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Precautions and warnings

For in vitro diagnostic use.

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents.
Disposal of all waste material should be in accordance with local guidelines.
Safety data sheet available for professional user on request.

For USA: Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

This kit contains components classified as follows in accordance with the
Regulation (EC) No. 1272/2008:

Warning

H317 May cause an allergic skin reaction.

Prevention:

P261 Avoid breathing mist or vapours.

p272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P280 Wear protective gloves.

Response:

P333 + P313  If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention.

P362 + P364  Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

Disposal:

P501 Dispose of contents/container to an approved waste disposal

plant.
Product safety labeling follows EU GHS guidance.
Contact phone: all countries: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336
All human material should be considered potentially infectious.
The calibrators have been prepared exclusively from the blood of donors
tested individually and shown to be free from HBsAg (HBSAG 2 Cal1 only)
and antibodies to HCV and HIV.
The testing methods used assays approved by the FDA or cleared in
compliance with the European Directive 98/79/EC, Annex I, List A.
The serum containing HBsAg (HBSAG 2 Cal2) was inactivated using
B-propiolactone and UV-radiation.
However, as no inactivation or testing method can rule out the potential risk of
infection with absolute certainty, the material should be handled with the same
level of care as a patient specimen. In the event of exposure, the directives of
the responsible health authorities should be followed.

Avoid foam formation in all reagents and sample types (specimens, calibrators
and controls).

Method Sheet download

The product code together with the respective document version (if
applicable) is stated in the download information box listed above. Please go
to the website shown to download the method sheet. The website displays
either the version listed here or, if available, any later version that is also valid

cobas’

for this product code. Please contact your local Roche affiliate to obtain a
paper copy free of charge.

Deutsch

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise

In-vitro-Diagnostikum.

Die beim Umgang mit Laborreagenzien Ublichen VorsichtsmaBnahmen
beachten.

Die Entsorgung aller Abfélle sollte gem&R den lokalen Richtlinien erfolgen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fur berufsméBige Benutzer erhaltlich.

Fir USA: Achtung: GemaB USA Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produktes nur auf Anforderung eines Arztes gestattet.

Die Packung enthélt Bestandteile, die gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 wie folgt klassifiziert sind:

Warnung

H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Prévention:

P261 Einatmen von Nebel oder Dampfen vermeiden.

p272 Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des
Arbeitsplatzes tragen.

P280 Schutzhandschuhe tragen.

Reaktion:

P333 + P313  Bei Hautreizung oder -ausschlag: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

P362 + P364  Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

Entsorgung:

P501 Inhalt/Behélter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage

zufiihren.

Die Produktsicherheitskennzeichnung folgt den in der EU giltigen GHS-
Regularien.

Kontakt: Tel.-Nr.: +49-621-7590 fir alle Lander; 1-800-428-2336 fiir USA
Humanmaterial gilt als potentiell infektids.

Fur die Herstellung der Kalibratoren wird nur Blut von einzeln getesteten
Spendern verwendet, bei denen kein HBsAg (nur HBSAG 2 Cal1) und keine
Antikérper gegen HCV und HIV nachzuweisen sind.

Bei den Testmethoden kamen Tests zur Anwendung, die von der US-
Gesundheitsbehdrde (FDA) genehmigt sind bzw. die Anforderungen der
Européischen Richtlinie 98/79/EG, Anhang Il Liste A, erfiillen.

Das HBsAg-haltige Serum (HBSAG 2 Cal2) wurde mit -Propiolacton und
UV-Strahlung inaktiviert.

Da keine Inaktivierung oder Testmethode mit absoluter Sicherheit eine
potenzielle Infektionsgefahr ausschlieBen kann, sollte das Material mit der
gleichen Sorgfalt behandelt werden wie eine Patientenprobe. Im Falle einer
Exposition ist entsprechend den Anweisungen der zustandigen
Gesundheitsbehérden vorzugehen.

Schaumbildung bei allen Reagenzien und Probenarten (Proben, Kalibratoren
und Kontrollen) vermeiden.

Download von Methodenblattern

Der Produkt-Code sowie die dazugehdrige Version des Dokumentes (falls
zutreffend) sind in dem obigen eingerahmten Feld mit Download-
Informationen angegeben. Das Methodenblatt kann auf der Website
heruntergeladen werden. Die Webseite zeigt die hier referenzierte Version
oder aber, falls bereits verfligbar, eine ebenfalls fir diesen Produkt-Code
giltige hdhere Version. Ein kostenloses gedrucktes Exemplar kann bei Ihrer
Roche-Vertretung bestellt werden.
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Francais

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro.

Observer les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.
L’élimination de tous les déchets devrait étre effectuée conformément aux
dispositions légales.

Fiche de données de sécurité disponible sur demande pour les
professionnels.

Pour les USA : Mise en garde : La loi fédérale n'autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur prescription médicale.

Ce coffret contient des substances classées de la maniéere suivante selon le
Reglement (CE) No. 1272/2008 :

Mise en garde

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

Prévention :

P261 Eviter de respirer les brouillards ou les vapeurs.

p272 Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir
du lieu de travail.

P280 Porter des gants de protection.

Réponse :

P333+P313  En cas dirritation ou d’éruption cutanée : Consulter un
médecin.

P362 + P364  Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.

Elimination :

P501 Eliminer le contenu/récipient dans un centre de collecte de

déchets agréé.
L'étiquetage de sécurité du produit est conforme aux recommandations SGH
de I'UE.

Contact tél. pour tous les pays : +49-621-7590, USA : 1-800-428-2336

Tous les matériaux d'origine humaine doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux.

Les calibrateurs ont été préparés exclusivement a partir de sang de donneurs
pour lesquels la recherche de I'antigéne HBs (HBSAG 2 Cal1 uniquement) et
des anticorps anti-VHC et anti-VIH a conduit & un résultat négatif.

Les méthodes de dépistage utilisaient des tests approuvés par la FDA ou
conformes a la Directive européenne 98/79/CE, Annexe I, liste A.

Le sérum contenant 'antigéne HBs (HBSAG 2 Cal2) a été inactivé par la
B-propiolactone et les rayons UV.

Cependant, comme le risque d’infection ne peut étre exclu avec certitude par
aucune méthode de dépistage ou d'inactivation, ce produit doit étre traité avec
le méme soin que les échantillons de patients. En cas d’exposition, suivre les
directives de 'autorité compétente en matiere de santé.

Eviter la formation de mousse dans les réactifs et les échantillons de tous
types (échantillons de patients, calibrateurs et contréles).

Téléchargement de fiches techniques

Le code du produit et (si applicable) la version respective du document sont
indiqués dans I'encadré ci-dessus. Pour télécharger ce document, utiliser le
lien vers le site web indiqué. Le site affiche la version indiquée ci-dessus ou
toute autre version ultérieure disponible correspondant au code du produit.
Veuillez contacter le représentant Roche de votre pays pour obtenir
gratuitement une version papier.

Espanol

Medidas de precaucion y advertencias

Producto sanitario para diagndstico in vitro.
Observe las medidas de precaucion habituales para la manipulacion de

cobas’

reactivos.

Elimine los residuos segun las normas locales vigentes.

Ficha de datos de seguridad a la disposicion del usuario profesional que la
solicite.

Para los EE.UU.: |Atencion! Segun la ley federal estadounidense, este
producto puede ser vendido exclusivamente por facultativos o por
prescripcion médica.

El presente estuche contiene componentes que han sido clasificados por la
directiva CE No. 1272/2008 de la siguiente manera:

Atencion

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Prevencion:

P261 Evitar respirar la niebla o el vapor.

p272 Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

P280 Llevar guantes de proteccion.

Respuesta:

P333 + P313  En caso de irritacién o erupcion cutanea: Consultar a un
médico.

P362 + P364  Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Eliminacion:

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de

eliminacién de residuos aprobada.

Las indicaciones de seguridad del producto corresponden a los criterios del
sistema globalmente armonizado de clasificacion y etiquetado de productos
quimicos (GHS por sus siglas en inglés) validas en la UE.

Contacto telefonico internacional: +49-621-7590, en los EE.UU.:
1-800-428-2336

Todo el material de origen humano debe considerarse como potencialmente
infeccioso.

Los calibradores han sido preparados exclusivamente con sangre de
donantes analizados individualmente que no presentaron anticuerpos anti-
HCV, anti-HIV ni HBsAg (sdlo HBSAG 2 Call1).

Los métodos analiticos se efectuaron con pruebas aprobadas por la FDA o
con pruebas que cumplen con la Directiva Europea 98/79/CE, Anexo Il
Lista A.

El suero que contiene HBsAg (HBSAG 2 Cal2) fue inactivado con
B-propiolactona y rayos ultravioleta.

Dado que ni la inactivacién ni el método de test pueden excluir con total
seguridad el riesgo de infeccidn, se recomienda tratar este tipo de material
con el mismo cuidado que una muestra de paciente. En caso de exposicion,
proceda segun las instrucciones de las autoridades sanitarias competentes.

Evite la formacion de espuma en reactivos y muestras de todo tipo
(especimenes, calibradores y controles).

Descargar la metédica

En el recuadro de arriba figuran los enlaces para la descarga del documento,
el cédigo de producto y, en su caso, la version del documento. Visite el sitio
web indicado para descargar la metédica. La pagina web muestra la version
aqui indicada o, en su caso, una versién posterior que corresponde al cddigo
del producto. Péngase en contacto con el representante local de Roche para
recibir una copia en papel gratuita.

Italiano

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

Osservare le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei
reagenti di laboratorio.
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Lo smaltimento di tutti i rifiuti deve avvenire secondo le direttive localli.
Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori
professionali.

