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Шабор универсальных контрольных материалов для оценки гликированного гемоглобина НЬ А1с мeтoдo^ 
^иллярного электрофореза для диагностики in vitro (MULTI-SYSTEM Hb A le CAPILLARY CONTROLS 
в вариантах исполнения:

t
\
I. Набор малый, в составе:

1) Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 1 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE I 
CAPILLARY НЬ A le CONTROL 1 )-  1 фл.

2) Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 2 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE 2 
CAPILLARY Hb A le CONTROL 2) -  1 фл.

3) Сегмент для разведения (10 шт/уп.) -  1 уп.
4) Наклейка со штрих-кодом -  8 шт. *
5) Лист-вкладыш со значениями контроля — 1 шт.
6) Инструкция по применению -  1 шт.

И. Набор большой, в составе:
1) Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 

CAPILLARY НЬ A le CONTROL 1) -  10 фл.
2) Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 

CAPILLARY Hb A le CONTROL 2 ) -  10 фл.
3) .Сегмент для разведения (10 шт/уп.) -  1 Оуп.
4) Наклейка со штрих-кодом -  80 шт.
5) Лист-вкладыш со значениями контроля -1 шт.
6) Инструкция по применению — 1 шт.

1 (CAPILLAIRE НЬ A le CONTROLE

2 (CAPILLAIRE Hb A le CONTROLE



I. Набор малый, в составе:
'}) Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 1 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE 1 / CAPILLARY НЬ АЬ 

CONTROL 1 )-1  фл.
&J Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 2 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE 2 /  CAPILLARY НЬ АЬ 
 ̂ CONTROL 2) -  I фл.

3) Сегмент для разведения (10 шт/уп.) -  1 уп.
4) Наклейка со штрих-кодом -  8 шт.
5) Лист-вкладыш со значениями контроля -  1 шт.
6) Инструкция по применению -  1 шт

Щ' Ыdk.1aьUEBЯ■̂■ЫЬtB̂*br -чштттг



1 Материал^онтрольный универсальный НЬ А1с уровень 1 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE 1 / CAPILLARY НЬ 
А1с CONTROL 1) ................ .... . ........ ........ ,____ __________  , ,



2. Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 2 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE 2 / CAPILLARY НЬ А1с 
CONTROL 2)

• _ .7'’' 1. . .-.'''kiiifll





4, Наклейка со штрих-кодом

А 1 с  C T U  2  /  IS^CJt.X> S Y S  
Ь Р *  ■ 2Д 04.вЛ гж  С х о  : Э 021 /О Д *



5. Лист-вкладыш значениями контроле

■* * 3 ' •* г  5»:
р у11ипсрсаль11йг^о1пролг»Н1%'М8Тсриалов^^^ оценки ^ 

■ -^ ■̂ "'тлркпрованного ге ч о гл о б и й  НЬ А 1с м т д р Й  капиллярного' - ■̂
■ ' ■ / ■̂ “■ олсктрофорезад;!» диапш етикиш  vitrq '^ llJ L T I-S Y S 'IE M H b  A l c  ,1 .

S’ V fc '^ V lU A U Y C O N T O O L S ) (2 уровня)

HbAlcCONTROLl H b A k C 0 M R 0 1 /2  *

LOT Ш8/03 : | 1т ш2021/04! LOT •124048/04

«5

2021/04

Объем дистиллнровяннов или деионзированной воды для восстановления контроля
§ д и :• Лла ппибооа CAPILLARYS 2 FLEX-PIERCING
S  ■
И "  ■'"'''

^CAPILLARYSHbAle • НЛ1./ f:4
Лла ппибопа CAPILLARYS 3 ОСТА 4  CAPiq.ARY? ? TF.R/\

; С А Р 1 3 Н Ь А 1 с , : ' ^ ' . , ^;-vv ,^:;;6 .75 ш 4 :
^  ПРИЩЧАНИЕ; точность объема воды для вдсстаншения должна быт\>епрйде£т . ; • ,

I--- -- -- - - - --- -------- ^ Н омер парт ии  
Lot number

Срок годност и  
Expiry date

Ub Ale
Концентрация

М ат ериал коип1р о л ы ш й  униеерсапш ы й  
H b A ic  уровень  /  (C A P I l iA IR E  H b A le  
C O N T R O L E l/C A P IL L A R Y  H b  A l e  
CONTROL 1/

<,3б± 6 MMpj^iiqjibs

М ат ериал конт рольны й универсальны й  
H b A le  уровень 2  (C A P IL L A IR E  H b  A le  
C O N T R O L E 2 /C A P IL U R Y H b A lc  . 
CONTRO L 2)

