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A  Набор контрольных материалов для количественного определения общего 

L-гомоцистеина в сыворотке и плазме крови на анализаторах и модулях 

биохимических C06AS INTEGRA и cobas с (Honwcysteine Calibrator Kit Roche 

systeffls/HCYS Calibrator Kit), i  составе

1 .М атериал контрольный 1 (HCYS Control Ktt 1), флакон, объем 3,0 м л - 2 шт.; 
2.М атериал контрольный 2 (HCYS Control Kit 2), флакон, объем 3,0 мл -  2 шт.; 
З.Этикетка со штрих-кодом -  4 шт.;
Д .П кп о р т присвоенных значений; 
б.Инструкция по применению.

Регистрационное удостоверение № от

Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке

Антитела к ВИЧ 1 ,2  и вирусу renantra С и HBiAg отсутствуют 
Произаадитапь: «Roche [Kagnostjcs Gm bHi (Тош  Диагностике ГмбХ"). Sandhofer 
Strasse 116, D - 66305 Mannheim, Germany, Германия 
Иэд«1ие прщ|казначено только для диегностики in vitro

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ;

Общество с ограниченной опагственностью «Рош Диагностика Р у»
(ООО «Рош AterHOCTMca Рус»), 107031, Москва, TpyiSnae площади, Д 2 
Тм : 495 2 2 9 ^ 9 9 . факс: ^7 495 22942-64.
E-mail: moecow.reception2.diaOroche com

Кит номер 0S142423190
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Материал контрольный 1 (HCYS Control Kit 1), флакон, объем 3,0 мл
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Материал контрольный 1 (HCYS Control Kit 1), флакон, объем 3,0 мл
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Материал контрольный 1 (HCYS Control Kit 1), флакон, объем 3,0 мл
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|териал контрольный 2 (HCYS Control Kit 2), флакон, объем 3,0 мл
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[атериал контрольный 2 (HCYS Control Kit 2), флакон, объем 3,0 мл
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Материал контрольный 2 (HCYS Control Kit 2), флакон, объем 3,0 мл





Этикетка со штрих-кодом

HCYC1
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Паспорт присвоенных значений

Homocysteine Control Kit
o o b a s *

554567 Ver.1



Инструкция по применени ю

Homocysteine Control Kit cobas '
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Englt*h
SyvtMTi Hfonnebon
For use on RotfN/Wachi WODUAR and eobt* e anetyzen №e control 
code b  254 tor Conool 1 end2SSforCoritrol2.
For use on COBAS INTEGRA anelnen №e еуйвт Ю ie 07 74801 fcy 
ConM  1 end 07 7492 8 for Corttol 2.
Intended uee
The HomocyetetneConeol Kit b  Intended for uae in (м Ц усол М  by 
mo(«onng аомгвсу arx) pM elon for the q u M b0M  melrads M  iM d Ib d
In the value sheets.
Summary
Ttw Homocysteine Comrol K it cm teb  of 2  reedy-for-uae controb taeed on
human serum.
The афе1е0 oMicenttalions o( the control components are in the low range 
for Control 1 and In the elevated range for Control 2.
Reaeents -  working eolullona
Reactive cortymerils.'Hunwr еетшп wMh c tw riM
ААхнеесбМ tmtoonanea'Preiervatlve
The concentralionB of №e control components are 1оироойс. The exact
target values and ranges era gK w  in vie ateckonicily avaBb)le or
endoeed value sheets.
The values ate elso encoded in the endoeed control tMucode sheeb (or 
RochalHItachi MODULAR. C06A8 INTEGRA and oobai c 111 analyzers. 
For the eobas 0 enalyzei* (except for (he oobee 0 111 andyzet) to  vduee 
are encoded In etodronlc dee eent via the cobee Ink to the anal^ra.
Target veluae and nngea
Ito  target values w w  datwnined uehg the rnethodJlidflS toi
nfnm #[itrffiiT iiT [« ^ ffriffiM ^ .............. . naaMti t a i i n m ii n riiiii
methods were petformad under strictly a iM d ts A to e a ie ie e  eaaeehe 
analyzers using Rodie syetam reagents. Ih a ia q ib  « to iiito to d ie  the 
mean QfaflvakieeobWned. The co m ep o fiiB a«eaH l«g tb ca ls ito ed  
as the target value i  1 e  Ч  of the m eaiuafoi tor Om M  1 and a  1S % of 
the mean value for Control 2.
Rm u Bs  shouU to  w i№  to  defined га ч м . ilB M ie a B M  d n iU  
eetaW sheofTaciivem iiM ii te Ы to e a lto to B M o d W e  to  w v -  
A c in ic a ly ln iig rilB c a tta ifo to w tM !b e iiw b to to il» rb M i)ito tf 
on to  vm e sheet and to  e r iu M ia M M tt« Ш М  b d ta M it o to to a
data. Thbis caused by: ^

• torouKfngefvakatollMiBbN^^ 
t o t r u iT w d r e a d S ^ P |b « IS * * b * | * d .