Per gli USA: attenzione: secondo la legge federale, la vendita di questo
prodotto deve avvenire solo dietro richiesta di un medico.

Questa confezione contiene componenti classificati, secondo il
Regolamento (CE) N. 1272/2008, come segue:

Avvertenza

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la nebbia o i vapori.

p272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro.

P280 Indossare guanti protettivi.

Reazione:

P333 + P313  In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare un
medico.

P362 + P364  Togliersi di dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di

indossarli nuovamente.
Smaltimento rifiuti:

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in un impianto di smaltimento

rifiuti approvato.

L'etichettatura relativa alla sicurezza del prodotto & conforme al regolamento
GHS UE.

Contatto telefonico: per tutti i paesi: +49-621-7590;

per gli USA: 1-800-428-2336

Tutto il materiale di origine umana deve essere considerato come
potenzialmente infettivo.

Per la preparazione dei calibratori viene utilizzato solo sangue di donatori
testati individualmente e risultati negativi per la ricerca del’HBsAg
(solo HBSAG 2 Cal1) e degli anticorpi anti-HCV e anti-HIV.

Per i metodi di dosaggio sono stati impiegati test approvati dall'FDA o rilasciati
in conformita con la Direttiva Europea 98/79/CE, Allegato I, Lista A.

Il siero contenente HBsAg (HBSAG 2 Cal2) ¢ stato inattivato impiegando
B-propiolattone e raggi ultravioletti.

Poiché non & comunque possibile escludere con sicurezza il pericolo di
infezione con nessun metodo di inattivazione o di dosaggio, & necessario
manipolare il materiale con le stesse precauzioni adottate per i campioni
prelevati dai pazienti. Nel caso di una esposizione, si deve procedere
secondo le specifiche indicazioni sanitarie.

Evitare la formazione di schiuma in tutti i reattivi e tipi di campione (campioni,
calibratori e controlli).

Scaricamento della metodica

Il codice prodotto, insieme alla versione della rispettiva metodica (se
applicabile), & indicato nel riquadro riportato sopra e contenente le
informazioni per scaricare la metodica. Visitare il sito web indicato per
scaricare la metodica. Sul sito web € indicata la versione qui riportata 0 una
versione pill recente, se disponibile, valida per questo codice prodotto. Per
richiedere una copia cartacea gratuita, rivolgersi al rappresentante locale di
Roche.

Portugués

Precaucoes e avisos

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro (IVD).

Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.
Ficha de dados de seguranca fornecida a pedido, para uso profissional.

cobas’

Nos EUA: Atencéo: Segundo a lei federal norte-americana, a venda deste
dispositivo é restrita a médicos ou por prescricao destes.

Este dispositivo contém componentes que estéo classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N.¢ 1272/2008:

Aviso

H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

Prevencéo:

P261 Evitar respirar as névoas ou 0s vapores.

p272 A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do local de
trabalho.

P280 Usar luvas de protecg@o.

Resposta:

P333 + P313  Em caso de irritagéo ou erupgdo cutanea: consulte um
médico.

P362 + P364  Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a
usar.

Eliminacéo:

P501 Elimine o contetido/recipiente recorrendo a uma unidade de

tratamento de residuos apropriada.
A rotulagem de seguranga do produto cumpre as directivas EU GHS.
Telefone de contacto: todos os paises: +49-621-7590, EUA: 1-800-428-2336

Todo o material de origem humana deve ser considerado como
potencialmente infeccioso.

Os calibradores foram preparados exclusivamente com sangue de dadores
testados individualmente e que estéo isentos de HBsAg (apenas
HBSAG 2 Cal1) e de anticorpos para o HCV e HIV.

Os métodos de andlise utilizaram ensaios aprovados pela FDA ou liberados
em conformidade com a Directiva Europeia 98/79/CE, Anexo I, Lista A.

0 soro com HBsAg (HBSAG 2 Cal2) foi inativado utilizando B-propiolactona e
radiacdo UV.

No entanto, como nenhum método de inactivagdo ou de teste permite excluir
com total seguranga o risco de potencial infeccéo, o material deve ser
manipulado com o0 mesmo cuidado que € utilizado no caso das amostras dos
pacientes. Em caso de exposi¢ao, cumpra as instrucdes das autoridades de
salide competentes.

Evite a formacéo de espuma em todos os reagentes e tipos de amostras
(amostras de pacientes, calibradores e controlos).

Download de folhas de método

A referéncia do produto, juntamente com a verséo do respectivo documento
(caso aplicavel), é indicada na caixa de informagdes de transferéncia acima
referida. Aceda ao website indicado para transferir a folha de métodos. O
website apresenta a versao indicada neste documento ou, se disponivel,
qualquer versao posterior também valida para esta referéncia de produto.
Contacte o representante local da Roche para obter uma cépia em papel
gratuita.

Dansk

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug.

Udvis de normale forholdsregler, der kreeves ved handtering af alle
laboratoriereagenser.

Bortskaffelse af alt affaldsmateriale skal ske i overensstemmelse med lokale
retningslinjer.

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

| USA: Vigtigt: Lovgivningen pabyder, at salg af dette produkt kun ma
foretages af en laege eller efter leegelig ordination.
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Dette kit indeholder komponenter, som i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret som
folger:

Advarsel

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

Forebyggelse:

P261 Undga indanding af tage eller damp.

p272 Tilsmudset arbejdstej bar ikke fiernes fra arbejdspladsen.
P280 Beer beskyttelseshandsker.

Reaktion:

P333 + P313  Ved hudirritation eller udsleet: Seg laegehjelp.

P362 + P364  Alt tilsmudset toj tages af og vaskes inden genanvendelse.
Bortskaffelse:

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes i et godkendt
affaldsbehandlingsanleeg.
Produktets sikkerhedsmaerkning falger EUs GHS-retningslinjer.

Ved alvorlige tilfeelde: Visiterende lzege kan henvise til arbejds- og
miligmedicinsk afdeling pa Bispebjerg Hospital, tif. 35 31 60 60.

Alt humant materiale bar betragtes som potentielt infektigst.

Kalibratorerme er udelukkende fremstillet af blod fra donorer, som er blevet
testet individuelt og fundet veerende fri for HBsAg (kun HBSAG 2 Cal1) samt
antistoffer mod HCV og HIV.

De anvendte analysemetoder benyttede analyser, som er godkendt af FDA,
eller som opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
98/79/EF, bilag II, liste A.

Serummet indeholdende HBsAg (HBSAG 2 Cal2) er inaktiveret med
B-propiolacton og UV-straling.

Da ingen inaktivering eller analysemetode imidlertid kan udelukke risikoen for
potentielle infektioner med absolut sikkerhed, skal materialet handteres med
samme forsigtighed som patientprover. | tilfeelde af eksponering skal
direktiverne fra de ansvarlige sundhedsmyndigheder falges.

Undga skumdannelse ved alle reagenser og prevetyper (prever, kalibratorer
og kontroller).

Downloadning af metodeblade

Produktnummeret og den pageeldende dokumentversion (hvis relevant) er
angivet i ovenstaende downloadinformationsbokse. Besgg websiden for at
downloade metodebladet. Websiden viser enten den version, der er angivet
her, eller, hvis de findes, eventuelle senere versioner, som ogsé geelder for
dette katalognummer. Du kan fa en gratis papirudgave ved at kontakte det
lokale Roche kontor.

Svenska

Forsiktighetsatgarder och varningar

Fér in vitro-diagnostisk anvéndning.

lakttag de normala forsiktighetsatgérder som galler for all hantering av
laboratoriereagens.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

cobas’

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Foérebyggande:

P261 Undvik att inandas dimma eller &ngor.

p272 Nedstankta arbetsklader far inte avidgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

P333 + P313  Vid hudirritation eller utslag: Sok I&karhjalp.

P362 + P364  Ta av nedsténkta kldder och tvatta dem innan de anvands
igen.
Avfallshantering:

P501 Innehéllet/behéllaren lamnas till en godkand avfallsstation.
Produktsakerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla lander: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Allt humant material ska behandlas som potentiellt infektiést.

Kalibratorera har framstéllts uteslutande av blod fran givare som testats
individuellt, vilket befunnits vara fritt frin HBsAg (endast HBSAG 2 Cal1) och
antikroppar mot HCV och HIV.

Testmetoderna anvande analyser som var FDA-godkénda eller uppfyller
kraven i enlighet med EU-direktiv 98/79/EG, bilaga II, lista A.

Serum innehallande HBsAg (HBSAG 2 Cal2) inaktiverades med hjélp
B-propiolakton och UV-stralning.

Da emellertid ingen inaktiverings- eller analysmetod med absolut sakerhet kan
utesluta den potentiella risken fér infektion, ska materialet behandlas med lika
stor forsiktighet som ett patientprov. Vid eventuell exponering ska direktiven
fran ansvarig halsomyndighet foljas.

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Nedladdning av metodblad

Produktkoden tillsammans med respektive dokumentversion (om sadan finns)
anges i informationsrutan for nedladdning ovan. Ga till webbplatsen som visas
for att ladda ned metodbladet. Webbplatsen visar antingen den version som
ar angiven har eller, om sa finns, eventuella senare versioner som ocksa
galler for detta katalognummer. Kontakta ditt lokala Roche-kontor fér att
kostnadsfritt erhlla en papperskopia.

Norsk

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Ta de vanlige forholdsregler som er ngdvendig ved handtering av alle
laboratoriereagenser.

Fierning av alle avfallsmaterialer skal folge lokale retningslinjer.
HMS-Datablad er tilgiengelig pa foresparsel.

