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Precautions and warnings
For in vitro diagnostic use for health care professionals. Exercise the normal
precautions required for handling all laboratory reagents.

Infectious or microbial waste:

Warning: handle waste as potentially biohazardous material. Dispose of waste
according to accepted laboratory instructions and procedures.

Environmental hazards:

Apply all relevant local disposal regulations to determine the safe disposal.
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:

1x 500 mL

Warning

H317 May cause an allergic skin reaction.

H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P273 Avoid release to the environment.

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.

P391 Collect spillage.
Product safety labeling follows EU GHS guidance.
Contact phone: all countries: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

Deutsch

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches Fachpersonal.

cobas’

H411 Giftig flir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Prévention:

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
vermeiden.

P273 Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

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.

P391 Verschittete Mengen aufnehmen.

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

Kontakt: Tel.-Nr.: +49-621-7590 fir alle Lander; 1-800-428-2336 fiir USA
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden

Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Francais

Précautions d’emploi et mises en garde

Pour diagnostic in vitro, usage réservé aux professionnels de santé. Observer
les précautions habituelles de manipulation en laboratoire.

Déchets infectieux ou microbiens :

Mise en garde : Manipuler les déchets comme des matériaux potentiellement
infectieux. Eliminer les déchets conformément aux instructions et aux
procédures du laboratoire.

Risques environnementaux :
Suivre toutes les réglementations locales en vigueur pour une élimination en
toute sécurité.

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 maniére suivante selon le
Reglement (CE) No. 1272/2008 :

Mise en garde

Die beim Umgang mit Laborreagenzien tiblichen Vorsichtsmaf3nahmen H317 Peut provoquer une allergie cutanée.
beachten.
Infektiéser oder mikrobieller Abfall: H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
Warnung: Abfall als potenziell biogeféhrliches Material behandeln. Abfall im néfastes a long terme.
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen. Prévention :
Umweltgefahren: .. .
Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschlagigen lokalen P261 Eviter de respirer les
Entsorgungsvorschriften beachten. poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
S!therhe|tsdatenblatt aufﬂAnfrage far berufsmaﬁlge Benutzer erhalthch. Po73 Eviter le rejet dans I'environnement.
Fir USA: Achtung: GemaB USA Bundesgesetz ist der Verkauf dieses
Produktes nur auf Anforderung eines Arztes gestattet. P280 Porter des gants de protection.
Die Packung enthdlt Bestandteile, die geméB der Verordnung (EG) Réponse :
Nr. 1272/2008 wie folgt klassifiziert sind:
P333 + P313  En cas d'irritation ou d'éruption cutanée: consulter un
médecin.
P362 + P364  Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.
Warnung P391 Recueillir le produit répandu.
H317 Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
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L'étiquetage de sécurité du produit est conforme aux recommandations SGH
de I'UE.

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

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit faire I'objet d’'une
notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel est établi I'utilisateur et/ou le patient.

Espaniol
Medidas de precaucion y advertencias

Para el uso diagndstico in vitro por los profesionales de la salud. Observe las
medidas de precaucion usuales para la manipulacién de reactivos de
laboratorio.

Residuos infecciosos o microbioldgicos:

Advertencia: manipule los residuos como material bioldgico potencialmente
peligroso. Deseche los residuos de acuerdo con las instrucciones y
procedimientos de laboratorio aceptados.

Peligros ambientales:
Aplique todas las normas locales de eliminacion pertinentes para asegurar
una eliminacion segura.

Existe una ficha de datos de seguridad a disposicion del usuario profesional
que la solicite.

Para los EE.UU.: iAtencién! Seguin la ley federal estadounidense, este
producto puede ser vendido exclusivamente por facultativos o por
prescripcién 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.

H411 Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el
aerosol.

P273 Evitar su liberacién al medio ambiente.

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.

P391 Recoger el vertido.

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) vélidas en la UE.

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

Todo incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se
comunicard al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro en
el que se encuentre el usuario y/o el paciente.

Italiano

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro per i professionisti del settore sanitario. Osservare
le precauzioni normalmente adottate durante la manipolazione dei reagenti di
laboratorio.

Rifiuti infettivi e microbici

Avvertenza: trattare i rifiuti come materiale a potenziale rischio biologico.

cobas’

Smaltire i rifiuti a seconda delle istruzioni e procedure di laboratorio
riconosciute.

Rischi ambientali

Per garantire uno smaltimento sicuro, applicare tutte le normative locali
rilevanti in materia di rifiuti.

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.

H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumifi gas/la nebbia/i vapori/gli
aerosol.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

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.

P391 Raccogliere il materiale fuoriuscito.

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

Esiste la necessita di segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo, sia al fabbricante che all'autorita competente dello
Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

Portugués

Precaucoes e avisos

Para utilizagéo em diagndstico in vitro restrita a profissionais de satde.
Respeite as precaugdes normais de manuseamento de reagentes
laboratoriais.

Residuos infecciosos ou microbianos:

Aviso: Manuseie os residuos como material de potencial risco bioldgico.
Elimine os residuos de acordo com as instrugdes e os procedimentos
laboratoriais aceites.

Riscos ambientais:
Aplique todos os regulamentos de eliminag&o locais para determinar os
procedimentos de eliminagéo segura.

Folha de dados de segurancga fornecida a pedido, para uso profissional.

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

Este dispositivo contém componentes que estéo classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N.2 1272/2008:

Aviso
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H317 Pode provocar uma reacgéo alérgica cutanea.

H411 Téxico para 0s organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevencéo:

P261 Evitar respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protecgo.

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.

P391 Recolher o produto derramado.

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
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo com o dispositivo deve ser

comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

Dansk

Forholdsregler og advarsler

Til in vitro-diagnostisk brug for sundhedspersonale. Udvis de normale
forholdsregler, der kraeves ved handtering af alle laboratoriereagenser.

