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Фотографические изображения медицинского изделия

Контрольные материалы для контроля характеристик системы анализа качественного 
определения антител класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 в сыворотке и плазме крови 

человека, иммунохемилюминесцентным методом для диагностики in vitro на 
анализаторах иммунохимических серии ACCESS system (ACCESS SARS-CoV-2 IgG
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Фотографическое изображение общего вида медицинского изделия
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1INFORIMATION FO R  U SA  O N L f -----------------

1 ^  system  performance o f the Access SARS-CoV-2 IgG  assay on (he Access Family аПтпшпоажаау
*****'”  Ingredients: T R IS  buffer, defibrinated human plasma neg^fve for an№SARS<CoV<<2: surfactant and protein 

i (bovine) 4.0 m L (QC1), TR IS buffer, defiiirinated human plasma containing antbSARS4!oV>2 IgG, surfactant and protein (bowne) 
I AO m L (QC2).
I Em ergency Use Authorization

May b eeo v sm eb y o iiee rw o m p at.-  — wwwascfaiwncouWer.coei»fnt«._________________________________________________________

(CONT N̂TSI 3 X 4.0 mL 
3 X 4.0 mL 
1

QC1
QC2

I PC  VALUE CARO t Ш
C63S47AA backmancoulter.com/techdocs

Q



г)графическое изображение медицинского изделия. Фотография контрольных материалов



дографическое изображение медицинского изделия. Макет маркировки на русском языке.

IVD
РеГИСТРаииОННОе УДОСТОВвОбНИе' материалы для контроля характеристик системы анализа кэ1ественного определения антител

v v v v w v ' ^  класса IgG к вирусу SARS-CoV-2 в сыворсяюе и плазме крови человека иммуно)«емилю»»1несцешным 
Х Х Х Х Х Х  ОТ ХХХХХХХ методом для диагностики i i  vitro на анализаторах иммунохммических серии ACCESS system (LO T 922850)

И о м т р о / t b M f e M O  м а т е р и а л ы  м о м т р о л н  к а р а н т е р и с т и к  с и с т е м ы  а н а л и з а  н а м с с т и с м н о г о  о п р с д е л с м и н  а м т и т с л  к л а с с а  I b G  к  в и р у с у

S A R 5  C o V  2  о  с ы в о р о т к е  и  п л а з м е  к р о в и  ч с г л о о о к а ,  и м м у н о х с м и л ю м и м с с и с м т и ы м  м е т о д о м  ( A c c e s s  S A R S  C o V  2  I c G  О С )  ( L O T  9 2 2 8 $ 0 )

Состав:

Контрольные материалы QC1, QC2 -  6 флаконов;

Карта контрольных значений.

4 мл/флакон, 3 флакона каждого уровня. OCX: Отрицательный: трис'буфер, дефибриниэоеанная плазма 

крови человека без антител к SARS-CoV-2, поверхиостно-актквное вещестао и белок (бычий), <ОДН азид 

натрий и 0,5% ProClin 300i QC2: Положительный: трис-буфер,дефибрииированная плазма крови 

человека, содержащая антитела IfG к S/U^<oV-2, поверхностно-активное вещество и белок (бычий),

<0,1% азид натрия и 0,5% ProCtin 300. Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

Производитель:
Бекмен Культер, Инк., 250 С. Крамер Бульвар, Брея, ияат Калифорния 92821 США 
Уполномоченный представитель производителя:
ООО Бекмен Культер’ , Москва, Россия. 109004, Станиславского 21, стр.З

Кат. номер: С 58964
Лог см. на упаковке
Срок годности; см. на упаковке
Страна происхо>кдения: см. на упаковке 
Форма поставки; 6 <|>л х 4 мл; таблица

результатов
«Осторожно»

10* с

ф  # C58964_RUS_vlу
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