For USA: Forsiktig: Amerikansk lov pabyr at salg av dette produktet kun kan
rekvireres av en lege.

Dette kittet inneholder komponenter, som i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1272/2008 EF, er klassifisert som beskrevet:

Sakerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen. Advarsel
For USA: Forsiktighet: Amerikansk lag pabjuder att forsaljning av denna : . .
produkt endast far ske av eller pa uppmaning av en laKare. H317 ~ Kangienallergisk hudreaksjon.
Detta kit innehdller komponenter klassificerade som foljer, i enlighet med Forebygging:
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008: P261 Unnga & puste inn take eller damp.
p272 Tilsalte arbeidskleer ma ikke fieres fra arbeidsplassen.
P280 Benytt vernehansker.
Respons:
Varning
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P333 + P313  Ved hudirritasjon eller utslett: Kontakt lege.

P362 + P364  Tilsglte kleer tas av og vaskes for de brukes igjen.
Avhending:

P501 Innhold/beholder leveres til et godkjent avfallsanlegg.
Produktsikkerhetsmerkingen falger retningslinjene til EU GHS.

Kontakttelefon: Giftinformasjonen 22 59 13 00. Kontakttelefon alle land:
+49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Alt humant materiale skal betraktes som potensielt smittefarlig.

Kalibratorene er utelukkende fremstilt av donorblod, som er analysert
individuelt og som er uten HBsAg (kun HBSAG 2 Cal1) og antistoffer mot
HCV og HIV.

De brukte analysemetodene er FDA-godkjent eller overholder
Europaparlamentets Radsdirektiv 98/79/EF, bilag I, liste A.

Serumet som inneholder HBsAg (HBSAG 2 Cal2) er inaktivert med
B-propiolakton og UV-stréling.

Da ingen inaktivering eller analysemetode med absolutt sikkerhet kan
utelukke en potensiell smitterisiko, skal materialet handteres med samme
forsiktighet som en pasientprave. Dersom en person har veert utsatt for smitte,
skal direktivene fra helsemyndighetene falges.

Unnga skumdannelse i alle reagenser og prevematerialer (prever, kalibratorer
og kontroller).

Nedlasting av metodeark

Katalognummeret sammen med den tilharende dokumentversjon (om
tilgiengelig) er oppgitt i informasjonsboksen for nedlasting som er beskrevet
over. Ga til nettsiden angitt for & laste ned metodearket. Nettsiden viser enten
den versjonen som vises her eller, hvis tilgjengelig, eventuelle senere
versjoner som ogsa gjelder for dette katalognummeret. Ta kontakt med Roche
for & fa en gratis papirutgave.

Cesky

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro diagnostické poufZiti in vitro.

Dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni nutna pro nakladani se vsemi
reagenciemi.

Likvidace vSech odpadnich material( musi probihat v souladu s mistnimi
predpisy.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

Pro USA: Varovani: Federalni zakon omezuije prodej tohoto pfistroje pouze
Iékafem nebo na jeho pokyn.

Tato souprava obsahuje slozky klasifikované v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1272/2008 takto:

Varovani

H317 MiiZe vyvolat alergickou kozni reakci.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani mihy nebo par.

p272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracoviste.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice.

Reakce:

P333 + P313  Pfi podrazdéni kiize nebo vyraZce: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetient.

P362 + P364  Kontaminovany odév sviéknéte a pfed opétovnym pouZitim
vyperte.

Likvidace:

P501 Odstrafite obsah/obal ve schvélené spalovné odpadu.

Bezpecnostni znacky vyrobku se fidi pokyny EU GHS.
Kontakini telefon: vdechny zemé: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

cobas’

V8echny biologické materidly je nutné povazovat za potencialné infekéni.
Kalibratory jsou pfipravené vyhradné z krve darcu, ktefi byli individualné
testovani a nebyla prokdzana pfitomnost HBsAg (pouze HBSAG 2 Call1) ani
protilatek proti HCV a HIV.

Testovaci metody pouzily stanoveni schvalené FDA nebo povolené v souladu
s evropskou smémici 98/79/ES, Pfiloha Il, Seznam A.

Sérum obsahujici HBsAg (HBSAG 2 Cal2) bylo inaktivovano pouzitim
B-propiolaktonu a UV-zafeni.

Nicméné Zadna inaktivace nebo metody stanoveni nemohou zcela vylougit
pfip. riziko infekce, a proto je nutné s materidlem zachdzet opatrné, stejnym
zpusobem, jako se vzorky pacientd. V pfipadé vystaveni se riziku, dodrZujte
nafizeni odpovédnych zdravotnickych GFadu.

U v8ech reagencii a druhd vzork( (vzorky, kalibratory a kontroly) zabrarte
vytvofeni pény.

Metodicky list - stahovani

Kad vyrobku spolu s pfislusnou verzi dokumentu (pokud je k dispozici) je
uveden ve vySe uvedeném boxu s informacemi o stahovani. Metodicky list si
stahnéte na uvedené webové strance. Na této strance se zobrazi bud verze
uvedena zde, nebo, pokud je k dispozici, jakakoli novéjSi verze, kterd je platna
i pro tento kdd produktu. Cheete-li ziskat bezplatnou papirovou kopii, obratte
se na mistni zastoupeni spole¢nosti Roche.

Slovensky

Bezpec€nostné opatrenia a upozornenia

Len pre in vitro diagnostické pouZitie.

Pri préci so vSetkymi laboratornymi reagenciami dodrziavajte Standardné
bezpec€nostné opatrenia.

Likvidacia vSetkych odpadovych materialov musi byt v stlade s miestnymi
predpismi.

Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatefov dostupné na poZiadanie.
Pre USA: Pozor: Americky federalny zakon umozriuje predaj tohto zariadenia
len na zéklade objednavky od lekara.

Této suprava obsahuje zlozky klasifikované nasledovne podia Smernice (EC)
¢. 1272/2008:

Varovanie

H317 Moze vyvolaf alergickli koZnu reakciu.

Prevencia:

P261 Zabrarite vdychovaniu pdr alebo vyparov.

p272 Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z
pracoviska.

P280 Noste ochranné rukavice.

Reakcia:

P333 + P313 Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

P362 + P364  Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim
vyperte.

Likvidacia:

P501 Zneskodnite obsah/n&dobu v zariadeni schvélenom

pre likvidaciu odpadov.
Bezpe¢nostné oznacenie vyrobku sa riadi smernicami EU GHS.
Kontaktny telefon pre vetky krajiny: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336
Véetok material fudského pévodu ma byt povaZovany za potencialne
infekcny.
Kalibratory boli pripravené vyhradne z krvi individudlne testovanych darcov,

v ktorej nebola dokézana pritomnost HBsAg (len HBSAG 2 Calf) ani
protilatok proti HCV a HIV.
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Testovacie metddy pouzivané stpravami boli schvélené americkym Uradom
pre kontrolu potravin a lie¢iv (FDA) alebo pouzité v sulade s Eurdpskou
smernicou 98/79/ES, Priloha I, Zoznam A.

Sérum obsahuijtice HBsAg (HBSAG 2 Cal2) bolo inaktivované
B-propiolakténom a UV Ziarenim.

Ziadna inaktivacia alebo meracia metdda vSak nemdze s absolltnou istotou
wylucif potencidlne riziko infekcie, preto s tymto materidlom zaobchadzajte
rovnako opatrne ako so vzorkami pacientov. V pripade kontaktu s materidlom
postupuijte podra prislusnych predpisov.

Zamedzte napeneniu vSetkych reagencii a vzoriek (vzoriek pacientov,
kalibratorov a kontrol).

Stiahnutie metodického listu

Kad vyrobku spolu s prislusnou verziou dokumentu (ak je existuje) je uvedeny
vy$8ie v informacnom okne. Ak si chcete prevziat metodicky list, prejdite na
zobrazend webovu stranku. Na internetovych strankach najdete bud tu
uvedenu verziu alebo, ak existuje, novsiu verziu, ktord je taktiez platnd

pre tento kdd vyrobku. Na ziskanie bezplatnej tiacenej kopie sa obratte na
svoju miestnu pobocku spolo¢nosti Roche.

Polski

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Przeznaczone wytacznie do celéw diagnostyki in vitro.

Nalezy stosowa¢ standardowe procedury postepowania z odczynnikami.
Wszelkie odpady nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Karta charakterystyki produktu dostepna na zyczenie.

Dla USA: Uwaga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia wytacznie na podstawie recepty lekarskiej.

Zestaw zawiera sktadniki sklasyfikowane zgodnie z Wytyczng (UE)
nr 1272/2008, w nastepujacy sposob:

Ostrzezenie

H317 Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Zapobieganie:

P261 Unika¢ wdychania mgty lub opardw.

p272 Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosié¢ poza
miejsce pracy.

P280 Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

W razie kontaktu:

P333 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P362 + P364  Zanieczyszczong odziez zdjgé i wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

Utylizacja:

P501 Utylizacja zawartosci/pojemnika tylko w migjscu do tego

przeznaczonym.
Oznakowanie wyrobu dotyczace bezpieczeristwa wg. wytycznych EU GHS.

Telefon kontaktowy dla wszystkich krajow: +49-621-7590; USA:
1-800-428-2336

Wszystkie produkty pochodzenia ludzkiego powinny by¢ uwazane za
potencjalnie zakazne.

Kalibratory zostaty przygotowane wytgcznie z krwi dawcow, u ktdrych osobne
badania na obecnos¢ antygenu HBsAg (tylko HBSAG 2 Cal1) oraz przeciwciat
przeciwko wirusowi HCV i wirusowi HIV daty wynik ujemny.

