HbA1c Calibrator
(4 levels)
KanuﬁpaTop FMAKO3UNTNPOBaHHOIoO reMornoGuHa B Ll,eanOﬁ
KpoBU. UMMYHOTYp6MaAMMETPUUYECKUA MeToA
C € SF 15796482-006:2019
VlHCprKI.lMSl no UcnoJib30BaHNKO

Tonbko ANA ANArHOCTUKK «in vitro» XpaHuTtb npn 2-8°C

Kopn N2 KoMmnnekrauus N2 perncrpauvu B PM
1103H2 1 mi+1 mi+1 mi+1 ml DM000266820
HA3HAYEHME

HbA1c Calibration (4 levels) — 310 Habop 13 4 kanMbpaTopoB, COCTOALLMX
U3 YenoBeyeckux sputpounToB. Habop nmpeaHasHauyeH Ans oNTUMasnbHOW

KanMBpoBKW  aHanM3aTopoB AN KOJMYECTBEHHOrO  onpeaefieHus
YesioBeYECKOro  MMKO3UAMPOBAHHOrO remornobuvHa (Alc) WMMMyHoO-
TYpOMANMETPUYECKUM METOAOM.

TouHble KOHUEHTpauMs MKO3UIMPOBAHHOIO reMOrnobuHa KaXxaoro

YPOBHSA yKa3aHbl HUXXE U Ha DTUKETKE CbﬂaKOHa.

COCTAB HABOPA

HbA1c Calibrator 1
HbA1c Calibrator 2

MNocne pactsopeHnsi - 1 ml
MNocne pactsopeHnsi - 1 ml
HbA1c Calibrator 3 MNocne pactBopeHusi - 1 ml
HbA1c Calibrator 4 Mocne pactBopeHnsi - 1 ml
KanubpaTtopbl 1-4 ypoBHS npeactaBnsitoT coboi: nModunmsmpoBaHHbIe
yenoBeyeckue apuTpouUnTbl, cTabunmnsaTtopsl.

XPAHEHUE U CTABUJ1bHOCTb PEATEHTOB

Kanu6paTopsl npu 2-8°C cTabusibHbl A0 CPOKA, YKA3AHHOMO HA STUKETKE.
BoccTtaHoBneHHble KanubpaTopbl cTabunbHbl 30 gHel npu ycnosuu, YTO
¢pnakoH 3aKpbiBaeTCs cpasy e MOoCAe WCMOob30BaHUS U XPaHWUTCS
3alMLEHHbIM OT 3arpsi3HEHWsl, UCNapeHus, MPsSIMbIX Jyyein cBeTa U npu
Temnepartype 2-8°C.

OBOPYIOBAHMUE
O6opyanoBaHue, Ucnofb3yemoe
TYyp6MANMETPUYECKUM METOLAOM.

npu aHanuse o06pasyoB NaUMEHTOB

NMPUTOTOBJIEHUE PABOYEIO PEATEHTA
1. AKKypaTHO OTKpoiTe ¢dnakoH, nsberast noTepm NMOoPUIN3NPOBAHHOIO

MaTepuana.
2. BHecuTe BO ¢pn1akoH T04HO 1 ml gMcTMNNIMpPOBaHHOW BOAbI.
KOHUEHTpaumsa rAnMkKo3wJMPOBaHHOIO —reMornobuHa W aleKBaTHOCTb

nocrneayouero pesysabrata KaanbpoBKK 3aBUCUT OT TOYHOCTW BbINOJHEHUS

N.2 3Tana NpuroToBAEHUS.

3. 3akpoiTe pnakoH NpobKoK M akKypaTHO BpallanTe dfakoH A0 MNOJIHOIO
pacTBopeHusi, nsberas obpasoBaHus neHbl. BcTpsixuBaHne HegonycTumo!
4. Nopoxaute 10 MUHYT NpuM KOMHaTHOW TeMmnepatype (15-30°C) ans
NOJIHOrO BOCTaHOBMIEHUS.

5. KanubpaTtopbl roTOBbl K WCMOJIb30BaHWUIO
Mpouenypa remonusa He TpebyeTcs.

B kauyectBe HyneBoro kanubpatopa WCMonb3ynte duUspacTtsop
[EVOHU3NPOBaHHYO/ANCTUNIMPOBAHHYIO BOAY.

nocne pacTBOpeHMs.

nnn

KOHUEHTPALMA KAJINBPATOPOB:

2309013 ol 12-2024
KoHueHTpauwns KoHueHTpauwnsa IFCC
DCC/NGSP (mmol/mol)
(%)
H20 (Bona penouns.) 0,00 0,00
HbA1c Calibrator 1 4,9 30,05
HbA1c Calibrator 2 7,5 58,47
HbA1c Calibrator 3 10,0 85,8
HbA1c Calibrator 4 14,6 136,07
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MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Habop npeaHasHayeH TONbKO AN ANMArHOCTUKM in vitro.

CornacHo PernameHTy EC 1272/2008 B cocTaBe He coAep)XaTcsi onacHble
BellecTBa WAW CMecU, WM UX KOHUEHTpauuu TakoBbl, YTO MX HeNb3s
cyMTaTb CTOMKWMMM, OWMOAKKYMYNSTUBHbIMW WUAM  TOKCMYHbIMM  (PBT).
N3penve 6bln0 knaccuduuMpoBaHO M MapKMpOBaHO B COOTBETCTBUM C
avpektmBamm EC MAM COOTBETCTBYIOWMMU HaLMOHaNbHbIMWU 3aKOHaMM.
KoHueHTpauunsa a3maa HaTpusa meHee 0,1%.

