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Набор калибраторов для количественного определения 
миоглобина в сыворотке и плазме крови 
иммунохемилюминеспентным методом на модулях 
иммунохимических cobas е (CalSet Myoglobin cobas е 
analyzers), в составе:

1. Калибратор I (\ГУО СаИ). флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
2. Калибратор 2 (МУО Са12), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
3. Этикетка для флакона ~ 12 шт.;
4. Инструкция по применению.
Регистрааионное удостоверение № ________ от_________
Срок годности см. на упаковке 
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1.2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют
Пронш одитель:«Roche Diagnostics G m b ib  ("Рош Диагностике ГмбХ”)» Sandhofer Strasse
116, 68305 Mannheim, Germany, Германия
Иаделие предназначено только для диагностики in vitro
Уполномоченный представитель производителя на территории РФЮбщсство с 
ограниченной ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Pyov), 
107031, Москва, Трубная атощадь, д.2 Тел: ■+•7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail; 
moscow reception2 dia@roche сшп 
Кат. номер07394675190



Лалибратор 1 (MYO Call), флакон, объем 1,0 мл- 2  шт.;

S

' ,л'-'

%\% Ж%\ '%\NmN'VW^C«e^44\X''9C«b't^XNN\NV^'^
S  W  V V  JL^Z-^^OO V

u n

СГ5 с э

« Р



1005979741445 т

■'•т



^^№братор 2 (MYO Cal2), флакон, объем 1,0 мл -  2 шт.;
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07296931001V8

CalSet Myoglobin
[Щ)07394675190

r r j l  07394675500 V 6 
dialog.roche.com

^  £  0123

USA

r-rjn 07394675501 
U i t I  dialog.roche.com

English 

Precautions and warnings
For in vifro diagnoebc use tor health care professkmate. Exercae the nomaJ 
precaubons required tor handling all laboratory reagents.
Infectious or microbial waste;
W an^ : handle waste as potentieBy blohazanJous material. Dispose of waste 
according to accepted laboratoty inefruc6ons and procedures.
Environmentai hazards;
Apply all retevant local disposal reguiahons to determine the sale dtsposai. 
Safety data sheet available for professional user on request
For USA: Caufen: Federal law resWcts this device to sale by or on the order 
erf a pfqrsician.

h u i^  material should be considered potentially infectious. A ll products 
denvM то т  human blood are prepared exclusivefy from the btood of donors 
le ^  tndviduafly and shown to be free from HBsAg and antibodies to KCV 

HIV. The testing methods use assays that have been approved by the 
FDA or toat are in compfiance with the legal rules applicable to placirig in vitro 
diagnostic medical devices for human use on the market in the European 
Union.
However, as no testing method can rule out the potential risk of infection with 
absotofe certainty, the matenal should be handled with the same level of cere 
as a  peHent specim en, tn the event o f exposure, the directives of the
responsible hee№ eutborfbee should be krtowed.
Avoid foam formation in aD reagents and 8шпр1е types (specimens, caHteators 
and controls}.
Method Sheet downloed
The product code together with the respective document version (if 
applicable) is stated m the download information box listed above. Please go 
to the web^e shown to download the method sheet. H ie website displays 
either the version Hsted here or, if available, any later version that is also valid 
for this product code. Please contact your local Roche affiliate to obtoin a 
paper copy tree of charge.

Deutsch
VorsfehtsmaBnahmen und Wemhinwelse
Zur Verwendung als In-r^-DiagnosItkum durch medizinischee Fachpersonti. 
Die beim Umgang milLaborreagenzien Oblichen VorsichtsmaSnahmoi 
beachten.
InfektidSdr Oder mikrobielter Abfalt:
Wamong: WifaH ate potenziel! biogetShrlichee Matoral behartdetn. Abtall tm 
Einklang rmt anerkaiWen Laboranweisungen und -verfahren entsatgto. 
Urnwebgelahren'.
ZuT Fesbegung etner sichwen Entsorgung аНе einscKAgigen lokaton 
Enisorgungsvorschriflen beachten. , -  •;
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmlBjge Benuteer erhaftl̂ ».
Fur USA: Achtung: G m iH  USA Sundesgesetz ist der Vefk iu H w s  
Produktes nur auf Anfortienirtg eines Arztee gestattel.
HumanmateriaJ gilt als potenztett infeldids. FOr aS 
hergesteliten Produktewirdm irBtutvonelnzein! 
vetwandet, bei denen kein HBsAg und keine Anti 
Mthzxjweteen sind. Bei den Teslmethoden k o m w flle e » j 
<Se von dec US-Geeundheitsbehbide (FOA 
9®*вЬЬЛвп Regelungen enherechen. fh i 
denmenechtichenGetmiBhŜ
Europ&schen Union gett^.
Da keine Teamnthada m it'i '
Inte
Swgtalt betm ted

