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* Some kits shown may not be available in all countries.
For USA: Elecsys CleanCell M

English
Reagent handling: Ready for use. Avoid foam formation.
Storage and stability: on the cobas e analyzers: 21 days.

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.

2x2L

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

3

Warning

H290 May be corrosive to metals.

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

Prevention:

P234 Keep only in original packaging.

P264 Wash skin thoroughly after handling.

P280 Wear protective gloves/ eye protection/ face protection.
Response:

P332 + P313  If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P337 + P313  If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P390 Absorb spillage to prevent material damage.

Product safety labeling follows EU GHS guidance.
Contact phone: all countries: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336
For US users: Warning. Bottles contain potassium hydroxide solution;

corrosive. In case of contact, flush areas with copious amounts of water. Get
immediate medical attention for eyes, or if ingested.

Deutsch
Reagenz-Handhabung: Gebrauchsfertig. Schaumbildung vermeiden.
Lagerung und Haltbarkeit: auf cobas e Analyzern: 21 Tage.

Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise

Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum durch medizinisches Fachpersonal.
Die beim Umgang mit Laborreagenzien tiblichen VorsichtsmafBnahmen
beachten.

Infektidser oder mikrobieller Abfall:

Warnung: Abfall als potenziell biogeféhrliches Material behandeln. Abfall im
Einklang mit anerkannten Laboranweisungen und -verfahren entsorgen.
Umweltgefahren:

Zur Festlegung einer sicheren Entsorgung alle einschldgigen lokalen
Entsorgungsvorschriften beachten.

cobas’

Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage fiir berufsmaBige Benutzer erhaltlich.

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

3
Warnung
H290 Kann gegenuber Metallen korrosiv sein.
H315 Verursacht Hautreizungen.
H319 Verursacht schwere Augenreizung.
Prévention: l
p234 Nur in Originalverpackung aufbewahren. |
P264 Nach Gebrauch Haut griindlich waschen. |
P280 Schutzhandschuhe / Augenschutz / Gesichtsschutz tragen.
Reaktion:
P332 + P313  Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen/4rztliche Hilfe ‘
hinzuziehen.
P337 + P313  Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P390 Verschittete Mengen aufnehmen, um Materialschaden zu

vermeiden.

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

Fir US-Anwender: Warnung. Die Flaschen enthalten Kaliumhydroxidldsung;
atzend. Bei Kontakt die betroffenen Stellen mit reichlich flieBendem Wasser
absplilen. Bei Kontamination der Augen oder beim Verschlucken sofort einen
Arzt aufsuchen.

Francais
Préparation des réactifs: Prét & I'emploi. Eviter la formation de mousse.
Conservation et stabilité sur les analyseurs cobas e : 21 jours.

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.

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

Mise en garde

H290 Peut étre corrosif pour les métaux.
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H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

Prévention :

P234 Conserver uniqguement dans I'emballage d’origine.

P264 Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.

P280 Porter des gants de protection/ un équipement de protection
des yeux/ du visage.

Réponse :

P332 + P313  En cas dirritation cutanée : consulter un médecin.

P337 + P313  Silirritation oculaire persiste : Consulter un médecin.

P390 Absorber toute substance répandue pour éviter qu'elle

attaque les matériaux environnants.

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

Pour les USA : Mise en garde. Les flacons contiennent de 'hydroxyde de
potassium. Corrosif. En cas de contact, rincer abondamment avec de I'eau.
En cas de contact avec les yeux, ou d'ingestion, consulter immédiatement un
médecin.

Espaiiol

Preparacion de los reactivos: Los reactivos estan listos para el uso. Evitar la
formacion de espuma.

Almacenamiento y estabilidad: en los analizadores cobas e: 21 dias.

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 manipulacion 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 eliminacién segura.

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

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

Advertencia

H290 Puede ser corrosivo para los metales.

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Prevencion:

P234 Conservar Unicamente en el recipiente original.

P264 Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.

cobas’

P280 Llevar guantes/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta:
P332 + P313  En caso de irritacidn cutanea: Consultar a un médico.

P337 + P313  Si persiste la irritacidn ocular: Consultar a un médico.

