A
27. MaTepuas KOHTPOJ/IbHbIA MHOTOYPOBHEBbI
Moun".

28. MaTepunan KOHTPO/IbHbIA MHOF03POBHEBbI
Mapkepsbl Mnarc".

29. MaTepuman KOHTPO/IbHbIA MHOroypoBHEBbIW "JTMKBUUYeK KOHTPOb
Mapkepbl Mntwc ¢ HPISKMM cogep>kaHuem TponoHUHA".

30. MaTepunan KOHTPO/IbHbI MHOTOYypPOBHEBLIN "JTnKBMUYEeK KOHTPOb
Mapkepbl ¢ HA3KUM cogepr>kaHnem TponoHMUHA".

31. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOFOYpoOBHEBbIN "JIMKBUYEK KOHTPO/1b
KedKnnaare:.

32. MaTepuaTt KOHTPOJIbHbI MHOIOypoBHEBbIN "JIMkBMYeK KOHTpOb
33. MaTepuan KOHTPO/IbHbIA MHOroypoBHeBbI "JInkBuiek KoHTpoib
34. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOTFOypoBHEBbLIN "JTnnovyek KoHTponb "
35. MaTepuan KOHTPO/NIbHbIA MHOFOYPOBHEBbIN "JIMKBNYEK KOHTPOb
MoBbILWEHHbIN YPOBEHbL".

36. MaTepuaT KOHTPO/IbHbI MHOTFOYPOBHEBbIA
dakTop".

37. MaTepunan KOHTPO/IbHbIA MHOTOYpPOBHEBbBI
Xnakocte".

38. MaTepuaT KOHTPO/IbHbI MHOFOYypoBHEBbIN "JINKBUUYEK KOHTPO/b
OpHopoAHbI TuTpoBaHHbIN", MONOKNTENBHBIA".

39. MaTepuaTt KOHTPOJIbHbI MHOFOYPOBHEBbIM "JInkBpLeK KOHTPO/b
MATHUCTBLIA TUTpoBaHHbIK", MON0KNTENbHbIN".

40. MaTepuas KOHTPOJIbHbI MHOFoypoBHeBbIN "JTukBnyek KoHTpO/b

MykneonapHbii TUTPOBaAHHbIA" n"

"JTnkenyek KoHTpOb
"KBaHTugun”.
"KBaHTuUdun Mnioc".
"JTInkBnuek KoHTpONb

"JInkBnuyek KoHTpoOb

"JInkBnuek KoHTpoONb

"JTnkBnyek KoHTpO/Ib

n", MoNoOXXNTENbHBLIRA".
41. MaTepuaT KOHTPO/IbHbI MHOTOYPOBHEBLIN "JTnkBMYeK KOHTpOb
LleHTpoMepHbIN TUTPOBaHHbINA", MONOKNTENbHbIR".
42. MaTepuan KOHTPO/bHbIA MHOFOypoBHeBbIN "JTUKBNENIP L N8nb
MonoXXuntenbHbIR".
i 43. MaTtepuan KOHTPO/IbHbIA MHOTOYPOBHEBbIN
MonoXXuTenbHbIR".
44. MaTepmnaT KOHTPO/IbHbIA MHOTOYypOBHEBbLIN "AWwWn~K KokT"
3amecTuTeNb pyKoBoaguTens degepasnibHoM

no Haa30py B cihepe 34paBoOOXpPaHEHUs

fo'

J1-A
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HA MEAVWUMHCKOE U3AENVE
dC3 2009/05388

Nunct 2

"Brnoxmmuna M ohpi".

Oéuwﬁ AHanus
"MunokapauasbHbie
"MwuoKapanasnbHblie
"MwuoKapanasnbHblie
"M3ohepMeHThlI
"lomMouncTenH".
"MimmyTionoruna".
MmmyHonormna Mnarwoc".
"C-PeaKTuBHbIN Benok.
"PeBMaTOMAHbI
"CnnHHomo3rosaa -
"AHTUH>TOleapHbI
"AHTUH/DKIeapHbI
"AHTUHYKA€apHbIA N
"AHTUHYKJ/I€APHbI
"AHTU- SS -B".

