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Homocysteine Calibrator Kit
КЛТ. Xt 05385504 190 2 x 3 мл Calibrator

cobas*
Англнпсю1Й
Системная информация

Во время работы с анализаторами 
Roche/Hitachi MODULAR и cobas с 
используйте код калибратора 590.

с анализаторами 
используйте код

При работе
COBAS INTEGRA 
системы 07 7493 6.

Назначение

Калибратор Homocysteine Calibrator Kit 
предназначен для калибровки
колич^твенных методов Roche при работе 
с биохимическими анализаторами Roche, 
как определено в паспортах значений.

Теоретическое обоснование

Homocysteine Calibrator Kit представляет 
«>бой готовый к применению калибратор 
на основе сыворотки крови человека.

Концентрации компонентов калибратора 
были скорректированы для обеспечения 
оптимальной калибровки соответствующих 
методов Roche на биохимических 
анализаторах.

Реагенты — рабочие растворы

Реактивные компоненты:
Сыворотка крови человека с химическими 
добавками

Иереактивные компоненты;
Консервант

Концентрации компонентов калибратора 
являются специфичными для лотов. 
Точные значения калибратора приведены в 
доступных в электронной форме или 
прилагаемых паспортах значений.

Значения также закодированы в 
прилагаемых таблицах штрихкодов
калибраторов для анализаторов
Roche/Hitachi MODULAR и
COBAS INTEGRA.

Для анализаторов cobas с значения 
кодируются в электронных файлах, 
отправляемых на анализаторы через 
cobas link.

Значения калибратора

Значения калибратора были определены с 
использованиа^ метода, указанного в 
доступных в электронной форме или 
прилагаемых паспортах значений. 
Определение было выполнено в строго 
стандартизированных условиях на 
анализаторах Roche с использованием 
системных реагентов Roche.

Информация о 1фослеживаемости 
приведена в соответствующих инструкциях 
для системных реагентов.

Меры предосторожности и
предупреждения

Только для in vitro диагностики.

Соблюдайте стандартные м^>ы 
предосторожности, требуемые при
обращении со всеми лабораторными 
реагентами.

Утилизация всех отходов должна
осуществляться в соответствии с местными 
правилами.

Паспорт безопасности предоставляется 
профессиональному пользователю по
запросу.

Для США: Внимание: Федеральный закон 
ограничивает продажу данного устройства, 
только врачом или по его указанию.

Все материалы человеческого 
происхождения должны рассматриваться 
как потенциально инфицированные. Все 
продукты, полученные из крови человека, 
нгготавливаются только из крови доноров, 
в которой по результатам индивидуального 
обследования не было обнаружено 
поверхностного антигена вируса гепатита В 
(HBsAg) и антител к вирусу гепатита С и 
ВИЧ. Методы обследования
предусматривают использование тестов, 
которые были одобрены Управлением по 
санитарному надзору за пищевыми 
продуктами и лекарственными средствами 
США (FDA) или утверждены в 
соответствии с Европейский директивой 
98/79/ЕС, Приложение П, Список А.
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Тем не менее, поскольку ни один метод 
тестирования не позволяет с абсолютной 
достоверностью исключить потенциальный 
риск инфицирования, с данным материалом 
следует обращаться с таким же уровнем 
предосторожностей, как и с образцом, 
отобранным у пациента. В случае контакта 
с материалом необходимо следовать 
инструкциям ответственных органов 
здравоохранения.^ ̂

Прнготовленне рабочего раствора

Продукт готов к применению. Перед 
применением осторожно перемешать. 
Избегайте образования пены.

Прилагающиеся этикетки со штрихкодами 
предназначены исключительно для 
идентификации калибратора
автоматическими анализаторами
Roche/Hitachi MODULAR и системами 
cobas с. Прикрепите этикетки со 
штрихкодами к пробиркам, содержащим 
чашки с калибратором.

Хранение и стабильность

Хранить при 2“8 “С.

Критерий для даншлх о стабильности, 
заявленных компанией Roche: 
Степень извлечения в пределах ± 10 % от 
исходного значения.

Стабильность:
В невс1фытом Д о окончания указанного срока 
аиде: годности при 2>8 ”С.

После 2 часа 1ф и 15*25 или 28 дней
в оф ь ти : 1ф и 2*8 при условии, что

дози р о^ ш е калибратора 
осуЕф»пвляется способом, 
исключающим мюфобную  
контаминацию, например путем 
переливания в ;фугой контейнер.