Metody zastosowane do tych badan zostaty zatwierdzone przez FDA lub
zostata potwierdzona ich zgodno$¢ z wytycznymi Dyrektywy Europejskiej
98/79/EC, Aneks I, Lista A.

Surowica zawierajgca antygen HBsAg (HBSAG 2 Cal2) zostata inaktywowana
za pomocg [3-propionolaktonu i promieniowania UV.

cobas’

Ze wzgledu na to, ze zaden test nie moze wykluczy¢ ryzyka infekcji z
absolutng pewnoscia, wszelkie materiaty nalezy traktowac z takg samag
ostroznoscig, jak probki pobrane od pacjentdéw. W przypadku bezposredniego
kontaktu nalezy stosowac sie do wytycznych opracowanych przez wtasciwe
dzialy stuzby zdrowia.

Unikac spienienia odczynnikéw i probek (materiatu od pacjentdw, kalibratoréw
i kontroli).

Zatadowanie ulotki metodycznej

Kod wyrobu razem z wtasciwg wersjg dokumentu (jesli istnieje) podany jest w
wyszczegdinionym powyzej oknie pobierania informaciji. Aby pobraé ulotke
metodyczna, nalezy wej$¢ na pokazang strone internetowa. Na stronie
internetowe] pokazana zostanie albo wersja zamieszczona tutaj lub jesli jest
dostepna, kazda wersja starsza, jesli jest dla danego dokumentu wazna. Aby
uzyskaé bezptatnie papierowg wersje ulotki metodycznej nalezy skontaktowac
sie z filig firmy Roche.

Magyar

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

Az Gsszes laborat6riumi reagens kezelése esetén szilkséges normal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Az 6sszes keletkezd hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell
kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kérésikre megkildik.

USA-felhaszndlas esetén: Figyelem! Jelen anyag orvos éltal térténd eladasa
vagy felirdsa szévetségi térvényi korlatozas ala esik.

A készlet olyan 8sszetevbket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK) rendelet
szerint az alabbi mindsitésiek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bdrreakciét valthat ki.

Megel6zés:

P261 Kerilje a kod vagy g6zok belélegzését.

p272 Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriletérdl.

P280 Védbkesztyl hasznélata kételez6.

Ellenintézkedés:

P333 + P313  Bdrirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujboli hasznélat

el6tt ki kell mosni.
Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmat hulladékként egy tanusitott

hulladékkezeld telepen kell elhelyezni.
A termékbiztontonsagi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.
Ugyfélszolgélati telefonszam: nemzetkdzi: +49-621-7590, USA:
1-800-428-2336
Minden human eredet(i anyagot fert6zés-veszélyesnek kell tekinteni.
A kalibratorokat kizarélag olyan véradok vérébdl allitottak eld, akiket egyénileg

vizsgélva HCV és HIV elleni antitestekre, valamint a HBsAg-re (csak
HBSAG 2 Cal1) negativnak talaltak.

A vizsgélati eljarasok olyan reagenseket alkalmaztak, amelyeket vagy az FDA
hagyott j6v4, vagy megfelelnek a 98/79/EK Eurdpai Iranyelv Il. melléklete

A listajanak.

A HBsAg-t tartalmaz6 szérumot (HBSAG 2 Cal2) B-propiolakton és
ultraibolya-besugarzés segitségével inaktivaltak.

Mivel azonban semmilyen inaktivald ill. vizsgalati eljaras sem képes teljesen
kizarni a fertdzés lehetdségét, ezért ezen anyag kezelése sorén is ugyanolyan
elévigyazatosan kell eljarni, mint a betegmintak esetén. Ha valaki mégis

cobas e analyzers
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érintkezésbe kerill az anyaggal, akkor a felelés egészségiigyi hatdsagok
egészségvedelmi irdnyelvei szerint kell eljami.

Az Gsszes reagens- és mintatipus (betegmintak, kalibratorok és kontrollok)
esetén ker(ilni kell a habképz&dést.

Az eljarasleiras letdltése

A termékkdd és a vonatkozé dokumentum (ha van ilyen) verzidszama a jelen
dokumentum elején taldlhatd letdltési adatmezdben van feltiintetve. Az
eljarasleirast a feltintetett honlaprol lehet letlteni. A honlapon vagy az itt
feltlintetett verziészam vagy - ha van ilyen - az adott termékkddra is érvényes
valamelyik késdbbi verzidszam van feltiintetve. A dokumentum kinyomtatott
példanyat meg lehet kapni ingyenesen a helyi Roche képviselettdl.

EAAnVIKG

Mpo¢uAadeig kau TpoeIdoroInoeig

Mot in vitro dioyvwaTIKI XpAON.

Nox TnpouvTai 01 GUVrBeIC TIPOGUAGEEIC O OTIOIEC OTICITOUVTON KOXTX TOV
XEIPIOHO OAWV TWV EPYOOTNPINKGOV BVTIGPOOTNPIWV.

H amdppiyn 6Awv TV omoBAATOV 60 TTPEME VO TIPOYGTOTTOIEITON GUPQVOX
Y€ TIC TOTTIKEG KOTEUBUVTAPIES 0BNYieg.

AiomifeTou, KaTomv aImhoewe, GUAO dedOPEVRV BOPRASIOE YIT

MOy YEAUOTIES XEIPIOTEC.

Mo ¢ H.M.A.: Tpoooyr): H opooTovdiokn vopoBeaia mepiopilel Tnv mwAnon
TOU TTPOIOVTOC GUTOU HOVO O€ ITPOUC I) KOOIV EVTOARG 1TPOU.

To KIT epigxel OUOTOTIKG TaEvopnpeva e e€i¢ oUpdwva pe Tnv odnyia (EK)
op. 1272/2008:

Mpogidoroinon

H317 Mropei vo TIpoKaAEDEI AAEPYIKT) SEPUOITIKY avTIdpaon.

MpoAnyn:

P261 ArmodeuyeTe Vo ovamveeTe oToyovidiot I aTHoUg.

p272 To poAuopevar evoUpaTa epyaoiog Oev TTpEMel Vo Bycivouv
o710 TO XWPO EPYOTITC.

P280 Not popdre TPOOTOTEUTIKS YAVTIOK.

AvTtamokpion:

P333 + P313  Edv mopornpnBei epediopog Tou dEpaTog 1 epdavioTe
e&dvBnua: ZupBouleubeite/EmokedBeite yiompo.

P362 + P364  BydTe Tot HOAUGPEVOL POUXO KO TTAUVTE TOX TIPIV TOX
ooy PNOIKOTTOINOETE.

Amnoppiyn:

P501 AnoppIyn TOU TIEPIEXOUEVOU/TTEPIEKTN O EYKEKPILEV HOVADX
OTOPPIYNG OTTOPPILUGTWV.

H emonpavon aodp&Aeiog Tou mipoiovTog Tnpei Tic 0dnyiec GHS tne E.E.

TnAEPLVO EMKOIVOVIOE: i OAEC TIC XpPeC: +49-621-7590, yio Tic H.M.A.:
1-800-428-2336

Ohax T UNIKG avBpwmvng TTpogAeuonc Ba mpemel vou BewpoUvTal SUVNTIKGG
HOAUGLOTIKG.

O1 BoBpovopnTEG £X0UV TTPOIOKEUNOTET OTTOKAEIOTIKG OO alipon SOTGV TToU
&xouv eheyyOei xwploTd ko Exouv Bpedei opvnTikoi yiok ovTiyovo HBSAG (povo
10 HBSAG 2 Cal1) Kou yiot avTiowpore gvavt Tov 1ov HCV ko HIV.

Q1 u€Bodol eAEYXOU XPNOILOTIOINGOV TTPOGOIOPICLOUC TTOU EIVO EYKEKPIPEVOI
omo Tov FDA ) mAnpouv Tic amautoeic Tne Eupwmnaikrg Odnyiog 98/79/EK,
Mopaptnua I, Kardhoyoc A.

O opog mou mepiexel HBsAg (HBSAG 2 Cal2) adpavoroinBnke pe xpnon
B-mpommoAakTOVNG Kol okTIVOBOAiG UV.

QoT1600, KABWE Kapion uEB0dOG adpavoTIoinong f eAEyxou dev propei vot
omokAgioel Tov uvnTiko Kivouvo JOAUvVONG pe amoAuTn BefoudtnTa, o
XEIPIOHOC TwV UNIKGOV Box Tipémel vax yiveTan pe Tnv idio ipocoyr Tou SiveTal
KOTG TOV XEIPIoUO TV delyudmwv aobevav. Ze TepinTwon ekbeong, Ba mpémel
VOt 0KOAOUBOUVTON 01 08NYIEG TWV OPUOSIWV UYEIOVOUIKGY OPXGV.

cobas’

AnoduyeTe To oxNUOTIONO BdPOU 0 OAX TO OVTIBPGOTIPIR KO TOUC TUTTOUG
delyudTav (deiypoTo, BoBHovounTES Ko SIGAUHOTO EAEYXOU).

Ayn ¢UAAwV pedddou

0 k@AIKOG TpoidvTOog, Hadi pe TV avTioToIxn kOO Tou eyypdidou (Eav
urTdipxel), AVOPEPETOI 0TO TTAGICIO TTANPOGOPIGY AWNC TTIOU TTIOPOTIOETON
nopamave. Mot Afwn Tou GUAoU peBodou, PeTafeiTe oTnv I0TOoEAIDN TTOU
urodeikvueTon. H 1oTooeAida epdavicel eite Tov apiBpod kdoong mou
nopamifeTon edw €iTe, AV €ival AIKBETIUN, OTTOIOATOTE PETAYEVETTEPN
€kO00N TToU 10XUE ETIONG Itk TOV GUYKEKPIHEVO KWOIKO TTpoidvToc. Mo vor
ABeTe gva évTumo avTiypoido Xwpic XpEWaN, EMIKOIVWVAOTE LE TNV TOTTIKN
BuyaTpikn eTanpeia Tng Roche.

