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HbA1lc Cdﬁfi-laﬂ\/A EUROPEANA
(2 levels)

KOHTpPOJib NINKO3UINPOBAHHOIO reMorjio6MHa B 4enbHOM
kpoBu. UMMyHOTYp6MaMMETpUUYECKNA MeTon
SF 15796482-006:2019
Tonbko ANS ANArHOCTMKKN «in vitro»
XpaHutb npu 2-8°C

(2]
Kopn KoMmnnekrauus Ne peru;‘u}auuu B
1104H4 2x1ml DM000266821
HA3HAYEHMUE

HbA1c Control (2 Levels) — 370 Habop 13 2 KOHPOsEN, COCTOSALUNX
M3 yenoBeyeckux spuTtpounToB. Habop npeagHasHaueH Ans
KOHTPOSSi KOPPEKTHOCTW Mpoueaypbl BbIMNOIHEHUSA aHaau30B U
TOYHOCTM  UX  pe3ynbTaToB Npu  MPOBEAEHMM  aHanusa
rAMKO3MAupoBaHHoro remornobumHa (Alc) B UeNbHOW KPOBMU
yenoseka MMMYHOTYpPOMAMMETPUYECKUM METOAOM.

TouHas  KOHUEHTpauus  rIMKO3UIMPOBAHHOINO  remMornobuHa
Ka>XAoro KOHTPONbHOIrO Matepuana ykasaHa HuWXe U Ha 3TUKeTKe
¢ nakoHa.

COCTAB HABOPA

HaunmeHoBaHue Konunuecrso
Control L - nnocdununsnposaHHble 1x1 ml
yenoBeyeckme apuUTpoumnTbl, cTabunmsaTtopsl,

HOpMasnbHbIli YPOBEHb

Control H - nnodunnmsnposaHHble ix1 ml

YyenoBeyeckue 3puUTpouunTbl, cTabunmsaTopsl,
BbICOKWI YPOBEHb

XPAHEHUE U CTABUJ1bHOCTb PEATEHTOB

PeareHTbl npu 2-8°C cTabuibHbl [0 CpoOKa, YKa3aHHOrO Ha
3TUKETKE.

BoccTaHoBneHHbIE KOHTPONKU CcTabunbHbl 1 Heaento Npu ycnosuu,
yTo (hNAaKoH xpaHuTcs npu Temnepatype 2-8°C vnmn 30 aHen npu
-20°C, npwu ycnosummu, 4To (DIAKOH 3aKpbIBAETCS Cpasy Xe rocne
WUCMONb30BaHUA W XPaHUTCSA 3alMULIEHHbIM OT 3arpsi3HeHus,
ncnapeHus 1 NpsiMbix yyen ceeTa.

He ncnonb3yliTe nocne ncreyeHms cpoka roaHoCcTy.

OBOPYNOBAHMUE

O6opynoBaHue, wucnonblyemoe npu  aHanuMse  obpasuos
nauMeHToB UMMYHOTYpBUANMETPUYECKMUM METOLOM.
NMPUTOTOBNTEHUE PABOYEIO PEATEHTA

1. AkkypaTHO oTKpoiTe dnakoH, nsberas norepu

nnmodunnnsnpoBaHHOro Matepuana.

2. BHecuTe BO ¢1akoOH To4HO 1 ml AnCTMANMpPOBaHHON BOAbI.
KoHueHTpaums rNKO3NANPOBAHHOIO remornobuHa %
a4eKBaTHOCTb MNOCAeAylouwero pesynabTaTa KOHTPOAA 3aBUCUT OT
TOYHOCTM BbINOJHEHWNSA N.2 3Tana NPUroTOBJIEHUS.

3. 3akpouTe nakoH NpobKoi M akkypaTHO Bpalwalite dakoH
0O MOMHOro pacTtBopeHus, wu3beras obpa3oBaHMA  MNEHbI.
BcTpaxueaHue HegonycTtmmo!