B5tMR700IV40

Homocysteine Calibrator Kit

Храните калибратор в плотно закрытом 
флаконе, когда он не используется.

Состав набора

• 'См. раздел «Реагенты— рабочие 
растворы»

• Этикетки со штрихкодом

cobasf
Необходимые материалы (не входят в 
набор)

• Системные реагенты и анализатещы 
для клинической химии Roche

• Общее лабораторное оборудование 

Анализ

Используйте Homocysteine Calibrator Kit, 
как указано в соответствующей инструкции 
для системных реагентов.

Список литературы

1 Техника безопасности и правила 
гигиены: Гемоконтакгные патогены. 
(Часть 1910.1030 Раздела 29 Свода 
федеральных нормативных актов 
Соединенных Штатов Америки). 
Федеральный реестр Соединенных 
Штатов Америки.

2 Директива 2000/S4/EC Европейского 
п^ламента и Совета Европейского 
союза от 18 сентября 2000 г. в 
отношении предохранения сотрудников 
от рисков, связанных с воздействием 
биологических веществ на рабочем 
месте.

Точка в щшной инструкции всегда 
используется для разделения десятичных 
{шрядов, чтобы отметить границу между 
целыми и дробными частями десятичного 
числа. Разделители для групп разрядов не 
используются.

Символы

в  дополнение к перечисденным в стандарте 
ISO IS223-I, Roche Diagnostics применяет 
следующие символы и знаки (для США: 
см. https://usdiagnostics.rocbe.com для 
определения используемых символов):

ООИТЕКГ Состав набора

(0Ши1ГОй1 Калибратор

Объем после восстановления 
или смешивания

Глобальный номер предмета 
торговли
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только для КЛИЕНТОВ в США: 
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ

Компания Roche Diagnostics гарантирует, 
что данный продукт будет соответствовать 
спецификациям, указанным в маркировке, 
при использовании в соответствии с такой 
маркировкой, и не будет иметь дефектов 
материала и изготовления до истечения 
срока годности, указанного на этикетке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ
ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ ЛЮБЫЕ 
ДРУГИЕ ГАРАНТИИ, ЯВНЫЕ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБЫЕ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ
ГАРАНТИИ ТОВАРНОГО СОСТОЯНИЯ 
ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ
КОНКРЕТНОЙ ЦЕЛИ. НИ ПРИ КАКИХ 
ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ КОМПАНИЯ 
ROCHE DIAGNOSTICS НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, 
КОСВЕННЫЕ, ПРЕДНАМЕРЕННЫЕ ИЛИ 
ПОСЛЕДУЮЩИЕ УБЫТКИ._____________

COBAS, COBASC и COBAS INTEGRA 
являются торговыми марками компании
Roche.

Все остальные названия продукции и 
торговые марки являются собственностью 
их соответствующих владельцев.

Дополнения, удаления или изменения 
отображаются на индикаторе изменений в 
полях.

Авторские права

О 2017, Roche Diagnostics

С€
^  IU)cbe Diagnostics GmbH,
"  Sandhofer Strasse 116,68305  

Mannheim 
www.roche.com

Торговый представитель в США:
Roche Diagnostics, lndianq>olis, IN 
Техническая поддержка клиентов в 
США: 1-800-428-2336

Homocysteine Calibrator Kit cobas'
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»mocySteine Calibrator Kit cobas**
)жекие 1. Раздел предназначен специально для  инструкции по прим енению  на русском  языке

MM
fXunriSptTop Homocysteine Calibrator Kit гфедназначен д и  
'пдиС ^вки количественных методов Roche при ра& пе с 
биохимическими анализаторами Roche, как опредепе1ю  в 
паспортах значений.

Протввоооквэання
Не применимо, продукт предназначен дла лабораторной 
диапюстихи.

Побочные действия
Не прнмешшо, продукт предназначен для лабораторной 
диапюстикн.

Подтв^)всдение метрологической просдеживаемостн 
калибровки, допустимый процент отклонения в пределах 5%.

pH 6 .0 -7 .4

Стабильность
Хранить 1фи 2 8 **С. В невскрытом виде стабилш до 
окончания указанного срока годности при температуре 2*84^. 
Дату онончаннх срока годносто см. на этикепсе упаковки. 
(Максимально 15 месяцев с даты кзготовлеши, дату 
изготовления см. на упаковке)..

Комплект поставки
Набор калибраторов для количественного определения 
общего L-гомоцистеина в сыворотке и плазме крови на 
анализаторах и модудях биохимических cobas Integra и cobas 
с (Homocysteine Calibrator Kit Roche systems/HCYS Calibrator 
K it), в составе:
1. Калибратор HCYS Calibiator Kit, флакон, объем 3,0 мл • 2
шт.;
2. Этикетка со штрих-кодом - 2 ют.;
3. Паспорт присвсюнных значений;
4. Инструкция по применению.