Tiirkce

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim icindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayin.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel ydnetmeliklere gdre olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

ABD igin: Dikkat: Federal yasa bu cihazin satisina bir hekim tarafindan veya
hekim istemiyle yapiimasi yéninde bir kisitlama getirmigtir.

Bu kit 1272/2008 sayili Dizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
siniflandirilan bilesenler igerir:

Uyari

H317 Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir.

Onleme:

P261 Bugu veya buharlarini solumaktan kaginin.

p272 Kontamine olmus is kiyafetlerine ¢alisma alaninin diginda izin
veriimemelidir.

P280 Koruyucu eldiven giyin.

Yanit:

P333 + P313  Deride tahris veya ddkiintli olursa: Tibbi tavsiye/yardim alin.

P362 + P364  Kirlenmis giysilerinizi ¢ikarin ve yeniden kullanmadan énce
yikayin.

imha:

P501 icerigi/kabi onayli bir atik imha tesisinde bertaraf edin.

Urtin giivenlik etiketi AB GHS kilavuzlarina tabidir.
iletigim telefon numarasi: tim Ulkeler: +49-621-7590, ABD: 1-800-428-2336

insanlardan elde edilmis tim maddeler potansiyel olarak bulasici kabul
edilmelidir.

Kalibratérler sadece ayri ayri test edilmis ve icinde HBsAg'nin (sadece
HBSAG 2 Cal1) ve HCV ile HIV'e karsi olusan antikorlarin bulunmadigi
gosterilmis dondrlerin kanindan hazirlanmistir.

Test yéntemlerinde FDA onayli veya Avrupa Direktifi 98/79/EC, Ek Il
Liste A'ya uygun sekilde izinli testler kullanmistir.

HBsAg (HBSAG 2 Cal2) igeren serum, B-propiolakton ve UV radyasyonu
kullanilarak inaktive edilmistir.

Ancak, hicbir inaktivasyon veya test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini
kesin olarak diglayamayacag icin, materyal, hasta érnegine gosterilen
diizeyde dikkatle kullaniimalidir. Maruz kalma durumunda, sorumlu saglik
yetkililerinin direktiflerine uyulmalidir.

Tim reaktifler ve numune tiplerinde (6rmek, kalibratér ve kontrol) kdpiik
olusumunu engelleyin.

Yontem Sayfasi yiklemesi

Iigili belge versiyonu (varsa) ile birlikte tiriin kodu yukarida listelenen indirme
bilgi kutusunda belirtilmektedir. Yéntem sayfasini indirmek icin ltitfen
gdsterilen web sitesine gidin. Web sitesinde burada listelenen versiyon veya
varsa bu drtin kodu icin gegerli olan daha yeni bir versiyon gésterilmektedir.
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Ucretsiz basili kopyayr edinmek tizere liitfen yerel Roche bagl sirketinize
basvurun.

Bonrapcku

MpennasHu Mmepku U npegynpexneHna

3auH BUTPO AWArHOCTUYHO NpuUnoXeHue.

CnasBaliTe HOpManHuUTE NpennasHn Mepku, Heobxoammu npu pabota ¢
BCUYKMW NabopaTopHu peakTusm.

/3XBBPRAHETO Ha BCUYKM OTNaOHW MaTepuanu TpAbsa na ce U3BbpLuBa B
CBOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenbu.

HanuuHu ca nMCTOBKM C AaHHM 3a 6e30MacHOCT 3a NpodecoHanHuTe
noTpebuTenu, Npu NOUCKBaHe.

3a CALL: BHumanve: Cniopen dhenepanyua 3akoH, T031 NPoayKT TpAbBa aa ce
npoaasa oT Nekap Wnu ¢ peLienta.

TO3W KUT CbAbPXKa KOMMOHEHTH, KnacuduLMpaHu, KakTo Criedsa CbriacHo
Pernament (EO) Ne 1272/2008:

Mpenynpexaexve

H317 Moxe aa NpuynHK anepriyHa KoxHa peakuus.

MpeBeHuUmA:

P261 He BauLwBaiiTe AUM 1 M3NapexmA.

p272 [a He ce n3Hacs 3amMbpCeHO PaboTHO OBMEKNO M3BBH
paboTHOTO MOMELLEHME.

P280 Ia ce HocAT nNpeanasHin pbKasuLm.

Otrosop:

P333 + P313  [Mpu noABa Ha KOXHO OpasHeHe 1 06puB Ha Koxarta:
MMoTbpceTe MeOULMHCKMA CHBET/NOMOLL.

P362 + P364  CaaneTe 3aMbpCceHOTO 06M1EKNO 1 O M3nepeTe npeam
MnoBTOpHa ynoTpeba.

N3xsbpnaHe:

P501 CbObpXaHMeTo/ChabT 4a ce U3XBBbPAM B 0A06PEHO

npegnpuATUe 3a 06e3BPeXaaHe Ha oTnambuuTe.

ETukeTMpaHeTo 3a 6e30MacHOCT Ha MpOaYKTUTE OCHOBHO CriefiBa HacoKuTe
GHS Ha EC.

TenedoH 3a KOHTaKTU: BCUYKM cTpanu: +49-621-7590, CALLL: 1-800-428-2336

Bcuukn matepuanu oT YoBeLLKu npoudxod TpAbea aa ce cuuTar 3a
NOTEHLMANHO 3apasHi.

KanubparopuTe ca U3roTBEHU U3KNHOUUTENHO OT KPbBTa HA MHAMBULYANHO
TECTBaHu [OHOpK, kouTo HAamaT HBsAg (camo HBSAG 2 Cal1) n antutena 3a
HCV n HIV.

[MpunoxeHuTe METOON Ha TECTBAHE M3MOM3BAT aHanuau, onobpeHu ot FDA
NN OTTOBApPAT HA M3NCKBAHWATA, MOCOYeHM B EBponeicka dupektusa
98/79/EQ, Anekc Il, Crincsk A.

CepymbT, chabpxall HBsAg (HBSAG 2 Cal2) e nHakTvemMpaH, 13nonasanku
B-nponuonakTtoH 1 UV-paguauma.

Ho Thbit KaTo HIKOE MHAKTMBMPaHE MW MEeTO Ha TECTBaHE He MoraT fa
W3KIKOUAT C aBCONHOTHA CUTYPHOCT MOTEHLIMANHA PUCK OT 3apasABaHe,
MaTtepuasTbT TpAGBA a e TPETUPA Taka BHUMATESTHO, KaKTO NaLMEeHTCKUTE
npo6u. B cnyyaii Ha NpAK KOHTAKT, criasBaiiTe AMPEKTUBUTE HA OTTOBOPHUTE
30paBHI BNIACTH.

[a ce usbaraa 0bpasyBaHETO Ha NAHA BbB BCUUYKW BUOOBE PEAKTUBM U
BMOOBe Npobu (Mpobu, KanubpaTopy 1 KOHTPOMK).

CBansHe Ha nuCTOBKaTa

KomsT Ha npopykTa, 3a6HO ChC CbOTBETHATA BEPCUA [NOKYMEHT (aKo €
MPUNOXMMO), Ca MOCOYEHN B MHOPMALMOHHUTE KapeTa 3a U3TErnAHe,
n36poeHu no-rope. Mons, noceTeTe nokasaHus yebeaiT, 3a fa usternure
nuctoskara ¢ Metoda. CaiiTbT nokassa unu BepeuATa, NocoYeHa TyK Uiu, ako
“Ma TakaBa, HAKOA CrieaBalla BepcyA, KOATO € BanuaHa W 3a To3u Koa Ha

cobas’

npoaykta. Mons, cBbpXeTe ce ¢ MecTHUA dunuan Ha Roche, 3a oa nonyuute
6e3nnaTHo XapTUEHO Komue.

Lietuviy

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais laboratorijos
reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.

Skirta JAV: DEMESIO: Federaliniai jstatymai leidZia & prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB) Nr. 2008/1272
skirstomi j Sias klases:

Jspéjimas

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

Prevencija:

P261 Venkite gary ar laSeliy jkvépimo.

p272 Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos.
P280 Mavéti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P333 + P313  Jeigu sudirginama oda arba jg iberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364  Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti pries vél apsivelkant.
Salinimas:
P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo
jrengin;.

Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefono numeris: visos alys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi biiti laikoma potencialiai uzkreCiama.
Kalibratoriai pagaminti iSimtinai i§ donory kraujo, kuris buvo tiriamas
individualiai, ir jame nebuvo aptikta HBsAg (tik HBSAG 2 Cal1) bei antikiiny
prie§ HCV ir ZIV.

Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.

Serumas su HBsAg (HBSAG 2 Cal2) buvo inaktyvintas, naudojant
B-propiolaktong ir UV spindulius.

Vis délto, kadangi jokiais inaktyvinimo ar tyrimo metodais negalima visidkai
atmesti infekcijos galimybés, su medziaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip
ir su pacienty méginiais. Kontakto su medZiaga atveju laikykités atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymuy.

Dirbdami su visy rusiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Pakuotés lapelio atsisiuntimas

Produkto kodas kartu su atitinkama dokumento versija (jeigu tinkama) yra
nurodytas parsisiuntimo informaciniame langelyje, nurodytame pirmiau. Eikite
j nurodyta svetaine ir atsisiyskite metodo lapg. Tinklalapyje pateikiama ¢ia
nurodyta versija arba, jei prieinama, bet kokia vélesné versija, tinkanti Siam
produkto kodui. Susisiekite su vietiniu Roche atstovu, kad nemokamai
gautuméte popierine kopija.