, ; 8,4%  ±0.7 t68;± ;8 'M M (^^iib |

*5I

.  > ' *

КННМАПИГ.:
'̂. Убедитесь в том^^лю мф ахш ртий^сонтрмьш х. образцов (!‘Lot”, ухазаитае^на каждом флаконе) идентичны 
номёрам/.испол1ьзую1Ьмся.^ибр^м.в^Д^ не.так, опредвл^.'намесите в пpoгpaм^^ прибора
новые значения ^ я .т е к у ! ^ ' ш |^ 'Й  кош рол^;^ контролей [уровня I и 2 не должны нспользова^я
редиьт";.:у; ■i.
'* Ни один метод тестирования не; мфжет.дать'^абсолютной гарантии отсутствия В1^,.гепатитов В и С или /фугих 
инфекционных агентов/.В'свий^СаЭПшГ^^ с .{соктрольньпт* образцаш^как;с потенциально, опасным
биологическим материалом!; ‘ ■' ' '  * ' v ’ . " ' ' -  1
Исследования, выполненные, методами; одобренными РВА.ши эквивалентным р 'ё^д ^у ю  ЕС.-дали
сприиатслыше результата для укюатшхдвртийкойфольноЯ.1рови в отно1шении:'.; ’ [ - ' i ,  •
• поверхност1югоатигеяагепатита! ‘

■антител к ВИЧ типа' * f

;:V,-

м а ш и м

■■■ ■■■ .-vyyv К-. , V

L - 'J - O  CM. полную инструкцию no примрнению.«Н№ора )^в.иверсальных контрольных материалов ^я^оценки гликированнога*..;. 
гемоглобина НЬ А 1с

: : 5 д а  ' ■ ' ь '■



6. Инструкция по применению
■ " I *

Инструкция по применению

материалов для оценки 
гликированного гемоглобина НЬ А1с 

методом капиллярного 
электрофореза для диагностики in 

vitro (MULTI-SYSTEM Hb А1с 
CAPILURY CONTROLS)

« t f



i uujibuiun, a wuviaec.
1) Материал контрольный универсальный Hb A le уровень I (CAPILLAIRE Hb A le CONTROLE 1 / CAPILLARY Hb 

AlcCONTROL 0 -  Юфл.
2) Материал контрольный универсальный Hb A le уровень 2 (CAPILLAIRE Hb A le  CONTROLE 2 / CAPILLARY Hb 

AlcCONTROL 2 ) -Юфл.
3) .Сегмент для разведения (10 шт/уп.)- Юуп.
4) Наклейка со штрих-кодом -  80 шт.
5) Лист-вкладыш со значениями контроля - 1 шт.
6) Инструкция по применению -  I шт.

I ■

■ ,: 'ч , ‘ '

'i



1. Материал контрольный универсальный НЬ А 1 с уровень 1 (СAPILLAIRE НЬ А 1 с CONTROLE 1 / CAPILLARY
НЬ A le  CONTROL 1)



2. Материал контрольный универсальный НЬ А1с уровень 2 (CAPILLAIRE НЬ А1с CONTROLE 2 / CAPILLARY
НЬ A le  CONTROL 2)



j .  сегм ен т  для разведения

4



4- наклейка со  ш трих-кодом

4



3. лист-вкладыш со значениями контроля

J

13048/03

Объем дястяллнрованыой или деионзвровавиой воды для восстявовлснвя ковтроля
*V " ''Ч

Лля понбоо! CAPILLARYS 2 FLEX-PIERCING -
CAPILLARYSHbAlc 0,6 мл

Для поябооа CAPILLARYS 3 ОСТА 4  CAPILLARYS 3 TERA
CAPIlHbAlc  ̂ ■ • : . ;-0.75мл

ПРИМЕЧАНИЕ: точность объема воды для восстановления должна быть в пределах ±  1.0%.

- ,. Номер партии 
Lot Dumber

Срок годности 
Expiry date

H bA lc

■ Л Концентрааия

Материал контрольный универсальный 
НЬ A le  уровень 1 (С А Р 1 Ш т Н Ь А 1 с  
C O N T R O L E l/C A P IIX A M H bA lc  
CONTROL 1)

23048/03 2021/04 5 .4 % ± 0 ,6  • 36 ± 6 ммоль/моль

Материал контрольный универсальный 
H bA lcуровень 2 (CAPILLA1REНЬ A le  
CONTROLE 2 / CAPILLARY НЬ A le

24048/04 2021/04 8.4%  ±  0.7 П 68 ±.8 ммол}Л|ОЛЬ

CONTROL!) ,

ШНИМАНИЕ:̂
Щ|рпт!сь в’том^^^ парт^ ко1П|»олм̂ (о(5разцов' ушанные ш каждом флаконе) идентичта

•номсрш^йспршут a p e i^ 5 ^  и® т®*» определите н внёсите'в ^грамму прибора
эвыеэтачен^'длате ш р ^  1и>нтроЬ1;У|язанни уровня I и2кёдолш  использоваться

-п V.'-  ̂ ^метод теспфования не может дать apcoSc^ofljapaKira отсутствия ]ЗВД,^пк^в В С.или друпа

•^^ссл^овакнж, вьшолненш1В^метода)^'Одоо|еншл1№ РрА ; ^  эквивалентным р й у л ^ у ^ щ м . органом ЕС, ;дали 
^ ^ ^ ^ в ы е  р<эудтт[Ш'дрювь^^ в ' ' :■ * '̂ '

поЬ*р̂ шостн'ого"йто̂ ^̂  ‘''
V̂.y.4'4

'•Л-пЧ •■ ' ■' ■- . ■ •. , ' "■•'
•:ч>

:'•• -v". >-.т.
'V,•:-'/'j;: . ;

•- t. »"• v '’̂'-

Ш , ,

‘ *гем
/:'САР11ШУСОтрЬ8У»;



о .  инструкция по применению

i
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