Упаковка 
Пцмшетры фдаюна:
Р азм ^ я  (мюота/диамстр): 38,9 мм 4:1 Ш1 /13 ,5  мм it  1 мм
Тип размешения на првбо|>е: помешается в штанга для
калмбрагтороа
Метод забора: аспирация
Габаритные размеры крьшск фшко1юв:
Мсньшвй диаметр крыш ки; 7.1мм i: 1 мм 
Больший диаметр кры ш ки: 12.1 мм ± 1 мм 
Высота: 17,3 мм± 1 мм
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, 
ISO 8015 и DIN 1690Ы50.

Вторичная упаковка: картонная коробка (разм^ш  
(длинвхипфннахвысота): 96 мм i: 10%x7i  ьш ± 10% хб2 »ш ± 
I0H.
Вес; 57 г ±10%
Упаковка изделий обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил т{мшсш>ртировки и хранения. Изделие 
упаковано герметично.

Маркировка
Эшкетки и процесс м^кировхи соответствуют серийным 
стандартам EN ISO 18113-1. ISO 18113-2. EN ISO 15223-1.

В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
исполь^ег следующие символы и знаки:

Символ

ЕШ

РОЯТЕЯГ

Определение

Номер
каталогу

по

Производитель

С од^ж ямое
набора

Калибратор

С€

Только для 
диагностики in 
vitro

Знак CE

Знак
биологической
опасности

Символ

7

ш а

S

ÍGTÍÑ

Темп̂ >8Т̂ ные
ограничения

Внимание, см. 
инструкцию по 
прнменетоо

QR-код

HoMq>non

Срок годности

Дата
изготовления

Глобальный 
номер |фсдм(гга 
торговли (OTIN)

М аркировка картонной упаковки 
1. Наименование

Каталожный номер (REF)
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Сослав 
Кадибратор
Объем каяи^жтора в  флаконе О  мл)
Обозначение: тодьво для использования in vitro 
СЕ-мв1ЖИр08ка
Обоаначогне: Знак биологической опасности 
Тшпературные ограничения 
Обозначение: Предупреждекие: см. инструкцию по 
применению, ссылка на электронную инструкцию по 
применению 
QR-ход
Логотип производителя 
Номер лотя 
Срок год ности 
Дата юготовления
Глобальный HOMq) предмета торговли (OTIN)

2.

3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.
10. 
И . 
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.

М аркировка ф лакона калибратора
1. Наименование
2. Номер по каталогу
3. Калибратор
4. Обьем кали^нпора а  флаконе
5. Номер лота
6. Срок годности
7. Только для диагностики 1л у/Лт>
8. Знак биологической опасности
9. Температурные ограничения
10. Логотип производителя
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^mocysteine Calibrator Kit cobas*
'MuRT MapioipMiai яа  русском языке

А Hi<ip — ■ ■ tperepee

я шяшшв жрошт не еяеяязеторех я жменях 
<Я11И11е||Ц|Ш1 ееЬее laM fre я мЬе« с 
(ИомееуеМм Calibre tor КН Roebe «у«1еаи/НСУ8 
Celibreler Kit). ■  састам:
1. Кеянбрггер HCYS Calibrator Kit, фаахон. обмм 3fi 
иа-Зшт^
2. Эппсгпа оо штрнх*койом • 2 вгт.;
3. Паспорт прмсаоатых жачгвяа;
4. Ишлрухюп по примеаевню.

Риястраяяешя* уявс1е#ераяяе М 
Срок пмяоотя си. аа уоваая»
Твмаср«1ура храмсям см. яа уткоаве 
Номер мин CU, ва упмгоаае
Аятятаяа к  Ю Ч 1, 2 а  аярусу lea a rwra С я HBeAg 
отсутстяуит
П^ояш мятмы «ЛоеЬе Dtagaottki СяЦ>и» ("Ром 
Дяагяостяис ГмбХ”), Saodbofer SiraeM 116, 6S305 Manabetm, 
Сепяяау, Гсрмавва
И у аняе ярцнешаагяи тошсо дня явагяапякя 1я vitm 
УяваяешчеяниК яраастааятааь яроязяоаятмя яа 
террягарня Р ^  Обоаесгао е ограквчеаяой отастспеявосшо 
«^он1 Днмяоспва Рус» (ООО «Рот Диагвосшха Рус»), 107031, 
Моеем, Трубяая пяошадь. д.2 Тел: +7 495 229-69*99, фасо: -4-7 
495229-62-64.
E-mail: mo«eow.reoeptioojdia|^iDobe.oom 