cobas^
4 X 1.0 mt Ы  entsprechend den Anweisungen der zuatflndigen GesundhetebehOrden 

vorzogehOT, _ , „  ,
SchaumbiMung bei alien Reagenzien und Probenarten (Proben. Kahbratoren 
und Kontroiten) vermekten.
Download von Methodentilattern
Der Produkt4)od0 sowie die daaigehWge V e t^  ^
zutreffend) sind in dem obigen eingerahmfen FekJ trwt Dowito№
Irrforrtafionen angegeben. Das Metfwdertolatt kann airf der VyeMite
heruntergeladen werden. Ole Wabseite zeigf cSe hier 
Oder aber, lalte bereits verfugbar, eine ebenleils tor dtesen Ptw iKKtooe 
oJittge bbhere Version. Ein koster^ises gednicktM Exemplar io m  bet ftrer 
Rocne-Vertretung ЬезШ  warden.

Frangale

Pfdcaudone d’emplol et mises en garde
Po\n diagnostic in vitro, usage toserve aux profe^ionnels de sanfo. Observer 
lee ргёсаи!юл8 habitueJies de manipulation en laboratoire.
Oechets Weetieux ou mkrobiens:
Mise en g a ^ : Manipuler les ctochets comme des maforiaux potentietiement 
infectieux. Efiminer les ddehets con(orm6menf aux instructions et аш  
proeddures du laboratoire.
Risques environnementaux;
Suivra toutas las regiementations locales en vigueur pour txie Ruination en 
toute secufite.
Fiche de donnees de securitS disponkrfe sur demande pour les 
professionnels.
Pour les U SA ; Mise en garte : La toi f6d6rale n'autorise la venie de ce 
disposilif qua par un mPdecin ou sur prescription m edico.
Tmjtee les substances d'origine humaine devraient 6tre conaddrdee comme 
potentieiiemenl infectieuses. Tous les сШ уёе de sang humain u l̂ ds ont dto 
prepares exclusivertmt h partk de sang de donneursрош  le«}uete la 
recherche de I’antig&ne H8s et des anbeotps anfrVH(f et anti-VIH a condud i  
цпгй8и1а1п^даМ>|^Дб!ЬскааыД|Маро1УкШЕ1ыаоеоп<4>й ^ _  
approuvSes par te ruA  ou sonlconw nSs aux rS^ementations derOnSon 
europdennesurlamise surtotnarchededî xt^m ddicauxdetfiagnosticin 
vitro A usage humain.
Cependant. comma le risque tfinfedion ne peut Atre exciu avec certitucte par 

doit Stre trait6 avec fe mftme soln quo les 
echantfflone de p stia * . En cas d’amosition, suhro les directives de rautotW 
com p^ terneenm ati^ deiiî . -
^wter la formation de mousse dans lae rdactifs ̂  las W iantillons de tous 
types (echanttflons de patiertfs, catibrateurs et contrfiles).
Teldchergement de fiches techniques

version п я^еа т  du document sort 
P ou rtfllk riM g iiice  document. ukisM to 

»<teseus ou
M e  autre verson uMneure dtspomble — rrrTnrfint a u ^  du orodiA 
Veutliez conlacler to reprdsentant Roch»de voire oavs pour obtanir 
graturtement une version p a ^ . ^

Espafiol

Medidas de precaucidn у advertenclas

Para el uso diagndatico in vrtro por los profesionates de la  salud. Obeeive \as
medidas de precaucidn usuales para (a manipulaoPn de reachvos de
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