Smittefarligt eller mikrobielt affald:

Advarsel: Affald skal handteres som potentielt biologisk farligt materiale.
Bortskaf affald i overensstemmelse med accepterede laboratorievejledninger
0g -procedurer.

Miljofarer:

Anvend alle relevante lokale retningslinjer for bortskaffelse for at bortskaffe
affaldet sikrest muligt.

Sikkerhedsdatablad kan rekvireres.

| USA: Vigtigt: Lovgivningen pabyder, at salg af dette produkt kun ma
foretages af en leege eller efter laegelig ordination.

Dette kit indeholder komponenter, som i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 er klassificeret som
folger:

Advarsel

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Forebyggelse:

P261 Undga indanding af pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.

p273 Undga udledning til miljoet.

P280 Beer beskyttelseshandsker.

Reaktion:

P333 + P313  Ved hudirritation eller udsleet: Seg laegehjelp.
P362 + P364  Alt tilsmudset toj tages af og vaskes inden genanvendelse.

P391 Udslip opsamles.
Produktets sikkerhedsmeerkning felger EUs GHS-retningslinjer.

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

cobas’

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal
indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Svenska

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektidst eller mikrobiellt avfall:

Varning: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall i
enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

For USA: Forsiktighet: Amerikansk lag pabjuder att forsaljning av denna
produkt endast far ske av eller p& uppmaning av en lékare.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

Varning

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H411 Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.
Foérebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.
P273 Undvik utslapp till miljon.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

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

P362 + P364 Ta av nedstankta klader och tvétta dem innan de anvands
igen.

P391 Samla upp spill.
Produktsakerhetsmarkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla lander: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Allvarliga incidenter som har intréffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berdrd myndighet i det land dar anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Norsk

Forholdsregler og advarsler
For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler
som er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Smittefarlig eller mikrobielt avfall:

Advarsel: Handter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i
samsvar med godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer.

Miljgrisiko:

Bruk alle relevante lokale avfallsforskrifter for & bestemme sikker avhending.
Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa forespersel.

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:
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Advarsel

H317 Kan gi en allergisk hudreaksjon.

H411 Giftig for vannlevende organismer, med langtidsvirkninger.
Forebygging:

P261 Unnga innanding av stev/rayk/gass/damp/sproytetake.
P273 Unnga utslipp til miljget.

P280 Benytt vernehansker.

Respons:

P333 + P313  Ved hudirritasjon eller utslett: Kontakt lege.
P362 + P364  Tilsglte kleer tas av og vaskes for de brukes igjen.

P391 Sel samles opp.
Produktsikkerhetsmerkingen falger retningslinjene til EU GHS.

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

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og aktuell myndighet i det landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Cesky

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouZiti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte bézna
bezpecnostni opatfeni, nutnd pro nakladani se vSemi reagenciemi.

Infekéni nebo mikrobidini odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencidlné biologicky nebezpecnym
materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich pokynd a postupd.
Nebezpeci pro Zivotni prostiedi:

K urCeni bezpecné likvidace pouZijte vSechny pfisluSné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

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 Mize vyvolat alergickou kozni reakci.

H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi dcinky.

Prevence:

P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.

P273 Zabranite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice.

Reakce:

P333 + P313  Pfi podrazdéni kiize nebo vyrazce: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSeteni.

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

P391 Unikly produkt seberte.

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

Jakékoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotcenym
prostfedkem, musi byt hldSena vyrobci a pfislusSnému organu clenského statu,
v némz je uZivatel nebo pacient usazen.

cobas’

Slovensky

Bezpec€nostné opatrenia a upozornenia

Pre in vitro diagnostické pouzitie odbornym zdravotnickym personalom.
Dodrziavajte Standardné bezpeénostné opatrenia platné pre pracu

s0 vetkymi laboratérnymi reagenciami.

Infekény alebo mikrobidlny odpad:

Varovanie: S odpadom zaobchadzajte ako s potenciaine biologicky
nebezpeénym materidlom. Odpad zlikvidujte podia schvalenych laboratdrnych
pokynov a postupov.

Enviromentalne rizika:

Na uréenie bezpecného spdsobu likvidacie pouzite vSetky relevantné miestne
predpisy tykajuce sa likvidacie.

Bezpecnostny list je pre odbornych pouzivatelov dostupny na poziadanie.
Pre USA: Pozor: Americky federélny zakon umozriuje predaj tohto zariadenia
len na zaklade objednévky od lekara.

Této sUprava obsahuije zlozky klasifikované nasledovne podla Smernice (EC)
¢. 1272/2008:

Varovanie

H317 Maze vyvolat alergicku koZnu reakciu.

H411 Toxicky pre vodné organizmy, s dihodobymi dcinkami.

Prevencia:

P261 Zabrante vdychovaniu
prachu/dymu/plynu/hmly/pér/aerosdlov.

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

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.

P391 Zozbierajte uniknuty produkt.

Bezpecnostné oznacenie vyrobku sa riadi smernicami EU GHS.
Kontaktny telefon pre vietky krajiny: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Akékolvek zavazna nehoda suvisiaca s poméckou sa ohlasuje vyrobcovi a
prislusnému organu v ¢lenskom Stéte, v ktorom ma tento pouzivatel alebo
pacient bydlisko.

Polski

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez pracownikdéw stuzby zdrowia.
Nalezy stosowa¢ standardowe procedury postepowania z odczynnikami.

Odpady zakazne lub mikrobiologiczne:

Ostrzezenie: postepowac z odpadami jak z materiatem potencjalnie
niebezpiecznym biologicznie. Usuwa¢ odpady zgodnie z przyjetymi
instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.

Zagrozenia $rodowiskowe:

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu usuwania odpadéw, nalezy
zastosowag sie do wszystkich odnosnych lokalnych przepiséw tego
dotyczacych.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikow profesjonalnych dostepna na
zyczenie.