Кат. номер 05385504190

На макет MapxiqMBKH на русском п ы ке дооолнитедьно 
нанесен символ:;

А , ‘ Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

Требояаяня к маркнров1т  групповой упаковки 
(траяспортной тары), уставовлснные изготовяталем 
Товар с транспортной (rj^nnoBofi) м^фкнровкой упатэвки 
используется только для перемтценив изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
прояэводитедя на тсрркпу нн страны нитт>витеда. Т.о. т о в ^  
с транспортной маркировкой не поставляется на территорию 
РФ. Нв транспортной маркировке указаны сведения, 
имеющиеся на регулярной маркировке, в том числе дата 
щюиэводства продукта фиксирована.

Условии трвнспортяроакя
riq>ca отправкой с заводв продукт гфоходит юнгрояьные 
npoBq)iui. М еж дун^дны е символы вв упаковке н 
специвльяые инструкции по обращению указывают 
т^мвспортировщику, как следует обращаться с этим 
продуктом. При noj^euHH 1фодукта внимательно осмотрите 
упаковку. Г^и наличии любых следов неправильного 
обрвшенил или поцзевщения немеддекно обратитесь в от;юл 
обслуживания клиентов моыпашш «Roche DiagnomicB 
ОазЬН» (Т ош  Дивпюспивс ГмбХ") или к регионялыкж1у 
поставщику.
Транспортировка осушествдяетсл всеми видами транспорта в 
цнлы х транспортных средствах в соответствии с правилами 
о т в о з к и  грузов, действующими на каждом виде 
транспортв. Температура при транспортировке 2-8°С.

С теряянзяяяя
Ишеяне поставляется нестерияы1ым, Не подлежит 
□овторвому использованию ы/пям стеряаоапяи 
польюввгелем.

Требоявяня м охране озф уятю п ий  среды
Медншшасос изделие при испольэованнн, трвнсоортяровяв я 
хрансннн не оказывает негативного аоэдействнв вв чеаовека 
и оаружвющую ^>еду при соблюдения услошй щмомненяв 
н мер предосторожности, указанных в ияструкикн.

Утиля заняв
Во избежание возможного затрюненкл окружающей среды 
Набор калибраторов для воАИчесгвешюго оц цаевацм  
общего Ь-гомоинстенна в сш оротке и оякш е цм вя на 
аналюаторах я  модулях биохимических соЬаа Iniegra я  ооЬаа 
с (HoDKicystetDe Calihator Kit Roche ayatmns/HCYS CaHbralor 
Kit) c истекшим сроком годноспс. а  также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизяроаяться в 
соответствии с  месгкымн госудцютвешашн я /  или 
болышчнымн нормативными требованиями.
Правильное уничтоясаше я  утмднзмщя будет поддерживать 
сохраневне щжродных ресурсов я  содействовать эвшяте 
заоровя  человека к  отфужвимпсй ^мды.
Утзишзапвя отходоя упакояки.
Упавошсв продукции «Roche Diagnoatics O n^H » ("Pom 
Д н а т в о с т с  ГмбХ") р а у еботвва о целью сяедвямя к 
MHtDfMyMy загрязненнв окружающей среды тфи сохрвиеш« 
оелосгвости продукта во вреви трвиспортмровкя я  хранеямя. 
Упаковочные отходы должны упишэироааться в местных 
пунктах сбора упаковки, в слеикалязнрованныс ко1тгсйнеры, 
расположенные в мушщипаяитетах.
У тилязааяя п д сд н я  с ■стмоянм сроком годности я  
отхмюя, нспоаью аанмых реагмггоя.
При угмдизацни и уничтожении изделий с истекпиш срояоы 
годкооти, а  таске  отходов, яоюяьэоаанных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии е r n n i n n n r r n t M i i  

