
Внешний вид медицинского изделия
Набор реагентов для количественного определения in vitro гликированного гемоглобина (HbAlc) в образцах цельной крови 

человека иммунофлуоресцентным методом (HbAlc Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay))

Лот YBC223118W
Дата изготовления 2022.11.22, годен до 2024.11.22

Внешняя упаковка
Вид сверху _______
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Оведепнм о про1 1тоодителс; Vttoлlloмo'tcнltьtП прсдетантсль нроптпоантслк п России
HasBorfiter Getein Biotceh. Inc. (Петспи Биоток. Инк.!. Kirraft Общсстто с Orpamnieituon Ответстлеиностию «РОТ А1\А>» (ООО «РОТА11А»1
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Вид сбоку

30‘С

HbA1c
Storage Condition:
* Keep the test card sealed at 4-30"C 4*c4 

within expiry time (24 months).
* Use the test card within 1 hour once the foil 

bag is opened.

; Ш  LOT; YBC223118W ЩSBH m FG: 2022-11-22
;  2  EXP: 2024-11-22 0 ?
1 W1F22-HT-05

EC REP L o tu s  N L  B .V .
Koningin Julanapt»n 10. 1e 
Verd. 2595AA. The Hegue. 
Netherlands.
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Getein Biotech, Inc.
Add.: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, 211505, China 
Tel: +86-25-68568508 
Fax: +86-25-68568500
E-mail: tech@getein.com.cn, overseas@getein.com.cn 
Website: www.getein.com
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Фото упаковки компонентов набора реагентов

Тестовая кассета
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Общий вид медицинского изделия



Лот YBC223113W
Дата изготовления 2022Л 1.03, годен до 2024.03

Внешняя упаковка 
Вид сверху

^ • б о р  реагентов для количественного определения in vitro гликированного гемоглобина (ПЬА1с) в обращях исльной крови человека 
нмм>*нофлуоресцентным методом {HbAlc Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay))
Регистрационное удостовсренпе X*........от ..... ..............................
Состав набора н комплектация:
Тестовая кассета Getcin в индивидуальной упаковке с осушителем 
25 шт.
Одне^зазовая пипетка -  25 шт.
Буфер для разведения образцов (1,0 мл) -  25 шт.
SD-карта - 1  шт.
Инструкция по прикеененню -  1 шт.

Тип анализа: иммунофлуоресцентный анализ. 
Для одноразового использования.
Только для диагностики in vitro.
Для профессионального применения.

Дата изготовления:
Срок годности:
Масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий: 
Масса нетто потребительской упаковки:

Назначение:
Набор реагентов для количественного определения in vitro гликированного гемоглобина (HbAlc) в образцах цельной крови человека
нммунофлуоресцентным методом (HbAlc Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)) предназначен для быстрого количественного определения in vitro
гликированного га^оглобина (HbAlc) в о6разца.х цельной венозной крови (с К2ЭДТА, КЗЭДТА, гепарином натрия, гепарином лития, ЗД% цитратом 
натрия или 3 ,8S  цитратом натрия) человека с целью диагностики преддиабстичсского состояния, сахарного диабета и мониторинга гликемии при 
сахарном диабете.
Набор реагентов для количественного определения 1о vitro гликированного гемоглобина (HbAlc) в образцах цельной крови человека
иммунофлу<ч>ссисктньпл методом (HbAlc Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)) предназначен только для применения совместно с «Анализатором
Geteinl 100 для количественного определения биомаркеров им.чунофлуоресцентным мстодоьи> (РУ >еРЗН 2020/12609 от 13.П.2020г).
Сведения о проюводитсле: Уполномоченный представитель пропзводнтсля в России
Название: Getcin Biotech. Inc. (Гсгсин Биотек, Инк.), Китай Общество с Ограниченной Ответственностью «РОТАНА» (ООО «РОТАНАч)
Адрес: No.9 Bofti Road, Luhe District, Nanjing, 2П505, China 117342, r. Москва, ул. Генерала Антонова, 3 А
Ул. Бофу №9. район Лухэ, г. НалкинД! 1505, Китайская народная Телефон/факс:

+7(495) 646-2861;+7(495)646-2862;+7(495)646-2863;
+7(495)646-2864; +7(495)646-2865 
ЭлектроЕшая почта: mcd@J0tana-i

республика
Телефон (Китай): +86-25-68568508 
Факс: +86-25-68568500
Почта; techfi^‘̂ etein.com.cn ovcrseas(^getein.coni,cn 
Веб-сайт: w'wvk'-.bio-gp.com.cn
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13ид спереди
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m l  Tel: +86-25-68568508  
Fax: +86-25-68568500
E-mail: tech@getein.com.cn, overseas@getein.com.cn 
Website: www.getein.com
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Фото упаковки компонентов набора реагентов 

Тестовая кассета
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Общий вид медицинского изделия
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Фото компонентов Набора реагентов для количественного определения in vitro гликированного гемоглобина (HbAlc) в образцах
цельной крови человека иммунофлуоресцентным методом

________________________________(HbAlc Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay))_____________________________________
Тестовая кассета Getein

I Hi

,44 , tfLw

Getein
3  Bbtedijlnc.

IVD

HbAlc
Pastiest Kit

m i
■■ \

A  (Im̂ -оА̂югезсепсе Assay) /

«Г
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Буфер для разведения образцов
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Генеральный директор ООО «РОТАНА»