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

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

cobas e 411 analyzer

2022-01,V 3




075220960013

Elecsys SysWash

O &

Ostrzezenie

H317 Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.

H411 Dziafa toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Zapobieganie:

P261 Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej
cieczy.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

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 wypraé przed ponownym
uzyciem.
P391 Zebra¢ wyciek.

Oznakowanie wyrobu dotyczace bezpieczeristwa wg. wytycznych EU GHS.

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

Kazde powazne zdarzenie, jakie miato miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

Magyar

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazésra professzionalis egészséguigyi felhasznaldk
szamara. A laboratdriumi reagensek kezelésénél sziikséges normal
ovintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Vigyazat: a hulladékot bioldgiai veszélyforrast jelentd anyagként kell kezelni.
Barminemdi keletkez hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi el6irdsoknak és eljarasoknak megfeleld mddon kell eljarni.

Kérnyezeti veszélyek:

A biztonsagos kidobasi méd meghatarozésa soran az 6sszes vonatkozo helyi
szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlapot professziondlis felhasznaléknak kérésukre megkuldik.
USA-felnaszndléas esetén: Figyelem! Jelen anyag orvos éltal torténd eladésa
vagy felirasa szbvetségi torvényi korlatozas ala esik.

A készlet olyan dsszetevlket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK) rendelet
szerint az aldbbi mindsitéslek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciot valthat ki.

H411 Mérgez§ a vizi éldvilagra, hosszan tarté karosodast okoz.
Megeldzés:

P261 Kerllje a por/flst/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
P273 Kerllni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280 Véddkesztyl hasznélata kételezd.
Ellenintézkedés:

cobas’

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

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Ujbdli hasznalat

el6tt ki kell mosni.

P391 A kidmlétt anyagot dssze kell gydijteni.
A termékbiztontonségi feliratozés az EU GHS irdnyelveket koveti.

Ugyfélszolgalati telefonszam: nemzetkdzi: +49-621-7590, USA:
1-800-428-2336

Az eszkdzzel kapcsolatosan eléfordult barmiféle nem vart komolyabb
eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon Tagallam illetékes hatésaganak,
amelyben a felhaszndl6 és/vagy a beteg telephelye talélhaté.

EAANVIKG

Npoguladeic kau mpoeidomoinoeig

Mo in vitro dioyveaoTikr xprion omd emoyyeAporieg uyeiog. Not npouvTon ol
ouvnoeic MPodUAGEEIG, Of OTTOIEC OMAITOUVTO KOTG TOV XEIPIOUO OAWV TV
EPYOOTNPINKGV GVTIOPOOTNPIWV.

MoAuopomikd ) pikpoBiokd omopAnTa:

Mpogidormoinan: va XelpileaTe T omOBANTA WC SUVNTIKWG BIoAoyIKd
emkivouva UNIKG. AmioppiyTe To omdBANTe oUWV PE TIG KIOOEKTES 00NYieg
Ko JIOIKOTIEC TOU EPYBOTNPIOU.

MepiBoaovTiKoi Kivduvor;

EdappoaTe GAOUG TOUG OXETIKOUG TOTTIKOUG KOVOVIGLOUG OOPPIYNG, IOk VOt
dixopohioeTe TNV aodoAn amdppIyn.

AioTiBeTau, kaomv aimoews, GUAO GedopEVRV BOPAAEIOG YITt
EMaYYEAUXTIEG XEIPIOTEC.

Mo mic H.M.A.: Mpoaooxr): H opoomovaiakr) vopoBeaia mepiopilel Tnv mwAnan
TOU TIPOIOVTOC QUTOU POVO O ITPOUG F) KOTOTTIV EVTOANC I0POU.

To KIT epIExel OUOTOTIKG TOEIVOPNpEVD WC €EAC OUPdLVA pe Tv odnyia (EK)
ap. 1272/2008:

Mpoegidormoinon

H317 Mriopei vot TTpoKaAEDEI GANEPYIKT) SEPHOTIKT avTIGPOON.

H411 To&ikd yio Toug udpOBIoug opyavIopOUC, PE HOKPOXPOVIES
ETTITOOEIC.

NpoAnyn:

P261 AnodelyeTe Vo voTvVEETE
OKOVN/QVOBUIGTEIC/OEPIOVOTOYOVISIO/OTHOUG EKVEDWUOTO.

P273 Not amodetyeTa n eAeubepwan aTo TiepIBGANOV.

P280 Not dopdTe TIPOCTOTEUTIKG YOVTIOK.

Avtanokpion:

P333 + P313  Edv moponpn6ei epebiopoc Tou SEPUOTOC A epdavIOTE

e&avOnpo: XupBouleuBeite/EmokedOeite yiompo.

P362 + P364  Bydite TO: HOAUOHEVO pOUXO KO TAUVTE TOX TIPIV TOX
ooy pnolyomoInoeTe.
P391 MadéyTe T Xupévn ToodTnTO.

H emorpavon aodaheiag Tou TpoiovTog Tnpei Tic 0dnyie¢c GHS e E.E.
TnAEDWVO EMKOIVOVIOE: YIok OAEC TIC XWpeG: +49-621-7590, yioi Tic H.M.A.:
1-800-428-2336

OrolodnmoTe 0OPPO MEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTTTEI OE OXEON M TN OUCKEUN Bt

OVOGEPETAI TOV KATOOKEUNOT! KO OTNV appddia apyn) Tou Kpdroug-
Méhoug, 0T 0TT0i0 KOTOIKE 0 XPrOTNG /KO 0 BoBEVAC.
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Tiirkce
Onlemler ve uyarilar
Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima ydneliktir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayin.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:

Uyari: atiklari, potansiyel olarak biyolojik olarak tehlikeli madde kabul ederek
elleyin. Atiklari, kabul edilen laboratuvar talimatlar ve prosedtrlerine gére
atin.