нормативами и следэтать официальным 
инструкциям по утияизацин и уничтожению потенциадыю 
инфекционного и химического материала, принятым на 
тс|фкторин Российсяой Федерации и в данном ЛПУ. 
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тахткв я  подходов к конечным 
продуктам, а также мианмизация возмоясного загрязношя 
окружающей среды.
Более подробную инф<^маиию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утидизяцкя должна проводиться в соответствии с местными 
нормами зяконодагельства, в также в соотвепствии с 
протоколами медицинского учреждення. где используются 
Aaiuiue медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (комлавил «Roche Diagpoatics OmbH» ("Рмп 
^атзю стккс ГмбХ")) гцшггирует, что изделие соответствует 
спецификациям, заявленным на этнкетхв. Т^кзводитель 
несет отвегсгвенностъ за работу изделий толью  в случае нх 
правильного использования в соответствии с инструкцией, я 
также соблюдения правил хранения и траясоор гтфовкя.
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fflocysteine Calibrator cobas*
^оюжение 1. Раздел предназначен специально для  инструкции по прим ене1ш ю  на русском  язы ке

Ааеяия должны нсоользоваться только до истечения срока 
Аввосш, вото1иай указан на упаковке.
ЯАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАШ ИИ. ОДНОЗНАЧНО 
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ. ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ 
ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСГИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ. НЕПРЯМЫЕ. 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По вопросам, связанным с качеством изделий, а также с их 
работой, нужно обращаться к Уполномоченному 
предстввгтелю производителя на т^ф нторяя РФ:
Обшество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Руси (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Тру&ия площадь, д 2 , тел.; (49S) 229* *6^99, факс: 
(495)229^-64

Претензии по качеству (рекламация)
П<фядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламащи может 
предъявляться только по таким вопросам. К010(ше не 
являлись предметом приемки товара, произведенной в 
соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к Уполномоченному представителю 
проюводителя.
В случае рекламации обращаться к  производителю и /  или 
уполномоченному представителю производителя.

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» (’Рош  Диагностике ГмбХ") 
Sandhoíbr Sbasse 116.68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномочевиый представитель гфоизводигеля:
Общество с  о гр ан к ^ н о й  ответственностью «Рош 
Д шшостикв 1 ^ »  (ООО «Рош Диагностика Рус»)
10703!. Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229«^9.99. факс: +7 495 229-62-64

^Примечание:
- Платформа модульная для биохимичес1Ю1-о и 
нммунохимнчесхого анализа "кобас" (cobas) в различнш 
конфигурациях, с принадлежностями, вартант исполнения; 
"icoÓic про" (cobas pro), проюводстаа Roche Diagnostics 
(JfflbH. Гермаиня. (состоит из модулей cobas е801 и cobas 
с503) (далее по тексту Платформа модульная «кобас про», 
cobas pro, cobas с503).

• Платформа модульная «кобас пьюр» для проведения 
иммунологических и фотомегрических анализов, с 
принадлежностями (cobas® pure integrated solutions), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия (состоит из 
модулей cobas с 303, cobas с 402) (далее по тексту платформа 
модульная cobas pure, cobas сЗОЗ).

• Анализатор биошмический автоматический cobas с 311 с 
прииздлежностями, производства Roche rHagnostics Ond>H. 
Германия, рвгистрациониое удостовераше № ФСЗ 
2009/04657

- Анализатор биохимический автоматический «Кобас Интегра
400 плюс» (Cobas Integra 400 Phis) с лршшикжвостями, 
производства Roche Diagnostks GmbH, Ге^мааыия.
регистрационное удосгов^)екяе №  ФСЗ 2012/11531
С
- Платформа модульная для биохимического и
нммунохимического анализа "кобас 6000” (cobas 6000) в 
различных конфигурациях, с принадлежностями, 
производства Roche D ii^ o stic s  GmbH, Германия,
регистрационное удостоверение 76 РЗН 2015/3050 (состоит из 
модулей cobas с501 и cobas е601)

Платформа модульная для биохимического н
нммунохимического анализа ’ico6ec" (cobas) в различных 
конфигурациях, с  П]ншадл«1ся0стями, вариант нспохвеши: 
"кобк  8000” (cobas 8000), производства "Рош Днагноспосс 
ГмбХ”, Германия, регистрационное удостоверешю №  ФСЗ 
2012/12764 (состоит нз модулей cobas с  502/701/702 в  соЬаа е 
б02/е801)

Используется совместно с:
Набор реагентов для ходичсственного определения общего L- 
гомоцистехна в сыворотке и плазме крови ал модулях 
биохимических cobas с (HCYS/ HtHBOcysteíne Enzymatic A say  
cobas с systCTs), тфоизводства Т о т  Диапюстикс Га^Х", 
Германна
Гомопнетеин (Homocyateme & iz^natic Assay (HCY) cobas c 
Systems), регестрашюннос удостоверение J é  ФСЗ 2009/04857, 
производства Т о ш  Диагностике ГмбХ", Германия
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