LatvieSu

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

LietoSanai in vitro diagnostika.

leverojiet standarta piesardzibas pasakumus, kas noteikti darbam ar
jebkadiem laboratorijas reagentiem.

Atbrivojoties no atkritumiem, jaievéro vietéjie noteikumi.

Péc pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama droSibas datu lapa.

cobas e analyzers
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Tikai ASV: Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem o ierici ir
atlauts pardot tikai arstam vai ar arsta rikojumu.

Sis komplekts satur sastavdalas, kuram saskana ar Regulu (EK)

Nr. 1272/2008 ir $ada klasifikacija:

Bridinajums

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

Novérsana:

P261 Izvairities no dimu vai izgarojumu ieelpoSanas.

p272 Piesamoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam.

P280 Izmantot aizsargcimdus.

Reakcija:

P333 + P313  Jarodas adas iekaisums vai izsitumi: lidziet mediku
palidzibu.

P362 + P364  Novilkt piesamoto apgérbu un pirms atkartotas listosanas
izmazgat.

Atbrivo$anas no atkritumiem:

P501 Atbrivoties no satura/tvertnes apstiprinata atkritumu
iznicinadanas iekarta.

Produkta dro8ibas marké&jums atbilst ES GHS prasibam.
Kontakttalrunis: visam valstim: +49-621-7590, ASV: 1-800-428-2336
Visi no cilveka nemti paraugi ir uzskatami par potenciali infekcioziem.

Kalibratori sagatavoti vienigi no individuala kartiba parbauditam donoru
asinim, un noteikts, ka tajas nav HBsAg (tikai HBSAG 2 Cal1), ka ari HCV un
HIV antivielu.

Izmantotajam testéSanas metodém izmantoti FDA (ASV Federalas zalu
agentlras) apstiprinati testi, vai tas atbilst A sarakstam Eiropas direktivas
98/79/EK Il pielikuma.

HBsAg (HBSAG 2 Cal2) saturo3ais serums inaktivéts, izmantojot
B-propiolaktonu un ultravioleto starojumu.

Ta ka neviena inaktiveSanas vai testéSanas metode nevar pilnigi izsargat no
infekcijas riska, ar materialiem jadarbojas tikpat uzmanigi ka ar pacientu
paraugiem. Noplides gadijuma jaseko vietéjo veselibas iestazu
noradijumiem.

Nepielauijiet putu veido$anos nekada veida reagentos un paraugos (paraugos,
kalibratoros un kontrolmaterialos).

Metodes lapas lejupielade

Attieciga produkta kods un dokumenta versija (vairaku versiju gadijuma) ir
noraditi lejupielades informacijas lodzina, kas redzams augstak. Lai
lejupieladétu metozu lapu, ltdzu, apmekIgjiet noradito vietni. Vietné ir noradita
Seit redzama versija vai ari, ja tada ir pieejama, Sim produkta kodam
atbilsto$a jaunaka versija. Ludzu, sazinieties ar vietgjo Roche filiali, lai
sanemtu dokumentu bez maksas.

Pycckui

Mepb! NpenoCTOPOXHOCTH U NPeaynpeXaeHns

TonbKo anA in vitro AMarHOCTUKN.

Cobntopaiite 06bI4HbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU, HEOBXOAUMbIE NPy paboTe
CO BCEMM NTabOPATOPHLIMK peareHTamm.

YTUn13auma BCEX OTXOHO0B AOMKHA OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMU MpaBUnamm.

MacnopT 6e30nacHOCTH NPenoCcTaBnAeTCA NPOPECcCMOHaNbHOMY
nomnb30BaTento no 3anpocy.

Ina nonb3osatenei B CLUA: BHumanme: QenepanbHoe 3akoHOAATENLCTBO
OrpaHnu1BaeT Npodaxy aToro U3nenua: paspeLueHa npoaaxa Tonsko Bpayy
VN MO ero 3akaay.

3T0T Habop COmePXUT KOMMOHEHTBI, KnaccuduuMpyeMble CrieayHoLmM
obpasom B cootBeTcTBUM € Pernamentom (EC) Ne 1272/2008:

cobas’

lMpenynpexnexve

H317 MoxeT Bbl3blBaTb annepruyeckyro PeakLnio KOXv.
MepbI npenocTopoXHOCTH:

P261 M3berartb BAbIXaHWA pacrbINeHHOro BELLECTBa UK ero
napos.

p272 3arpAsHeHHyto pabouyto ofexay He CreayeT BbIHOCUTb 3a
npenens! paboyero MecTa.

P280 Hocwte 3awwmTHble nepuatku.

OTBeTHbIE NENCTBUA:

P333 + P313  IMpu noABneHnn pasapaxeHna Koxu uiu ceinu: O6patuteca
33 MeOVLMHCKON KOHCYNbTaUuelt / MOMOLLbHO.

P362 + P364  CHuMMTE 3arpA3HEHHY0 OAEXAY W NOCTUpaiiTe ee nepeq

CremyHoLMM MCTIONE30BaHNEM.
Mepbl NpenoCTOPOXHOCTH NPU YTUIIU3ALMM:

P501 YTUnu3npoBatb COAePX1MOoe/KOHTENHep Ha

COOTBETCTBYHOLLEM 3aBOAE NO YyTUIN3aLU 0TXOO0B.

MapkupoBka 0 6e30nacHOCTV NPOAYKTa COOTBETCTBYET pykoBoacTBy EU
GHS.

KoHTakTHbIN TenedoH: ana Bcex cTpaH: +49-621-7590, CLUA: 1-800-428-2336

Bce maTepuanbl 4enoBeYECKOro MPOUCXOXOEHUA NOMKHbI PACCMaTPUBATHCS
KaK NOTeHUManbHO MHOULMPOBAHHbIe.

Bce Kanubpatopbl M3roTaBn1BatoTCA TONMBKO M3 KPOBW AOHOPOB, B KOTOPOI MO
pesynbTaram WHAMBKUOYansHOro 06CNenoBaHuaA He 6bino 0bHapyXeHo
MOBEPXHOCTHOrO aHTUreHa upyca renatvra B (HBsAQ) (Tonbko

HBSAG 2 Cal1) v aHTuten k Bupycy renatuta C v BAU.

MeToab! TECTUPOBAHWA, UCMONb3YeMble ANA NPOBEAEHNA TECTOB, bbiNK
onobpeHs! Ynpasnexnem CLUA no KOHTPONHO 3a MULLEBBIMW NPOSYKTaMM 1
nekapcTBeHHbIMM npenapatamu (FDA) unn yTouHeHb! B COOTBETCTBUM C
Ivpektusoit EC 98/79/EC, Mpunoxenue II, Cncok A.

CuiBopoTka, conepxaliaa HBsAg (HBSAG 2 Cal2), 6bina uHakt1MpoBaHa ¢
WCMOML30BaHNEM B-nponuonakToHa u YO-u3nydeHua.

Tem He MeHee, NOCKONbKY HU MHAKTUBALMA, HU Kakor-nnbo 13 MeTonos
MCCNENOBAHNA HE MO3BONAKOT MONHOCTLHO UCKITHOUMTL MOTEHLIMANBHBINA PUCK
WHOWLMPOBaHKA, 0bpalLaThCa ¢ MaTepuanamv cneayeT Tak Xe akkypatHo,
Kak u ¢ obpasuom buomatepuana nauueHTa. B cnyyae koHTakTa ¢
MCTOYHMKOM BO3MOXHOTO MHBMLMPOBAHMA HEO6X0OMMO CeaoBath
YKa3aHWAM KOMMETEHTHBIX OPraHoB 3[paBOOXPAHEHMA.

Crnenyet n3beratb 06pa3oBaHnA NeHbl And N6bIX TUMOB PeareHToB 1 Npob
(06pasubl, kannbpaTopbl U KOHTPOSbHLIE MaTepuansi).

Ccbinka ana cKkauuBaHNA MHCTPYKLIUK

Kon npoaykTa BMECTE C COOTBETCTBYHOLLEN BEpCHeli [OKYMeHTa (ecnu
NPUMEHNMO) yKadaH B none nHdopmauum ceepxy. Ana 3arpy3ku MHCTPYKLMK
nepenouTe Ha ykasaHHbIi Be6-caiT. Ha aTom Beb-calite oTobpaxaetcs nubo
TekyLuan Bepcua, nnbo, Npu Hanuumm, 6onee NO3AHAA BEPCHA, KOTOPaA TakKe
aKTyanbHa anA jaHHoro koaa npopykTa. Ana nonyyeHna 6ecnnatHoi
neyaTHoI KOMuM CBAXUTECH C MECTHBIM unuanom Roche.

Romana

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro.

Luati masurile de precautie normale necesare pentru manipularea tuturor
reactivilor de laborator.

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s se faca respectand normele n
vigoare.

Fisa cu date de securitate poate fi pusa la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneazé vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.
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Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pieli.

Prevenire:

P261 Nu inhalati ceata sau vaporii.

p272 Nu scoateti imbrac&mintea de lucru contaminata in afara
locului de munca.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333+P313  Incaz de iritare a pielii sau de eruptie cutanata: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicala.

P362 + P364  Scoateti imbracamintea contaminata si spalati-o inainte de
reutilizare.

Eliminarea:

P501 Eliminarea continutului/recipientului la un centru autorizat de

eliminare a deseurilor.
Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336
Toate produsele de origine umana trebuie considerate potential infectante.