Cevresel tehlikeler:

Gvenli bir sekilde imha edildidini belirlemek igin ilgili tim yerel imha
ybnetmeliklerini uygulayin.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.
ABD icin: Dikkat: Federal yasa bu cihazin satisina bir hekim tarafindan veya
hekim istemiyle yapilmasi yéniinde bir kisitlama getirmistir.

Bu kit 1272/2008 sayili Diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
siniflandinlan bilesenler igerir:

Uyari

H317 Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir.

H411 Kalici etkiler ile birlikte suda yasayan canlilar igin toksiktir.

Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/spreyi solumaktan kaginin.

P273 Cevreye birakilmasindan kaginin.

P280 Koruyucu eldiven giyin.

Yanit:

P333 + P313  Deride tahrig veya dokinti olursa: Tibbi tavsiye/yardim alin.

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

P391 Dokulmeyi toplayin.

Urtin giivenlik etiketi AB GHS kilavuzlarina tabidir.
ileti§im telefon numarasi: tim Glkeler: +49-621-7590, ABD: 1-800-428-2336

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar, dreticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina rapor edilecekdir.

Bunrapcku

MpennasHy Mepku 1 NpeaynpexneHus

3a VH BUTPO AMarHOCTUYHO NMPUIOXEHME 3a 30PABHU CIeLManvcTy.
CnagBaliTe HopManHuTe NpeanasHn Mepku, Heobxooumm npu pabota ¢
BCWYKM NabopaTopHN peakTuBsM.

VHGEKUMO3HM M MUKPOBHK oTnagbLy:

lMpenynpexaexue: TpeTupaitTe 0TNagbUKUTE KaTo NOTEHLMANHO 6UONOrUUHO
onacHu Matepuan. M3xsbpnaiite oTnagbumuTe CbrnacHo npueTuTe
nabopaTopHW UHCTPYKLMM 1 NpoLieaypu.

OnacHoCTY 3a OKonHaTa cpefa:
Mpunaraiite BCUYKW CBBP3aHU MECTHI PA3nopeadu 3a U3XBLPNAHE Mpu
ornpenenaHeTo Ha 6e30MacHO U3XBLPNAHE.

HanuuHu ca nnCTOBKM C AaHHY 3a 630MaCHOCT 3a MPOhECHOHaNHITE
noTpe6UTENM Mpu NoucKBaHe.

3a CALL: Brumanue: Crniopen denepanHna 3akoH, To31 NpoaykT TpAabea fa ce

npopasa Ot nekap unu ¢ peuenta.

To3M KUT CbbpXKa KOMMOHEHTH, KnacuduLmMpaHu, KakTo creasa CbrnacHo
PernamenT (EO) Ne 1272/2008:

O &
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lMpenynpexnexve

H317 Moxe na NpuuMHI anepriyHa KoxHa peakLna.

H411 TOKCWYeH 3a BOAHWUTE OpraHnamu, C AbNroTpaeH edekT.

MpeBeHums:

P261 N36narsaitte BOVLIBaHE Ha
npax/nywwek/ras/aum/manapexna/aepo3oni.

P273 [la ce n3bAarea u3nyckaHe B OKonHara cpefa.

P280 [la ce HocAT NpednasH prkasuLM.

Otrosop:

P333 + P313  [lpu nosBa Ha KOXHO [pa3HeHe 1nu 0bpuB Ha Koxara:

I'IorbpceTe MEAMLMHCKM CbBET/MOMOLL.

P362 + P364  CaaneTe 3aMbpCeHOTO 06MEKNO M rO U3NepeTe Npeam
noBTOpHa ynoTpeba.
P391 CnbepeTe pasnAToTo.

ETvkeTpaHeTo 3a 6e30MacHOCT Ha MPOAYKTUTE OCHOBHO CriefiBa HacokuTe
GHS Ha EC.

TenetoH 3a KOHTAKTU: BCUUKM CTpaHu: +49-621-7590, CALLL: 1-800-428-2336
Bcekv ceproseH MHLMOEHT BbB Bpb3Ka C MAENNETO Ce AoKMamBa Ha

NPON3BOANTENA 1 KOMMETEHTHWA OPraH Ha IbpXaBaTa UNeHka, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT W/WAM NALNEHTBT.

Eesti keel

Ettevaatusabindud ja hoiatused

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks tervishoiutéétajatele. Kdigi
laborireaktiivide késitsemisel tuleb rakendada tavapéraseid
ettevaatusabindusid.

Infektsioossed vdi mikrobioloogilised ja&tmed:
Hoiatus! Késitsege jaatmeid potentsiaalselt bioloogiliselt ohtliku materjalina.
Jaétmete havitamisel jérgige heaks kiidetud laborijuhiseid ja -protseduure.

Keskkonnaohud:
Ohutu havitamise tagamiseks jargige kdiki kohalikke asjakohaseid
ja&tmekaitlusnéudeid.

Professionaalsetele kasutajatele on tellimisel kattesaadavad
ohutussertifikaadid.

USA jaoks: Ettevaatust: Féderaalseaduse alusel on selle toote miilik lubatud
ainult arsti poolt véi arsti korraldusel.

Komplekt sisaldab komponente, mida klassifitseeritakse kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja néukogu maarusega (EU) nr 1272/2008 jargmiselt:

Hoiatus

H317 V6ib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.

H411 Mirgine veeorganismidele, pikaajaline toime.

Ennetamine:

P261 Valtida tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihustatud aine
sissehingamist.

P273 Véltida sattumist keskkonda.

P280 Kanda kaitsekindaid.

Reageerimine:
P333 + P313  Nahaérrituse voi I66be tekkimisel: péérduda arsti poole.
P362 + P364  Vétta seljast saastunud rdivad ja pesta enne korduskasutust.