4. Mopoxaute 10 MMHYT Npn KOMHaTHOM TemnepaType (15-30°C)
A1 NOSTHOrO BOCTAHOBJIEHMS.

5. KoHTponbHble MaTepuasnbl FOTOBbl K WCMOSIb30BaHMIO MnocCe
pacTtBopeHus. poueaypa remonusa He TpebyeTtcs.

KOHLIEEHTPALIMSI KOHTPOJIEN:

2305033 o 122024
KoHueHTpauus KoHueHTpauuns
DCC/NGSP (%) IFCC (mmol/mol)
Control L 4,4 + 0,88 24,59 + 9,62
Control H 10,4 + 2,08 90,17 £ 22,74
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DAC-SpectroMed

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

Habop npegHasHayeH TONbKO ANA ANMArHOCTUKM in vitro.
CornacHo PernamenTy EC 1272/2008 B cocTtaBe He coaepxaTcs
onacHble BellecTBa WM CMeCH, UM MX KOHUEHTpauun TaKoBbl,
4YTO WX HeNb3s CUYNTaTb CTOMKMMW, OBNOAKKYMYNSTUBHbIMU WU
TokcumuyHbiMM  (PBT). W3pgenue 6b1n0  knaccmduuMpoBaHO #
MapKnMpoBaHo B COOTBETCTBMM C AupektuBamm EC  wnm
COOTBETCTBYHOLMMN HAUWOHANbHbIMKM 3akoHamu. KoHueHTpauus
asuaa HaTtpusa meHee 0,1%.

OpaHako B COOTBETCTBMM C  O6LIENPUHATBIMKM - MpaBuiamm
obpalleHnss ¢ XMMUYECKMMU M NabopaToOpHbIMW peareHTaMu B
C/lyyae KOHTaKTa C peareHTtamu nocTtpajasluieMy Ao/MkHa ObiTb
OKa3aHa nepsasl MOMOLLb:

. S26 (P305-P351-P338): npu nonagaHuvu peareHToB B
rnasa HemMeANeHHO NpoMmoliTe rnasa 60/blWKMM KOIMYECTBOM BOAbI
n obpaTtuTech 3a MeAMLMHCKONM NOMOLLbIO;

. S28 (P302-P352): npv nonagaHum peareHTOB Ha KOXY
HeMeANleHHO npoMoliTe 60/bWKNM KOTMYECTBOM BOAbI;

. S36/37/39 (P280): HocuTe 3alMTHY0 0A4eXAaY, NepyaTku
M 3aWwmnTy ANS rnas v amua;

. S46 (P301-P310): ecnu nocTpagaBwuii  MNpOrnoTuna
peareHTbl, HeMeANeHHO ob6paTuUTeCh 3a MeAULIMHCKON MOMOLLbIO U
nokaxute ™Meauvkam ¢nakoH wnuM 3TUKeTKy. [locTpagaswmi,
HaxoAsWMNACSA B CO3HAHWM, AO/KEH NPOMbITb POT BOAOW;

. S56 (P273): ytunuaupyiite MaTepuanbl U dnakoHbl B
MecTax cbopa Ana onacHbIX UKW cneunanbHbIX OTXOA0B;

. S63 (P304-P340): ecnu nocTpagasBwuii  BAOXHYN
peareHTbl, ero Hy>XHO BbIHECTM Ha CBEXWI BO3AyX U obecneunTb
eMy nofiHbl  nokoW. Ecnn abixaHve 3aTpyAHeHo, AanTte
nocTpagasllieMy Kucnopoa W obpatutecb 3a MeAWLMHCKOM
noMoLbHo.