Calibratorii au fost preparati exclusiv din s&ngele donatorilor testati individual
si care au avut rezultat negativ la testarea HBsAg (doar HBSAG 2 Cal1) sia
anticorpilor anti-HCV si anti-HIV.

Metodele de testare au utilizat teste aprobate de Administratia de Control al
Alimentelor si Medicamentelor (FDA) sau conforme cu Directiva Europeana
98/79/CE, Anexa Il Lista A.

Serul contindnd HBsAg (HBSAG 2 Cal2) a fost inactivat folosind
B-propiolactona si radiatii UV.

Cu toate acestea, intrucét nicio inactivare sau nicio metoda de testare nu
poate exclude cu certitudine absolutd riscul potential infectant, produsul
trebuie manipulat cu aceeasi atentie ca si un specimen de la pacient. In cazul
expunerii trebuie urmate directivele autorltatllor de sanatate responsabile.

Evitati formarea de spuma in cazul tuturor reactivilor si tipurilor de probe
(specimene, calibratori si controale).

Descarcare Figa de metode

Codul produsului impreuna cu versiunea corespunzatoare a documentului
(daca este cazul) sunt indicate in caseta cu informaii de descarcare
mentionata mai sus. Accesati site-ul web indicat pentru a descirca fisa de
metode. Site-ul web afiseaza fie versiunea care figureaza aici, fie, daca este
disponibila, orice versiune ulterioara, care este valabila si pentru acest cod de
produs. Contactati filiala dvs. locald Roche pentru a obtme 0 copie tiparita
gratuita.

YkpaiHcbka

3anobixHi 3axoam i nonepeKeHHs

[nA giarHocTukK in vitro.

Hotpumyitteck 3BKYaliHnX 3axodis 6e3neku, HeobXiaHWX fnA poboTk 3 ycima
nabopaTopHUMI peakTUBaMy.

Ytunizauiro Bigxomis cnig 3pificHIoBaTH BIBNOBIOHO [O MICLIEBUX NpaBu.
MacnopT 6e3nekn HagaeTbeA NPOdECiNHUM KOPUCTYBaYaMm 3a 3anuToM.

Ona CLUA: Yeara: (DenepanbHuii 3aKoH 06MeXye NPORax Lboro npunagy
TiNbKu nikapem abo 3a 11oro 3aMOBNEHHAM.

Llen koMnnekT MiCTUTb KOMMOHEHTH, LU0, BinnosigHo Ao PernameHty €C
Ne 1272/2008, KnacuikyroTbCA TaKUM YMHOM:

cobas’

YBara

H317 Moxe BUKNMKaT anepriuuy LWKipHY peakLito.

MpodinakTuka:

P261 He Bauxaiite TymaH abo napy.

p272 He moxHa 3abupatit 3 coboto 3abpyaHeHui poboumii oaAr 3
po6oyoro micus.

P280 OnArHiTL 3aX1CHI pyKasuLi.

HeobxigHi pii:

P333 + P313  AKwWo BMHMKAE NoOpasHEHHA LUKipu abo BUCHN: 3BEPHITLCA
32 MEOWYHOHO KOHCYNbTALiErO/[ONOMOroHo.

P362 + P364  3HimiTb 3abpyAHEHIA OAAT | BUNEPITb 110ro nepea NOBTOPHUM
BMKOPUCTaHHAM.

YTunisauia:

P501 YTuni3yBaTn BMICT/KOHTEIiHEP Ha 3aTBEPMKEHOMY 3aBOfi 3

yTunisauii sigxomis.
MapkyBaHHA 3 6e3nekv npoayKTy Bignosinae Bumoram KepisHuurea EU GHS.

KoHTakTHUi Homep TenedoHy: ana Beix kpaiH: +49-621-7590, CLUA:
1-800-428-2336

Yci Matepian NtofCKOro NoXOMKEeHHA Crlifl BBaXaTi NOTEHLIHO
iHOiKOBaHUMM.

Kanibpatopu BUpobieHo BUHATKOBO 3 KPOBi AOHOPIB, Y AKIl 3a pesynbTatamu
iHOMBIOYyanbHO NPOBEAEHNX OOCImKEHb He Byno BUABNEHO MOBEPXHEBOMO
aHTureHy Bipycy renatuty B (muwe ana HBSAG 2 Cal1), aHtutin po BI'C ta
BIN.

MeToau BUNpobyBaHsb, LU0 BUKOPUCTOBYHOTLCA, CxBaneHi FDA abo
3aTBepAXEHI BignosigHo 4o AvpekTvsn 98/79/€C, Noparok |1, Mepenik A.

Cwposarky, wo mictute HBsAg (HBSAG 2 Cal2), iHaktvsysanm 3a
fornomoroto B-nponionaktoHy Ta YO-BUNpoMIHKOBaHHA.

OnHak, oCKinbKu X0OeH 3 MeToAiB BUNpobyBaHb abo iHaKTVBaLiA He
BUKITHOYAE PU3MKY iHPEKLIT 3 aBCONKOTHOD [OCTOBIPHICTHO, NpW POBOTi 3
martepianom HeobXioHO BXMBATM Ti X NEPeCcTopori, Lo i npu poboTi 3i
3paskamu MauieHTiB. Y BUNaOKy KOHTaKTy 3 [KepenoM iHhekLii HeobxinHO
AOTPUMYBATUCH OMPEKTMB BiONOBIANLHIUX OPraHiB OXOPOHM 3[0POB'A.

Cnig yHvKaTi yTBOPEHHA MiHM OnA 6yab-AKNX TNIB PEAKTUBIB i 3pas3kis
(3pasku, kanibparopu Ta KOHTPO).

3aBaHTaXXeHHA iHCTPYKLIT

Kon npomyKTy pa3om i3 BinnoBigHOK BEPCIED AOKyMEHTa (AKLLO
3aCTOCOBYETLCA) BKA3aHO B MOAi 3 iHopMaLlieto Npo 3aBaHTAXEHHA BULLE.
Mepenaitb Ha 3a3HayeHMIA Be6CalT, OB 3aBaHTaXMTY IHCTPYKLtO 3
BUKOpUCTaHHA. Ha BebcaiiTi byae 3a3HaueHo, Y1 [OCTyMHa AnA LUbOro Koay
MPOAYKTY BEPCIA JOKYMEHTa, fika BKadaHa B Liilt IHCTPYKLIT, 260 binbLu
akTyanbHa BepciA. 3BepHITECA 1O MiCLIEBOrO NMPpeAcTaBHMKa komnakii Roche,
106 6E3KOLITOBHO OTPUMATK [PYKOBAHUA MPUMIDHMK.

Symbols / Symbole / Symboles / Simbolos / Simboli / Simbolos /
Symboler / Symboler / Symboler / Znacky / Symboly / Symbole /
Szimbo6lumok / ZopBoAa / Semboller / Cumsonu / Simboliai / Simboli /
CumBonbl / Simboluri / Cumsonu Ta nosHayeHHA

Roche Diagnostics uses the following symbols and signs in addition to those
listed in the ISO 15223-1 standard (for USA: see dialog.roche.com for
definition of symbols used): / In Erweiterung zur ISO 15223-1 werden von
Roche Diagnostics folgende Symbole und Zeichen verwendet (fur USA:
Definition der verwendeten Symbole, siehe dialog.roche.com): / Roche
Diagnostics utilise les signes et les symboles suivants en plus de ceux de la
norme 1SO 15223-1 (pour les USA : voir dialog.roche.com pour la définition
des symboles utilisés) : / Roche Diagnostics utiliza los siguientes simbolos y
signos adicionalmente a los indicados en la norma ISO 15223-1 (para los
EE.UU.: consulte dialog.roche.com para la definicion de los simbolos
usados): / Oltre a quelli indicati nello standard I1SO 15223-1, Roche
Diagnostics impiega i seguenti simboli (per gli USA: per la definizione dei
simboli impiegati, vedere dialog.roche.com): / A Roche Diagnostics utiliza os
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seguintes simbolos e sinais além dos listados na norma I1SO 15223-1 (nos
EUA: visite dialog.roche.com para consultar a definicdo dos simbolos
utilizados): / Roche Diagnostics anvender nedenstéende tegn og symboler ud
over dem, der er angivet i ISO 15223-1-standarden (for USA: se
dialog.roche.com for definition af de anvendte symboler): / Roche Diagnostics
anvander foljande symboler och tecken utéver de som anges i ISO
15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com fér definition av symboler
som anvands): / Roche Diagnostics bruker falgende symboler og tegn, i tillegg
til de som er oppfort i ISO-standard 15223-1 (for USA: se dialog.roche.com for
definisjoner av symbolene som brukes): / Roche Diagnostics pouziva kromé
znacek a znaku uvedenych v normé 1ISO 15223-1 nasledujici znacky a znaky
(pro USA: pro definici pouZitych znacek navstivte stranku dialog.roche.com): /
Okrem znakov a symbolov uvedenych v norme 1SO 15223-1 pouziva Roche
Diagnostics aj nasledujuce symboly a znaky (pre USA: pozri dialog.roche.com
pre definiciu pouzitych symbolov): / Oprécz znakéw zawartych w standardzie
ISO 15223-1 (dla USA definicje uzywanych symboli, zob.: dialog.roche.com),
firma Roche Diagnostics uzywa nastepujacych symboli i znakéw: / Az 1ISO
15223-1 szabvanyban feltintetetteken kivul a Roche Diagnostics az alabbi
szimbélumokat és jeléléseket alkalmazza (USA-felhasznalés esetén: az
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Analyzers/Instruments on which reagents can
be used / Geréte, auf denen die Reagenzien
verwendet werden kénnen /
Analyseurs/appareils compatibles avec les
réactifs / Analizadores/instrumentos
adecuados para los reactivos /
Analizzatori/strumenti su cui i reagenti
possono essere usati /
Analisadores/equipamentos em que 0s
reagentes podem ser utilizados /
Instrumenter, hvor reagenserne kan
anvendes / Analysinstrument pa vilka
reagensen kan anvéndas /
Analyseinstrumenter hvor reagensene kan
brukes / Analyzatory/pfistroje, na kterych Ize
reagencie pouzit / Analyzatory/Pristroje, na