SS - A",

Sm",

A.FO. lMNaBnoKoB

0151942



[ PEAEPA.\bHASl CNY>XBA MO HAL30PY B COEPE 3PABOOXPAHEHUS
: (POC3JPABHA30P)

! MPNJTOXXEHWME

K PETMMCTPALMOHHOMY YAOCTOBEPEHMUIO
T HA MEANLWHCKOEWN3AENUNE

oT 21 HosA6psa 2024 roga Ne dC3 2009/05388
JTnct 3

Al

MonoXXuTenbHbIN".
45, MaTepuan KOHTPO/IbHbIA MHOFO/IpOBHEBLIN "JIMKBNYeK KOHTpOib "AHTN- RNP",
MonoXknTtenbHbIRA",
46. MaTepunan KOHTPOJIbHbIW MHOroypoBHeBbI "Jlnkenyek KoHtpone "AHTu- Scl-70",
MonoXnTtenbHbIRA".
47. MaTepunan KOHTPO/IbHbIA MHOToypoBHEBLIN "JTInkBNYeK KOHTPOIb "AHTUHYK/1€apHbLLU
AHTVBepeTeHHbW TUTPOBaHHbIN", MONOXKNTENbHBIN".
48. MaTepuan KOHTPOJIbHbIA MHOIFOYypoBHEBbIM "JInKBNUYeK KOHTPOAb "AHTUTENA K HATUBHOWN
AHK", MonoXntenbHblin".
49. MaTepuan KOHTPO/bHbIA MHOTOypoBHEBbLIN "JTnkBn4yeK KoHTpPoOb
"AHTUMUNTOXOHAPUNATbHbLIN", TTONOXKNTENbHbIR".
50. MaTepuan KOHTPOJIbHbIA MHOTFOYpoBHEBbI "JInKBMUYeK KOHTPONb "AHTUTENA K MblLLIEYHOM
o6o0s10uKe Xenywka", NMonoXKNTENbHbLU".
51. MaTepuaTt KOHTPO/IbHbI MHOrOypoBHEeBbIV "JTInkBUYeK KOHTpoAb "AYTOMMMYHHBbIN
OTpuuaTtenbHbIi".
52. MaTepuan KOHTPOSIbHbIA MHOroypoBHeBbIN "JInkBMYeK KOHTPONb "AHTUHYK/eapHbIA"
Habop. MonoxXutenbHbI (FToOMoreHHble, MATHUCTbIE, AapbIWKO, LleHTpomepa)”,
53. MaTepunan KOHTPOJIbHbI MHOrFoypoBHeBbI "Jlnnovyek KoHTponb "Auabet".
54. MaTepunaTt KOHTPOJIbHbIA MHOTOypoBHEBbI "JlnkBuuek KoHTposnb "Anabet".
55. MaTepuas KOHTPO./IbHbIi MHOFOypoBHEBbIN "JTnnovyek KoHTPO/b ANA ANHEAHOCTH
n3mepeHua Nemornob6mHa A 1C".
56. MaTepuan KOHTPOJIbHbIA MHOFOYpoBHEBbIN "JTnnodyek KoHTponb "FemMornobun A2".
57. MaTepuan KOHTPOJ/IbHbIA MHOIOypoBHeBbI "MeTep Tpake".
N 58. MaTepumnaTt KOHTPO/IbHbIA MHOFOypoBHEBbIN "Jlnnodyek KoHTponb "Koarynauyna".
59. MarepunaT KOHTPO/IbHbI/i MHOTFOYpPOBHEBbI "JIMkBnYeK KoHTpoab "D-Aumep".
| n\i ANaTepuaT KOHTPObHbIA MHOToypoBHeBbIN "Jlnnovyek KoHTpoab "MemocTas"”,
M3y ! MaTepuaT KOHTPO/IbHbIA MHOTOYpPOBHEBbI "JIMkBMYeK KoHTponb "emaTtosiormns (A)".
! 62. MaTepuas KOHTPO/IbHbI MHOFOypoBHEBbIN "JInkBnuek KoHTposnb "PeTukynoyntbl (A)".
63. MaTepuan KOHTPO/bHbIA MHOroypoBHeBbiii "JlnkBnuek KoHTposnb "Mematonorusa (C)".
64. MaTepuaTt KOHTPO/IbHbI MHOroypoBHeBbI "JTnkBnyeK KoHTpoOb "PeTUKynoyunTbl”.
65. MaTepuaT KOHTPO/IbHbIA MHOroypoBHeBbii "JInkBniek KoHTponb "emaTonornsa-16".
/! 66. MaTepuaT KOHTPO/bHbIA MHOTrOoypoBHeBbI "JlukBuue ow p~T1b "lemaTtonorna-16T".
67. MaTepnat KOHTPO/IbHbIA MHOFOYPOBHEBbLIW "JINKBHAN ocefaHUA
IpuTpoLUTOB". r
Y1\ 68. MaTepmaT KOHTPO/IbHbIN MHOrOypoBHEBbLI "JIMpHUyeK-* NN KpoBu".
69. MaTepHassKOHTPOJ/IbHbIA MHOTOYpPOBHEBbLIA "JINKBUKEKNATPAN KpoBU U
' 3amecTuTenb pykosoantensa degepanbHoOm cny>X LTI :
N no Haa3o0py B cdepe 34paBoOOXpPaHEHUS Al MaBnokoB