P390 Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

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

Usuarios estadounidenses: jAtencion! Los frascos contienen una solucion
corrosiva de hidréxido de potasio. En caso de contacto, enjuagar las éreas
afectadas con abundantes cantidades de agua. Consultar de inmediato a un
médico en caso de ingestion o contacto con los ojos.

ltaliano
Utilizzo dei reattivi: pronti alluso. Evitare la formazione di schiuma.
Conservazione e stabilita: sugli analizzatori cobas e: 21 giormni.

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

Rischi ambientali:

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

Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta per gli utilizzatori
professionali.

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

Avvertenza

H290 Puo essere corrosivo per i metalli.

H315 Provoca irritazione cutanea.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

Prevenzione:

p234 Conservare soltanto nell'imballaggio originale.

P264 Lavare accuratamente la pelle dopo I'uso.

P280 Indossare guanti protettivi/Proteggere gli occhifil viso.
Reazione:

P332 + P313  In caso di irritazione della pelle: consultare un medico.
P337 + P313  Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.
P390 Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali.

L'etichettatura relativa alla sicurezza del prodotto & conforme al regolamento
GHS UE.
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Contatto telefonico: per tutti i paesi: +49-621-7590;

per gli USA: 1-800-428-2336

Per gli utilizzatori negli USA: Avvertenza. i flaconi contengono una soluzione
di idrossido di potassio; corrosivo. In caso di contatto, sciacquare
abbondantemente le aree affette. In caso di contatto con gli occhi, oppure se
ingerito, consultare subito un medico.

Portugués

Preparagéo dos reagentes: Pronto a ser utilizado. Evite a formagéo de
espuma.

Armazenamento e estabilidade: nos analisadores cobas e: 21 dias.

Precaugoes e avisos

Para utilizagdo 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 eliminagdo locais para determinar os
procedimentos de eliminagéo segura.

Ficha de dados de seguranga fornecida a pedido, para uso profissional.

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

Aviso

H290 Pode ser corrosivo para 0s metais.

H315 Provoca irritagdo cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Prevencéo:

P234 Conservar unicamente na embalagem de origem.
P264 Lavar a pele cuidadosamente apés manuseamento.
P280 Usar luvas de protecgao/protecgao ocular/protecgéo facial.
Resposta:

P332 + P313  Em caso de irritagdo cutanea: consulte um médico.
P337 + P313  Caso a irritagdo ocular persista: consulte um médico.
P390 Absorver o produto derramado a fim de evitar danos

materiais.

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

Para os utilizadores dos EUA: Aviso. Os frascos contém uma solugéo de
hidréxido de potassio; corrosivo. Em caso de contacto, lavar as zonas
afetadas imediata e abundantemente com &gua. Em caso de contacto com os
olhos ou ingest&o, contactar imediatamente um médico.

Dansk
Reagenshandtering: Klar til brug. Undga skumdannelse.
Opbevaring og holdbarhed: pa cobas e analyseinstrumenterne: 21 dage.

Forholdsregler og advarsler

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

cobas’

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.

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

Advarsel
H290 Kan eetse metaller.
H315 Forarsager hudirritation.
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.
Forebyggelse: l
P234 Opbevares kun i den originale emballage. |
P264 Vask huden grundigt efter brug. |
P280 Beer

beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Reaktion:
P332 + P313  Ved hudirritation: Seg leegehjeelp. |
P337 + P313  Ved vedvarende gjenirritation: Seg leegehjeelp.
P390 Absorber udslip for at undga materielskade.

Produktets sikkerhedsmaerkning felger EUs GHS-retningslinjer.

Ved alvorlige tilfeelde: Visiterende leege kan henvise til arbejds- og
miljigmedicinsk afdeling p& Bispebjerg Hospital, tif. 35 31 60 60.

Amerikanske brugere: Advarsel. Flaskerne indeholder
kaliumhydroxidoplasning, eetsende. Kommer stoffet pa huden, vaskes straks
med store meengder vand. Kontakt omgéende leege ved kontakt med gjnene
eller ved indtagelse.

Svenska
Reagenshantering: Bruksfardigt. Undvik skumbildning.
Forvaring och hallbarhet: pa analysinstrument av typen cobas e: 21 dagar.

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 miljén:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvéndare inom professionen.

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

2024-06, V 17



0491234900117

CleanCell M

Varning

H290 Kan vara korrosivt fér metaller.

H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

Forebyggande:

p234 Foérvaras endast i originalfrpackningen.

P264 Tvétta huden grundligt efter anvandning.