* to Pshjy n dto iiM iMi'ai^

сайквЬг.

iMfMtotMdktaiMotoeiy
la to ta lg u to itM .

iecompttance

b  reedy*r-i»e- са™*и*У ^ **** to . Лей ft i lofflielon

smmgeandetablllty

Stabny:
unopened: 
aner opening:

id c ro t^  coritanbî lon. e.g by poutirg oA
Store conirob tighily capped when not in oM .

M slertili ptwWed
.  See ■Reagents-worWrg solutions* secdon

« Bam dedlab^
WirtMlals rwiuirwl (but not provided)
. Roche system fMgwits and clinical chernfokysndp**
•  General labotstofy equipment

A sliy
Oftpense the required volume into a  sample cup and n ^ e  f ile  lame 

paoem sampiee.
The ocrtrob should be run daily in paralel with patotiw d *  to  to  
ffiwy cdbration. Control inlervals rnusl be a d a ^  to InM ud 
toortfory's requicemenls.
FoUow to app№d)ie governTTierti regiiatione ani loeil guMrestv 
quaity control.
nsterences
1 OeorpetionaiSafoty and HeaXh Standards: ttodbomspadtogete. 

t29CER Pan 1910.1030). Fed. Register.
2 DIreclive 200GS4/EC of t o  European Pertaren to  Corel of 

18 September 2000 on to  p ro te r^  of wQlee Inn 
expoeure to bfotogical agents at work.

A poM(pertod'5lDp)b always used in this M etledSfeslestetonI 
separto to mark t o  border betvreen the integnt to  le  Irebcrel (to  0
a decimal numeral. S^Mmtors tor thousands « « nol tod.
Symbols
Roche Otegnostics uses to  (olowtng symbols to  *0 *7 '*® **’ '® 
iwee h ied in to iS 0 15223-1 sundard.

Com enlaotlgt
Vokime after reccfbto»’ -''''^ '^  

FOR US CUSTOMERS ONLY: Ц Н ГГН ) WARBAffTT ^
Roche Oagrwstiee wananb thM ihis pitrduct Wit ito i W  
« to l in to  labelng when used to accordance to  (to  
be tree from defecto to rreieiw l arxl workmansheif® * *
PrtWedontotabel. THIS LIMITED WARFiantyS^i S - ^  
OTHER WARRANTY, EXPRESS OR IMPUED 
WARRANTY OF MERCHANTABILnY OR 
PURPOSE. IN NO EVENT SHAU 
™JJj№KTAL. INDIRECT. SPECtAtDĤ >Ê >‘̂

^ t o n r a r  n reaa irrco fttiw a u u n ^

up to to  staled expiftoion date «  2-8 *C 
eat2-8*C.i 
tafM place etoU

2 hours at 15-25*0 O f 28 (toys et2-e‘C .ptw 8h
that dl̂ renetog of the conkol taf

For to wfeetoeaaMD 
Dfetoiito — top
oSatodWmealki
Q ihlydethsheetf 
A ito a t ta f lto d  6iM litoB natoored:|atotoM fy infectious. Ail products
(tortvetHwm h i^ b lo d/l H lfi|iii|iii ml ......  iim n ij ij i,| of
donofi to ted  to tia h tfy e B ififiiiiH  lofaefreelu M l P tA gand anttoads 
toHCVandHfV.
TTie testing methods apphdmere FDA-approved or (|B  
wKh t o  European Otredfve M /TdCC, Aniiex II, List К  
However, as no testing rnethod cm  rule out to  poienliBttoi k of infection 
with Bbsoluto certainty, to  metedal should be handled whh to  same level 
of care as a  petfent ̂ ieetoien. In the event of expoeure, to  dm shto iX to  
■ epoaelto hBa№ authoriito should be fo B ^

vaO Engish f 'T
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