& 000 LMPMM (2] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



benepa™bHas cn\ok6a No Hapg3opy B chepe 3A4paBOOXpaHEHUSNA
(POC3APABHAA3OP)

MPNJTO>XXEHWE

K PETUCTPALMOHHOMY YOOCTOBEPEHMUIO
HA MEAVWLUWMHCKOE U3AENNE

OT 21 HosI6pA 2024 roga Ne dC3 2009/05388
Jlnct 4

3/1eKTPONUTHLI".
70. MaTepunan KOHTPOAbHbIM NwWworoypoBHeBbli "JIMkBnYeK KoOHTponb 'Ta3bl KPOBMU,
3M1EKTPONINTHLI, F10K03a, nakrar".
71. MaTepuas KOHTPOJIbHbIA MHOroypoBHeBbI "JTInkBnyek KoHTposab 'Ta3sbl KPoOBU
n CO-okcumeTpusa" (Bayer 800 Series).
72. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOTOypoBHeBbI "Jlunoyek KoHTponb "Tokcukonorna Moumn®.
73. MaTepunan KOHTPO/IbHbI MHOFOypoBHEBbIW "JIMKBMYeK KoHTposb "Tokcmkonorna Moun”,
OTpuuatenbHbIi".
74. MaTepunan KOHTPOJ/IbHbI MHOFOYPOBHEBbLIN "JInkBUYeK KoHTposb "Tokcukonorusa Moun",
YpoBHK S1 n S2".
75. MaTepuan KOHTPOJIbHbI MHOIFoypoBHeEBbI "JTlnkBniek KoHTposb "Tokcukonorna Moumn",
YpoBHN S1 ¢ HN3KUM cofep>aHWeM onmaToB 1 S2 ¢ HU3KUM cofep>XaHuem onuaTtos”.

a 76. MaTepnan KOHTPOJ/IbHbI MHOroypoBHeBbI "JInkBnuek KoHTponb "Tokcukonorna.Moum”,
YposeHb S3".
77. MaTepmnan KOHTPO/IbHbI/A MHOFOypoBHEBbIV "JTInkBnyek KoHTponb "Tokcmkonorua Moun®,
YposHu S1S n S2S".
78. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOFoypoBHeBbI "JTukBMuuek KoHTposb "Tokcukonorua Moumn",
YpoBHUu S1E n S2E”.
79. MaTepnan KOHTPO/IbHbI/A MHOFOypoBHEBbLIV 'JTMkBMYeK KoHTponb "Tokcmkosorna Moun®,
YpoBHU S1E ¢ HU3KMM cogepXXaHnem onuaTtoB N S2E ¢ HU3KUM cogep>XaHuem onvaTos". -
80. MaTepuas KOHTPO/IbHbIN MHOTOYpoBHEBbIN "JTukBuyek KoHTposib "Tokcukonorua Moun",

YpoBeHb C1".