P391 Mahavoolanud toode kokku koguda.
Toote ohutusmérgistus jargib EL-i GHS juhiseid.

cobas e 411 analyzer
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Kontakttelefon: koik riigid: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

Seadme kasutamisega seoses tekkinud mis tahes raskest juhtumist tuleb
teatada tootjale ning kasutaja ja/vi patsiendi asukohariigi pAdevale
asutusele.

Lietuviy
Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos priezidros specialistams.

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

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai pavojingomis
medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos instrukcijas ir
proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanéiy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams paprasius.

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

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

|spéjimas

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

H411 ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
pakitimus.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dimy/dujy/riiko/gary/aerozolio.

P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Muvéti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

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

P362 + P364  Nusivilkti uZterstus drabuzius ir iSskalbti pries vél apsivelkant.

P391 Surinkti iStekéjusig medziaga.

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

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Latviesu

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Veselibas apripes specialistiem lietoSanai in vitro diagnostika. levérojiet
standarta piesardzibas pasakumus, kas noteikti darbam ar jebkadiem
laboratorijas reagentiem.

Infekciozi vai mikrobiologiski atkritumi:

Bridinajums: rikoties ar atkritumiem ka ar materialiem, kas var bt biologiski
bistami. Atbrivoties no atkritumiem saskana ar pienemtajam laboratorijas
noradém un procediram.

Apdraudéjums videi:

dro$ai utilizacijai ievérojiet visus attiecinamos vietéjos noteikumus par
utilizaciju.

Péc pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama dro$ibas datu lapa.
ASV: Uzmanibu! saskana ar federalajiem tiesibu aktiem 8o ierici ir atlauts
iegadaties tikai no arsta vai ar arsta rikojumu.

cobas’

Sis komplekts satur sastavdalas, kuram saskana ar Regulu (EK)
Nr. 1272/2008 ir $ada klasifikacija:

Bridinajums

H317 Var izraisit alergisku adas reakciju.

H411 Toksisks Udens organismiem ar ilgsto8am sekam.

Novérsana:

P261 lzvairities ieelpot
putek|us/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.

P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.

P280 |zmantot aizsargcimdus.

Reakcija:

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

P362 + P364  Novilkt piesarmoto apgérbu un pirms atkartotas lietosanas
izmazgat.

P391 Savakt iz8|akstito Skidrumu.

Produkta dro§ibas markéjums atbilst ES GHS prasibam.
Kontakttalrunis: visam valstim: +49-621-7590, ASV: 1-800-428-2336

Ja saistiba ar ierici radies nopietns incidents, par to jazino razotajam un
dalibvalsts, kura atrodas lietotajs un/vai pacients, atbildigajai iestadei.

Pycckui

Mepbl NpenocTOPOXXHOCTH U NpeaynpexneHna

[nA in vitro aMarHoCTVKK [nA 1Cnonb30BaHUA KBaNMAULMPOBAHHBIM
MeauLMHCKUM nepcoHanom. Cobnropaiite CTaHAapTHbIe Mepbl
NPenaoCTOPOXHOCTH, TPebyeMble Npu 0bpaLLeHnn co BCemMn 1abopaTopHbIMM
peareHTamu.

OTx0Abl 13 MHPEKLIMOHHBIX OTAENEHMIA NN MUKPOBMONOrUYECKIX
na6oparopui:

MpeaynpexneHue: obpallanTech ¢ 0TXOAaMM Kak C NOTeHUManbHo
610NOrNYECKm ONAacHbIM marepuanom. YTI/IHVISI/IpyVITe 0TX0[Abl B COOTBETCTBUN
C YTBEPXKAEHHBIMU UHCTPYKLIMAMM 1 METOLAMM.

BpefdHoe BO3AEHCTBIME HA OKPYXatOLLYHO cpedy:

lMpumeHaliTe BCE COOTBETCTBYHOLLME MECTHBIE NpaBuna 6e3onacHomn
yTUNM3aLmm.

lMacnopt 6e30nacHOCT NPenocTaBnAeTcA NPOdeccMoHanbHOMy
nonb30BaTento No 3anpocy.

Ina CLUA: BHumanve: QepepanbHbii 3aKOH OrpaHUuMBaEeT Npofaxy faHHOro
YCTPOMCTBA, TOMbKO BPAYOM WM MO €ro yKasaHuto.

70T HabOp COLEPMUT KOMMOHEHTI, KNacCUULMPYEMbIE CIEQYHOLLWM
obpasom B cooTeeTcTBUM C PernamerTom (EC) Ne 1272/2008:

Mpenynpexaexne

H317 MoxeT Bbl3bIBaTb anNNepruyeckyro peakLinio KOXy.

H411 TOKCMYHBIIA [iNA BOOHBIX OPraH13MOB C [ONTOCPOYHBIMH
nOCNenCTBUAMM.

Mepbi npenocTOPOXHOCTH:

P261 CrapaliTecb He BAbIXaTb Mblb / AbIM / ra3 / TymaH / napsbl /
aapo30nu.
P273 He ponyckarts nonapaHua B OKpyXaroLyto cpeqy.
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P280 HocuTe 3awwmTHbIE Nepyartku.
OTBeTHbIE AENCTBUA:

P333 + P313  [pn noABneHuu pasapaxeHna Koxu unm ceinu: Obpatutbea
32 MeANLIMHCKOM KOHCYNbTaLmMen / NOMOLLbH.

P362 + P364  CHumuTE 3arpASHEHHYH 0feXay W nocTupanTe ee nepen
CcreayHoLLMM UCNonb30BaHNEM.
P391 CobpaTb NponUTYHO XUAKOCTb.

MapkupoBka 0 6e3onacHOCT NPpoayKTa COOTBETCTBYET pyKoBoacTey EU
GHS.

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

O nrobom CEPbe3HOM npoucLlecTsnn, CBA3AHHOM C Usmenvem, Heobxoanmo
C006LLMTH npoussoanTento U B KOMMETEHTHBIN OopraH rocynapcrea — 4YneHa
EC,B KOTOPOM HaxomouMTCA Nonb3oBarenb W/MNK NauueHT.