OAHako B COOTBETCTBMM C OB6LENPUHSATLIMU NpaBuiamMu obpalleHuns ¢
XUMUYECKMMN U nabopaTopHbIMM peareHTamMum B Clyvyae KOHTaKTa C
peareHTamun noctpajaslueMy Ao/kHa 6bITb OKa3aHa nepsas MOMOLLb:

. S26 (P305-P351-P338): npu nonaaaHuu peareHToB B r/asa
HeMeANIeHHO MpoMOoTe rnasa 60/blMM KONMYEeCTBOM BOAbl U obpaTuTech
3@ MeAMLMHCKOM NMOMOLLbIO;

. S28 (P302-P352): npu nonagaHuu peareHToB Ha
HeMeANIeHHO NpoMoliTe 60MbLUIMM KOTMYECTBOM BOAbI;

. S36/37/39 (P280): HocuTe 3alUMTHYIO OAEXAY,
3aWmnTy ANSA rnas u aMua;

. S46 (P301-P310): ecnu nocTpajasBlUMii NMPOrAOTU peareHThbl,
HeMeANleHHO 06paTMTeCh 3@ MeAMLUMHCKOM MOMOLLbIO U MOKaXuTe MeanKam
dnakoH nnun sTnkeTky. MocTpaaasBLUnii, HAXOAALWMIACA B CO3HAHUWN, [OMKEH
NPOMbITb POT BOAOWA;

KOXY

nep4yaTtkm wu

. S56 (P273): ytunusupyiite matepuanbl U (riakoHbl B MecTax
cbopa Ans onacHbIX UK cneumanbHblX OTXOA0B;
. S63 (P304-P340): ecnn noctpafaBLlUNii BAOXHYN peareHTbl, ero

HY>XHO BbIHECTM Ha CBEXMI BO3AYyX M obecneunTb eMy MoMHbI NoKoW. Ecnn
AblXxaHue 3aTpyAHeHo, AaiiTe MocTpajaBlUeMy KUCIOpPOA M obpaTtuTechb 3a
MEeAULIMHCKOW MOMOLLbHO.

KOMMNOHEHTblI 4enoBeyeckoro npouncxoxaeHusa 6binn npoTeCcTMpoBaHbl
MeToaaMun, oaobpeHHbiMM B EC M YnpaBreHMeM Mo CaHWTapHOMY Haa3opy
3a KayecTBOM MULEBbIX MPOAYKTOB W MeaukameHToB CLUA (FDA), Ha
Hannuune aHtuten K HBs-aHTureHy, HIV 1 n 2, HCV n peakuusa npusHaHa
oTpuuaTeSbHON.

HecmoTpsi Ha 3T0, BCe npenapaTbl HAa OCHOBE YeN0BEYECKOW CbIBOPOTKU U
o6pasubl  CbIBOPOTKM  MaUMEHTOB  AOJSKHbI  paccMaTpuBaTbCsi  Kak
NnoTeHUManbHO onacHble K o6pabaTbiBaTbCs KakK WHMEKUNOHHbIE.BbI
MOXeTe 3anpocuTb [lacnopT 6e30MacHOCTM  XMMMYECKOW MpoAyKuUMn
(MSDS) Ha peareHTbl OT MpPOM3BOAUTENS,  4YTOBbl  MOAY4YUTb
AOMONHUTENbHYI0 MHPOPpMaLMIo.

CUMBOJIbI MapKMPOBKM Ha NoTpebuTenbckoi ynakoske EN 15223-
1:2012

IVD - npeAHasHayeH Ans AMarHoCTMKK «in vitro»

REF - KaTanoXHblii HOMep NPoAYKLMM

- HOMep cepuu
- flaTa U3roToB/IEHNS
- rofeH o

- KOJIMYECTBO TECTOB

- repea MUCMoJIb30BaHMEM U3YUUTE UHCTPYKLMIO

< R

2°cX we . MHTEpBasn TeMnepaTypbl XpaHeHUsi Habopa

H - HavMeHoBaHWe npousBoauTesns Habopa

- YNOJIHOMOYEHHbIN npeacTasuTenb B EC: I.S. Med Dev
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	HbA1c Calibrator
	(4 levels)
	Калибратор гликозилированного гемоглобина в цельной крови. Иммунотурбидиметрический метод
	SF 15796482-006:2019
	НаЗНАЧЕНИЕ
	HbA1c Calibration (4 levels) – это набор из 4 калибраторов, состоящих из человеческих эритроцитов. Набор предназначен для оптимальной калибровки анализаторов для количественного определения человеческого гликозилированного гемоглобина (A1c) иммуно-тур...
	Точные концентрация гликозилированного гемоглобина каждого        уровня указаны ниже и на этикетке флакона.
	СОСТАВ НАБОРА
	ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ РЕАГЕНТОВ
	ОБОРУДОВАНИЕ
	Оборудование, используемое при анализе образцов пациентов турбидиметрическим методом.
	приготовление РАБОЧЕГО реагента
	КОНЦЕНТРАЦИЯ КАЛИБРАТОРОВ:
	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 реа...
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