KoMnoHeHTbI yenoBeyeckoro NPOUCXOXAEHNSA 6b11m
npoTecTMpoBaHbl MeToAaamMn, ogobpeHHbiMM B EC 1 YnpaBneHuem
Mo CaHMTapHOMY HaA30pYy 3a KayecTBOM MULLEBbLIX MPOAYKTOB U
MeamkameHToB CLUA (FDA), Ha Hanunune aHTuTen K HBs-aHTUreHy,
HIV 1 n 2, HCV u peakuus npusHaHa oTpuuaTesibHOM’.

HecmoTpsi Ha 37O, BCe npenapaTbl Ha OCHOBE Yesl0OBEeYeCKOoM
CbIBOPOTKM ¥ 06pa3ubl  CbIBOPOTKM  MALMEHTOB  AOJIXKHbI
paccMaTpuBaTbCA Kak MOTeHUManbHO onacHble n obpabaTbiBaTbCS

KakK  MHMEKUMOHHbIE. Bbl  MoxeTe 3anpocutb  [lMacnopT
6e3onacHoOCTM xmMMmyeckol npoaykumm (MSDS) Ha peareHTbl oT
npovssoauTens, 4yTObbI nonyunTb OOMNONTHUTENbHYIO
MHbOopMauuto.

CMMBO/Ibl MAPKUPOBKM Ha NoTpe6utenbckoii ynakoske EN
15223-1:2012

VD - npegHasHadeH ANns AMarHoCTUKM «in vitro»
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	HbA1c Control
	(2 levels)
	Контроль гликозилированного гемоглобина в цельной крови.  Иммунотурбидиметрический метод
	SF 15796482-006:2019
	Только для диагностики «in vitro»
	НаЗНАЧЕНИЕ
	HbA1c Control (2 Levels) – это набор из 2 конролей, состоящих из человеческих эритроцитов. Набор предназначен для контроля корректности процедуры выполнения анализов и точности их результатов при проведении анализа гликозилированного гемоглобина (А1с)...
	СОСТАВ НАБОРА
	ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ

	ОБОРУДОВАНИЕ
	приготовление РАБОЧЕГО реагента
	КОНЦЕНТРАЦИЯ КОНТРОЛЕЙ:
	МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

	Набор предназначен только для диагностики in vitro.
	Согласно Регламенту EC 1272/2008 в составе не содержатся опасные вещества или смеси, или их концентрации таковы, что их нельзя считать стойкими, биоаккумулятивными или токсичными (PBT). Изделие было классифицировано и маркировано в соответствии с дире...
	Однако в соответствии с общепринятыми правилами обращения с химическими и лабораторными реагентами в случае контакта с реагентами пострадавшему должна быть оказана первая помощь:
	• S26 (P305-P351-P338): при попадании реагентов в глаза немедленно промойте глаза большим количеством воды и обратитесь за медицинской помощью;
	• S28 (P302-P352): при попадании реагентов на кожу немедленно промойте большим количеством воды;
	• S36/37/39 (P280): носите защитную одежду, перчатки и защиту для глаз и лица;
	• S46 (P301-P310): если пострадавший проглотил реагенты, немедленно обратитесь за медицинской помощью и покажите медикам флакон или этикетку. Пострадавший, находящийся в сознании, должен промыть рот водой;
	• S56 (P273): утилизируйте материалы и флаконы в местах сбора для опасных или специальных отходов;
	• S63 (P304-P340): если пострадавший вдохнул реагенты, его нужно вынести на свежий воздух и обеспечить ему полный покой. Если дыхание затруднено, дайте пострадавшему кислород и обратитесь за медицинской помощью.
	Компоненты человеческого происхождения были протестированы методами, одобренными в ЕС и Управлением по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США (FDA), на наличие антител к HBs-антигену, HIV 1 и 2, HCV и реакция признана от...
	Несмотря на это, все препараты на основе человеческой сыворотки и образцы сыворотки пациентов должны рассматриваться как потенциально опасные и обрабатываться как инфекционные. Вы можете запросить Паспорт безопасности химической продукции (MSDS) на ре...
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