Tiéng Viét

Than trong va canh bao

St dung bai chuyén vién y té trong chan doan in vitro. Ap dung cac canh
bao théng thueng can thiét cho viéc xar ly cac loai thuéc thir phong thi
nghiém.

Chat thai lay nhiém hoac nhiém khuan:

Canh bao: xt ly chat thai nhu vat liéu cé tiém nang nguy hiém vé mat
sinh hoc. Loai bé chat thai tuan theo huang dan va quy frinh da duoc
chap thuan caa phong xét nghiém.

Tac hai méi fruang: )

Ap dung tat ca quy dinh x{ ly phu hgp cua dia phuong dé xac dinh
cach loai bé an toan.

Bang dir lieu an toan hoa chat ¢ sén dé cung cap cho chuyén vién st
dung khi ¢co yéu cau.

Cho My: Than trong: Luat Lién bang quy dinh thiét bi nay chi dugc ban
theo Iénh cua bac si.

Hop nay chia céac thanh phan dugc xép loai theo Quy dinh (EC)

S6 1272/2008:

Canh bao

H317 Cé thé gay phan ung di dng da.

H411 DBaéc hai vai sinh vat thay sinh véi hau qua 1au dai.
Phong tranh:

P261 Tranh hit bui/hai khéi/khi/suong mu/hoi/bui phun.
P273 Tranh thai ra moi truong.

P280 Deo gang fay bao vé.

X tri:

P333 + Néu bi kich ting da hoac phat ban: Tim fu van y t€/cham
P313 sécy té.

P362 + Cai b trang phuc bi nhiém va giat rda trudce khi st dung
P364 lai.

P391 Thu gom vét liéu bj tran dé.

Nhan an toan san pham theo huéng dan cta GHS Chau Au.

S6 dién thoai lién lac: tat ca quéc gia: +49-621-7590, My:
1-800-428-2336

Bat ky su c6 nghiém frong nao xay ra ¢é lién quan dén thiét bi phai
dugc bao cao cho nha san xuat va co quan c6 tham quyén tai dia
phuong ma nguai sir dung va/hoac bénh nhan dat tru sé hoac cu tra.

cobas’

Romana

Precautii si avertismente

A se utiliza pentru diagnosticul in vitro pentru personalul medical de
specialitate. Luati masurile de precautie normale necesare pentru
manipularea tuturor reactivilor de laborator.

Deseuri infectioase sau microbiene:

Avertisment: manipulati deseurile drept materiale cu potential de risc biologic.
Eliminati deseurile in conformitate cu instructiunile si procedurile de laborator
acceptate.

Pericole pentru mediul inconjurator:

Aplicati toate reglementérile locale relevante privind eliminarea pentru a o
efectua in conditii de siguranta.

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

Pentru SUA: Atentie: Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic.

Acest kit contine componente clasificate in felul urmétor, in conformitate cu
Regulamentul nr. 1272/2008 (CE):

Avertisment

H317 Poate provoca o reactie alergicé a pielii.

H411 Toxic pentru organismele acvatice, cu efecte de lunga durata.

Prevenire:

P261 Evitati inhalarea prafului/ aburului/ gazului/ norului de vapori/
vaporilor/ substantei pulverizate.

pP273 Evitati eliminarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie.

Raspuns:

P333+ P313 I caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanaté: Solicitati
asistentd/ ingrijire medicald.

P362 + P364  Scoateti imbracémintea contaminata si spélati-o inainte de
reutilizare.

P391 Colectati solutia varsata.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumarile GHS UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336
Orice incident grav survenit la utilizarea dispozitivului trebuie raportat

producétorului si autoritétii competente din statul membru in care utilizatorul
si/sau pacientul este stabili.

YkpaiHcbka
3anobixHi 3axoau i nonepemKeHHs
[InA npauiBHUKIB CUCTEMM OXOPOHIW 3LOPOB'A NPY NPOBEAEHHI JiarHOCTUKM in

vitro. [loTpumyiTECh 3BUYAIHUX 3ACTEPEXHNX 3aX0AiB, HEOBXiOHUX AnA
poboTH 3 yciMa nabopaTopHUMU peakTUBaMK.

IHdekuinHi abo MikpobHi Bimxoam:

lMonepemxeHHa: NOBOALTECA 3 BiXodamu AK 3 6i0NOriyHO HebesneuHUMm
matepianamu. YTuniayire BiAxoau BiANOBIGHO [O NPUIAHATIX NabopaTopHIX
iHCTPYKLIiA Ta npoLienyp.

(QakTopwm, Lo CTaHOBNATL HEBESMEKY ONA HABKOMMLUIHLOrO CEPENoBHLLA:
[nA Bu3HaueHHA crnocoby be3neyHoi yTunisavii 3aCTOCOBYITE BCi BiANOBIAHI
HOPMM MICLIEBOr0 3aKOHOAABCTBA LIOAO YTUAiaLlii.

Macnopt 6e3nekn HanaeTbCA NPOGECINHUM KOpUCTYBaYaM 3a 3anuTom.

Ona CLA: Yeara: QenepanbHuil 3akoH 06MEXYe npopax Liboro npunamy
TinbKK nikapem abo 3a MOro 3aMOBNEHHAM.

Lleit KOMNAEKT MICTUTb KOMNOHEHTH, L0, BianosiaHo 0o Pernamenty €C
Ne 1272/2008, KnacvikyroTbCA TaKUM YNHOM:
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H317 Moxxe BUKMKATK anepriuHy LKipHY peakLiito.

H411 TokcruHo ana BoaHoi ¢nopu Ta dayHu 3 BOBroTPUBANUMM
Hacnigkamu.

MpodinakTuka:

P261 YHUKaiTe BONXaHHA
nuny/aumy/rady/TymaHy/napie/aeposonis.