W 81. MaTepunan KOHTPO/IbHbI MHOroypoBHEBbIW "JInMkBUUYeK KoHTponb "Tokcnkonormna Moumn",
YpoBHu C2 ¢ HU3KUM cogep>XaHnem onuaTtos 1M C3 ¢ HU3KNUM cogep>XaHuUem onmaTtos".
82. MaTepnan KOHTPO/IbHbI MHOTOYpOBHEBbIN "JInkBu4yek KoHTponb "Tokcnkonorna Moum",
YpoBHu C2 n C3.
83. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOIFoypoBHeEBbIN "JInkBMUYeK KoHTponb "Tokcnkonorma Moun'C
YposeHb C4.
,\., 84. MaTepunan KOHTPO/IbHbIA MHOFOypoBHEBbIN 'JTukBMYeK KoHTponb "JleTyune BeujecTBa '
(1 B LeNbHOW KpoBun". .
85. MaTepuran KOHTPO/IbHbI MHOTOYpPOBHEBbIV "JTIM KBMUYe K" JleTydudune Bewecrsa e
B CbIBOPOTKE".
o 86. MaTepnan KOHTPO/IbHbIA MHOTOYypOBHEBbIN "JTN]NIKK: IXOHTNGAbIFN A
A 87. MaTepuan KOHTPO/IbHbI MHOToypoBHeBbI "JTwwueKKoHANN aTtnbl B MoYye .
88. MaTepuas KOHTPO/IbHbIW MHOToypoBHeBbI "JTiLoue "KoHTphM. annbl B UenbHOM
KpoBun".
L1 3a.mecTuTeb pykoBoanTensa degepasibHON CNy>Kbbl
no Haa3opy B chepe 34paBOOXpPaHeEHUs A.10, MaBnoKoB
0151944
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PLUAEPANBHAA CA\7TKBA MO HAA30PY B CH®EPE 3/IPABOOXPAHEHWA
(POC3OPABHAL3OP)

MPNJTOXXEHWME

KPETrlMCTPAUVMOHHOMY YOOCTOBEPEHWNIO
HA MEOVWUVMHCKOE N3AEJIVNE
OT 21 HosA6pA 2024 roga Ne PC3 2009/05388

lnct 5

89. MaTepuan KOHTPONbHbI MHOroypoBHeBbIi "Jlunoyek KoHTponb "Mapkepbl ocTeonopo3a

B Mo4ye".

90. Matepuana KOHTpPonbHbIi NmoroypoBHeBbm "Jinnovek KoHTponb "LienbHas KpoBb".
91. MaTtepuan KOHTPO/IbHbIV MHOroypoBHeBbIN "Jlunovyek KoHTponb "MIMMyHocynpeccopsbl

B LLe/IbHOWM KpoBU".

92. Habop KOHTpO/IbHbIX MaTepuasnioB "EQAS, nporpamma no 6moxmummun moum (12 n 24

aHanuTta)".

93. Habop KOHTPOJ/IbHbIX MaTepmnanos
XUMnUmn".

94. Habop KOHTPO/IbHbLIX MaTepuasnos
95. Habop KOHTpPO/bHbIX MaTepuasnos
(17 n 35 aHanuToB)".

96. Habop KOHTPO/NbHbIX MaTepnanos
(17v 35 aHanunToB)".

97. Habop KOHTPO/bHbLIX MaTepuanos
98. Habop KOHTPO/NIbHbbX MaTepuasios
(12 n 22 aHanuTta)".

99. Habop KOHTPOJ/IbHbIX MaTepnaToB

"EQAS,

"EQAS,
"EQAS,

"EQAS,

"EQAS,
"EQAS,

"EQAS,

eXkexmecsiyHasa nporpaMma no KAMHUYecKom

nporpamma no ummyHoxmmmm Nel, 2, 3, 4'7 .
nporpaMmma rno KANHNYECKON XUMUKN

exxemMmecAa4yHasa nporpaMmmMma no NMMYHOXNMINN

nporpamma rno rAMKUpPoBaHHOMY FreMorsio6uHy’
nporpaMmma /ieKapcTBeHHOr0o MOHUTOPUHTa

nporpamma no remartonornun'.

9a.f5 UrBy.-4?>-?" "-Xor

3amecTuTenb pykoBoanTensa degepanbHOM CAy>XObl
no Haa3opy B cdepe 34paBoOXpaHeHUus
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