alkalmazott szimbolumok definiciojat a dialog.roche.com honlap kézli): / H . N . it
Roche Diagnostics xpnoipororei TOJ( O(K('))\OUG%( OUHBOAG KOl or']Som r?épow ktorych mozu byt reagencie pouzité /
QUTOV TToU TTpaiTifgvTan oTo mpdTumo IS0 15223-1 (yiok Tic H.M.A.: Analizatory/aparaty, w ktorych mozna
emokedreite T diodIkTUOKr) Torobeaia dialog.roche.com yio Tov OpIOHO TV zastosowaé odczynniki / Olyan
OUpBOAWY mou xpnomonm_oﬂwou): / Rochg Diagnostics, ISQ 15223-1 analizétorok/készillékek, amelyeken a
standardinda listelenenlerin yani sira asagidaki sembol ve isaretleri reagensek felhasznalhatok / Avohutég oToug
kullanmaktadir (ABD icin: kullanilan sembollerin agiklamasi i¢in bkz. omoio 000UV VoL YONGILOTTOMBOLY Tot
dialog.roche.com): / Roche Diagnostics 13nonasa CriefHuTe CUMBOMM 1 MOIOUG HTIOPOUV VXX XPrIOIHOTIOINBOUV T
3HaLK, ocseH nocoyeHuTe B ISO 15223-1 cTanpapt (3a CALL: BuxTe avmidpaompia / Reaktiflerin kullanilabilecedi
dialog.roche.com 3a neduH1UMA Ha u3nonasaHuTe cumeonn): / Roche analizérler/cihazlar / Avanusatopw/anapatu, B
ctaarts 185152251 sk JAV: naudoamy simbolly apbceinm eskoke e
standarte -1 (skirta JAV: nau imboliy apibadinimo i i iatorai/i ; inis qali bt
di_alog.rog:he:com): / Papildus ste}r]darté} ISJO 1%223-1 r]gr{;\gitajiem Roche ﬁ\gs(ljl(z)i:(r)nr}al/|nstrutme/n;al, |§u I:ury/@s;(gsh bati
Diagnostics izmanto talak uzskaititos simbolus un apzimgjumus (ASV: skatit Idojami reagental / Analizator/iekanas,
izmantoto simbolu definicijas vietné dialog.roche.com). / Komnarus kuras var izmantot reagentus /
Roche Diagnostics ncnons3yer creaytoLume CUMBObI M 0603HAYEHMA B Ananuaaropb!/Mpubopel, AnA KOTOPbIX
[OMONHEHME K nepeuncnerHbIM B ctanaapte 1SO 15223-1 (ana CLUA: cm. npenHasHayeH faHHbIA Habop peareHTos /
cldaialog.rot(;he.cﬁ.m and °“p’%’tle”e"|'”” .”°g°|”".3y.e""b'x C”MBOFOB): t/ Rofcr{g d Analizoare/Instrumente pe care se pot utiliza
iagnostics utilizeazd urméatoarele simboluri si semne suplimentare fata de e .
celeg prezentate in standardul 1SO 15223-1 (pentru SUA: gonsultati ' reactivii / Aaniatopw/npunaau, Ha Akix
dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate): / Okpim HaBeaeH!x y MOXYTb BMKOPMCTOBYBATUCb PEAKTUBH
crangapri ISO 15223-1 komnaHia Roche Diagnostics BUKOpUCTOBYE Taki - )
CUMBOSM Ta 3Haky (anA CLUA: 0na oTpMMaHHA BUSHAYEHb BUKOPUCTOBYBAHNX Reagent / Reagenz / Réactif / Reactivo /
cumsonis ave. dialog.roche.com): Reattivo / Reagente / Reagens / Reagens /
Contents of kit/ Inhatt der Packung / Contenu REAGENT ?)Zig;?r?n/( ?gigzgﬂ: // Evi?g:g&a:j{)lo /
du coffret / Qontenldo de! estuchg / Co'n.tenuto Reaktif / Peaktte / Reagentas / Reagents /
della copfezmpe / Conteuedo' d"° dlspo§|t|vo / PearenT / Reactiv / PeakTvis
Indhold i pakning / Innehall i férpackning /
Pakningsinnhold / Obsah soupravy / Obsah Calibrator / Kalibrator / Calibrateur /
supravy / Zawarto$¢ zestawu / A csomag Calibrador / Calibratore / Calibrador /
tartalma / Mepiexopeva Tou kit / Kit igerigi / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrétor /
ChmbpaHme Ha kuta / Rinkinio turinys / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator /
lepakojuma saturs / CocTas Habopa / BoBpovopnTrc / Kalibratdr / Kanubpatop /
Continutul kitului / Cknag komnnekTy Kalibratorius / Kalibrators / Kanubpatop /
Calibrator / Kani6patop
Volume for reconstitution /
Volumen zur Rekonstitution / Volume apres
reconstitution / Volumen para reconstitucion /
Volume per la ricostituzione / Volume para
reconstituicdo / Meaengde til rekonstituering /
Volym fér rekonstituering / Volum til
> rekonstitusjon / Mnozstvi pro rekonstituci /
Objem na rekonstituciu / Objeto$¢ do
rekonstytucji / Elkészitéshez rendelkedésre
allé mennyiség / Oykog yio avaouoTaon /
Sulandirma igin hacim / Obem 3a pa3tBapAHe
[ Tirpinimo tdris / Daudzums rekonstituéSanai
/ O6bem ona pacteoperua / Volum pentru
reconstituire / O6’em OA BIHOBNEHHA
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Global Trade Item Number / Globale
Artikelnummer GTIN / Code article
international / NUmero mundial de articulo
comercial / Global Trade Item Number /
Global Trade Item Number / Global Trade
[tem Number / Globalt artikelnummer /
Artikkelnummer for global handel / Globélni
Cislo obchodni polozky / Globalne
identifikacné &islo obchodnej jednotky /

GTIN Globalny handlowy numer elementu / Globalis
Kereskedelmi Aruazonosité Szam / Aigbvne
Kwdikog Movédag Epmopiag / Kiresel Ticari
Uriin Numaras! / Tno6aneH Thproeku
apTukyneH Homep / Visuotinis prekés numeris
/ Globalais tirdzniecibas identifikacijas
numurs / MexayHapoaHbiit Toprosbii
WoeHtndukaumorHbiit Homep / Numérul
Global al Articolului Comercial / TnobanbHui
HOMEp OOWHWLIi TOBapY

EU: +800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
USA: +1 800 4282336 / EU: +800 5505 6606
/RU: +8 800 1006896 / USA: +1 800
4282336 / UE : +800 5505 6606 / RU : +8 800
1006896 / USA : +1 800 4282336 / UE: +800
5505 6606 / RU: +8 800 1006896 / EE. UU.:
+1 800 4282336 / UE: +800 5505 6606 /

RU: +8 800 1006896 / USA: +1 800 4282336
/ UE: +800 5505 6606/RU: +8 800
1006896/EUA: +1 800 4282336 / EU: +800
5505 6606 / RU: +8 800 1006896 / USA: +1
800 4282336 / EU: +800 5505 6606/RU: +8
800 1006896/USA: +1 800 4282336 / EU:
+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
USA: +1 800 4282336 / EU: +800 5505 6606
/RU: +8 800 1006896 / USA: +1 800
4282336 / EU: +800 5505 6606/RU: +8 800
1006896/USA: +1 800 4282336 / UE:

+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
USA: +1 800 4282336 / EU: +800 5505 6606
/RU: +8 800 1006896 / USA: +1 800
4282336 / E.E.: +800 5505 6606 / Pwaia: +8
800 1006896 / H.M.A.: +1 800 4282336 / AB:
+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
ABD: +1 800 4282336 / EC: +800 5505
6606/PY: +8 800 1006896/CALL: +1 800
4282336 / ES: +800 5505 6606 / RU: +8 800
1006896 / JAV: +1 800 4282336 / ES: +800
5505 6606 / RU: +8 800 1006896 / ASV: +1
800 4282336 / EC: +800 5505 6606 / Poccus:
+8 800 1006896 / CLLA: +1 800 4282336 /
UE: +800 5505 6606/RU: +8 800
1006896/SUA: +1 800 4282336 / €C: +800
5505 6606 / Pocia: +8 800 1006896 / CLLA:
+1 800 4282336
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FOR US CUSTOMERS ONLY: LIMITED WARRANTY

Roche Diagnostics warrants that this product will meet the specifications
stated in the labeling when used in accordance with such labeling and will be
free from defects in material and workmanship until the expiration date printed
on the label. THIS LIMITED WARRANTY IS IN LIEU OF ANY OTHER
WARRANTY, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR PARTICULAR
PURPOSE. IN NO EVENT SHALL ROCHE DIAGNOSTICS BE LIABLE FOR
INCIDENTAL, INDIRECT, SPECIAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES.

COBAS, COBAS E and ELECSYS are trademarks of Roche.

All other product names and trademarks are the property of their respective owners.
Additions, deletions or changes are indicated by a change bar in the margin.
© 2023, Roche Diagnostics

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
Distribution in USA by:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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