P273 YHUKaiTe NoTpaniAHHA 4O HABKOMLLHLOMO CEPENOoBULLA.

P280 OnArHiTb 3aXMCHi pyKasuLii.

HeobxiaHi pii:

P333 + P313  AKLL0 BMHMKaE NoapasHeHHA LKipy abo BUCKN: 3BEPHITLCA
32 MEMYHOLO KOHCYbTALIIEt0/A0NOMOTOHO.

P362 + P364  3HiMiTb 3a6pynHEHWI OLAT | BUNEPITb NOr0 Nepen NOBTOPHUM
BMKOPUCTaHHAM.

P391 36epiTb pO3NMBH.

MapkyBaHHA 3 6e3nekn NpoAyKTy BinnoBinae Bumoram kepisHuuTea EU GHS.

KoHTakTHuin HoMep TenedoHy: Ana BCix KpaiH: +49-621-7590, CLUA:
1-800-428-2336

Mpo 6ynOb-AKMI CEPIO3HWI IHLMOEHT, WO CTaBCA 3 BUPOHBOM, Chid NOBIiAOMUTH
BMPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY opraHy nepxasi-uneHa €C, y fkili nepebysae
KopucTyBad Ta/abo navlieHT.

Symbols / Symbole / Symboles / Simbolos / Simboli / Simbolos /
Symboler / Symboler / Symboler / Symboly / Symboly / Symbole /
Szimbdlumok / ZupBoAa / Semboller / Cumsonu / Siimbolid / Simboliai /
Simboli / Cumsonbi / Symbols / Simboluri / CumBonu Ta no3HaueHHs

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 (fir 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 SO 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 1ISO 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
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
symboll a znak( uvedenych v normé ISO 15223-1 nasledujici znaky (pro
USA: pro definici pouzitych symbold 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 feltiintetetteken kiviil a Roche Diagnostics az alabbi
szimbdlumokat és jeldléseket alkalmazza (USA-felhasznalas esetén: az
alkalmazott szimbolumok definiciéjat a dialog.roche.com honlap kozli): / H
Roche Diagnostics xpnoiporoiei To okdAouBo GUPBOAG KOl OFUOTO TIEPOV
ouTQV Moy mopaTifevto ato ipoTuro ISO 15223-1 (yioiTig H.M.A.:
emokedreite T diodikTUOK) Tomobeaia dialog.roche.com yio Tov OpIOHO TV
OupBOAY Tou XpnaiporolouvTan): / Roche Diagnostics, 1ISO 15223-1

cobas’

standardinda listelenenlerin yani sira asagidaki sembol ve isaretleri
kullanmaktadir (ABD igin: kullanilan sembollerin agiklamast igin bkz.
dialog.roche.com): / Roche Diagnostics n3nonasa cnegHuTe CUMBOMN 1
3Hauw, ocseH nocoyenure B ISO 15223-1 craHpapt (3a CALL: BuxTe
dialog.roche.com 3a geduHuumMA Ha u3nonasanuTe cumsonm): / Roche
Diagnostics kasutab jargmisi mérke ja simboleid lisaks loetelule 1ISO 15223-1
standardis (USAs: kasutatud siimbolite selgitust vt dialog.roche.com): / Roche
Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be iSvardyty
standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy apibadinimo ieskokite
dialog.roche.com): / Papildus standarta ISO 15223-1 noraditajiem Roche
Diagnostics izmanto talak uzskaititos simbolus un apziméjumus (ASV: skatfit
izmantoto simbolu definicijas vietné dialog.roche.com). / B nononHeHue k
nepeuncnerHsIM B ctanpapte I1SO 15223-1, Roche Diagnostics npumeHrseT
cnepytolume cumonbl v 3Hakm (ona CLUA: cwm. dialog.roche.com ana
ornpezeneHmA ucnonb3yemsix cumsonos): / Roche Diagnostics st dung cac
ky hiéu va dau hiéu sau cung véi cac ky hiéu da liét ké frong tiéu chudn
ISO 15223-1 (cho My: xem dialog.roche.com dé biét dinh nghia ctia cac
ky hiéu dugc sirdung): / Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri
si semne suplimentare fatd de cele prezentate in standardul 1SO 152231
(pentru SUA: consultati dialog.roche.com pentru definitia simbolurilor
utilizate): / OKpiM HaBEREHMX y cranpapri 1SO 15223- 1 komnaHia Roche
Diagnostics BuKopucToBye Taki cumBonu Ta 3Hakm (ana CLUA: ona oTpumaHHs
BM3HAYEHb BUKOPUCTOBYBaHNX CuMBONiB AuB. dialog.roche.com):

Contents of kit / Inhalt der Packung / Contenu
du coffret / Contenido del estuche / Contenuto
della confezione / Contetido do dispositivo /
Indhold i pakning / Innehall i forpackning /
Pakningsinnhold / Obsah soupravy / Obsah
stpravy / Zawartos¢ zestawu / A csomag
tartalma / Mepiexopeva Tou kit / Kit igerigi /
CoabpxaHue Ha kuta / Komplekti sisu /
Rinkinio turinys / lepakojuma saturs / Coctas
Habopa / Thanh phan hép thuéc tha /
Continutul kitului / Cknag komnnexty
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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 anvandas /
Analyseinstrumenter hvor reagensene kan
brukes / Analyzatory/pfistroje, na kterych Ize
reagencie pouzit / Analyzatory/Pristroje, na
ktorych mdzu byt reagencie pouzité /

Volume after reconstitution or mixing /
Volumen nach Rekonstitution oder Mischen /
Volume aprés reconstitution ou
homogénéisation / Volumen tras
reconstitucion o mezcla / Volume dopo
ricostituzione 0 mescolamento / Volume apds
reconstituicdo ou mistura / Meengde efter
rekonstituering eller blanding / Volym efter
spédning eller blandning / Volum etter
rekonstitusjon eller blanding / Objem po
rekonstituci nebo smichani / Objem po
rekonstitucii alebo zmieSani / Objetosé po
rekonstytucji lub wymieszaniu / Elkészités
illetve keverés uténi térfogat / Oykog petd v
avaouoTaon f v avapién / Sulandinldiktan
veya karistinldiktan sonraki hacim / O6em
cnen pasteapAHe U Mukevpare / Maht

Analizatory/aparaty, w ktérych mozna parast lahustamist voi segamist / Taris po
zastosowa¢ odczynniki / Olyan atskiedimo arba maiSymo / Tilpums péc
analizatorok/készulékek, amelyeken a atSkaidianas vai samaisi$anas / O6bem
reagensek felhasznélhatdk / Avohutég aToug nocre pacTeopeHus unu cmetumrsanna / Thé
OTT0IOUC PTTOPOUV VOK XPNOILOTIOINBOUV T tich sau khi hoan nguyén hoac trén / Volum
avmidpooTrpio / Reaktiflerin kullanilabilecegi dupa reconstituire sau omogenizare / O6’em
analizérler/cihazlar / AHanu3saTopu/anapaty, B nicnA BigHOBNEHHA abo 3MiLuyBaHHA
KOWTO MOrar fia Ce u3non3ear peakTveute /
Analisaatorid/aparaadid, millel saab reaktiive Global Trade Item Number / Globale
kasutada / Analizatoriai/instrumentai, su Artikelnummer GTIN / Code article
kuriais gali biti naudojami reagentai / |nternatllona| / Numero mundial de articulo
Analizatori/iekartas, kuras var izmantot comercial / Global Trade Item Number /
reagentus / AHanusaTopb/Mpu6opbI, Ans ﬁelcr):?\:l]-r:tl)ier }%’Eg‘;ﬂbﬁ; é ISL(::;I;r/ade
KOTOPbIX NPenHa3HayYeH AaHHbIA Habop i L,
pearenTos / Thusc thir c6 1é dugc st ’C*I’;:(';k:t')r;‘;’:x;gLgl'&b/agl‘:;;ﬁ! Globalni
dung trén cac may phan tich/thiét bj / SO e 0
Analizoare/Instrumente pe care se pot utiliza gﬁ)rgg:ﬁ;cr?;ngllzlv?/;gﬁrr?:rnzg;i?&ky C/%Iobélis
o e
31KOC Movadag Epmopiag / Kiresel Ticari
Reagent / Reagenz / Réactif / Reactivo / Urtin Numaras! / TnobaneH TbproBckim
Reattivo / Reagente / Reagens / Reagens / apTvkyneH Homep / Globaalne kaubaartikli
Reagens / Reagencie / Reagencia / number / Visuotinis prekés numeris /
Odczynnik / Reagens / AvTiSpoaTiipio / Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs
Reaktif / Peaktus / Reaktiiv / Reagentas / / MexayHapoaHbii ToproB.biii
Reagents / Pearent / Thuéc thir / Reactiv / VinentndmkaumonHbii Homep / Ma thuong
Peaktns pham toan cau / Numérul Global al
. . ) Articolului Comercial / Tno6ansHuii Homep
Calibrator / Kalibrator / Calibrateur / onMHML ToBapY
Calibrador / Calibratore / Calibrador /
Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator /
Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator /
BaBpovountc / Kalibratér / Kannbpatop /
Kalibraator / Kalibratorius / Kalibrators /
Kanuéparop / M&u chudn / Calibrator /
Kanibpartop
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EU: +800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
USA: +1 1800 4282336 / EU: +800 5505
6606 / RU: +8 800 1006896 / USA: +1 1800
4282336 / UE : +800 5505 6606 / RU : +8 800
1006896 / USA : +1 1800 4282336 / EU:
+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
EE.UU.: +1 1800 4282336 /
UE: +800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
USA: +1 1800 4282336 / UE: +800 5505
6606/RU: +8 800 1006896/EUA: +1 1800
4282336 / EU: +800 5505 6606 / RU: +8 800
1006896 / USA: +1 1800 4282336 / EU: +800
5505 6606/RU: +8 800 1006896/USA: +1
1800 4282336 / EU: +800 5505 6606 / RU: +8
800 1006896 / USA: +1 1800 4282336 / EU:
+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 /
USA: +1 1800 4282336 / EU: +800 5505
6606 / RU: +8 800 1006896 / USA: +1 1800
g 4282336 / EU: +800 5505 6606 / RU: +8 800
1006896 / USA: +1 1800 4282336 / EU: +800
5505 6606 / RU: +8 800 1006896 / USA: +1
1800 4282336 / E.E.: +800 5505 6606 /
PQSIA: +8 800 1006896 / H.M.A.; +1 1800
4282336 / AB: +800 5505 6606 / RU: +8 800
1006896 / ABD: +1 1800 4282336 / EC: +800
5505 6606 / PY: +8 800 1006896 / CALL: +1
1800 4282336 / EL: +800 5505 6606 / RU: +8
800 1006896 / USA: +1 1800 4282336 / ES:
+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896 / JAV:
+1 1800 4282336 / ES: +800 5505 6606 /
KRIEVIJA: +8 800 1006896 / ASV: +1 1800
4282336 / EC: +800 5505 6606 / PO: +8 800
1006896 / CLLIA: +1 1800 4282336 / EU:
+800 5505 6606 / RU: +8 800 1006896
/My: +1 1800 4282336 / UE: +800 5505
6606 / RU: +8 800 1006896 / SUA: +1 1800
4282336 / EU: +800 5505 6606/RU: +8 800
1006896/CLLIA: +1 1800 4282336

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.

Additions, deletions or changes are indicated by a change bar in the margin.
© 2021, Roche Diagnostics

C¢€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R4 +800 5505 6606

Distribution in USA by:
Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
US Customer Technical Support 1-800-428-2336
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