P280 Anvénd skyddshandskar/skyddsglaségon/ansikisskydd.
Atgard:

P332 + P313  Vid hudirritation: S6k |akarhjélp.
P337 + P313  Vid bestaende dgonirritation: Sok Iakarhjélp.
P390 Sug upp spill for att undvika materiella skador.

Produktsakerhetsmérkningen f6ljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla lander: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336

For anvandare i USA: Varning. Flaskorna innehaller kaliumhydroxidlosning —
fratande. Vid eventuell kontakt ska du spola angripna omraden med mycket

stora méngder vatten. S6k omedelbart 1&karhjalp for dgonen eller om
substansen intagits.

Norsk
Reagenshandtering: Klar til bruk. Unnga skumdannelse.
Oppbevaring og holdbarhet: pa cobas e analyseinstrumenter: 21 dager.

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:

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 foresparsel.

Dette kittet inneholder komponenter, som i overensstemmelse med forordning

(EF) nr. 1272/2008 EF, er klassifisert som beskrevet:

Advarsel

H290 Kan etse metaller.

H315 Irriterer huden.

H319 Forarsaker alvorlig gyeirritasjon.
Forebygging:

P234 Oppbevares kun i originalpakningen.
P264 Vask huden grundig etter bruk.

cobas’

P280 Bruk vernehansker/ vernebriller/ ansiktsskjerm.
Respons:

P332 + P313  Ved hudirritasjon: Kontakt lege.
P337 + P313  Ved vedvarende oyeirritasjon: Kontakt lege.

P390 Tark opp sel for & forhindre materiell skade.

Produktsikkerhetsmerkingen falger retningslinjene til EU GHS.

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

Amerikanske brukere: Advarsel. Flaskene inneholder kaliumhydroksidlgsning;

etsende. Kommer stoffet pa huden vaskes straks med store mengder vann.
Kontakt lege omgaende ved kontakt med @ynene eller ved svelging.

Cesky

Zachdzeni s reagenciemi: Pfipraveno k pouZiti. Zabrante tvorbé pény.
Skladovani a stabilita: v analyzatorech cobas e: 21 dn(.

Bezpecnostni opatieni a varovani

Pro in vitro diagnostické pouziti pro zdravotnické pracovniky. Dodrzujte bézna

bezpec€nostni opatfeni, nutna pro nakladani se vSemi reagenciemi.
Infekéni nebo mikrobidini odpad:

Varovani: s odpadem zachazejte jako s potencidlné biologicky nebezpecnym
materidlem. Odpad zlikvidujte podle pfijatych laboratornich pokyn( a postupt.

Nebezpeci pro Zivotni prostfedi:
K uréeni bezpecné likvidace pouzijte vSechny pfislusné mistni pfedpisy pro
likvidaci.

Bezpecnostni listy jsou pro odborné uzivatele dostupné na vyzadani.

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

Varovani

H290 Muze byt korozivni pro kovy.

H315 Drézdi kizi.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

Prevence:

P234 Uchovavejte pouze v pivodnim obalu.

P264 Po manipulaci dikladné omyijte kuzi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranné bryle/ obli¢ejovy Stit.
Reakce:

P332 + P313  Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/oSetteni. |

P337 + P313  Pretrvavé-li podrazdéni ofi: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetieni.

P390 Unikly produkt absorbuijte, aby se zabranilo materidinim
Skodam.

Bezpecnostni znacky vyrobku se fidi pokyny EU GHS.

Kontakini telefon: vSechny zemé: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336
Pro uzivatele v USA: Varovani. Nadobky obsahuji roztok hydroxidu
draselného; ziravina. V pfipadé kontaktu, oplachnéte zasazené misto
proudem vody. Pfi zasazeni o¢i nebo pfi poziti vyhledejte okamzitou
lékafskou pomoc.
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Slovensky
Zaobchadzanie s reagenciou: Pripravené na pouzitie. Vyhnite sa napeneniu.
Skladovanie a stabilita: v analyzatoroch cobas e: 21 dni.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Na in vitro diagnostické pouzitie odbornym zdravotnickym personalom.
DodrZiavajte Standardné bezpeénostné opatrenia platné pre manipuldciu so
vSetkymi laboratérnymi reagenciami.

Infekény alebo mikrobialny odpad:

Varovanie: s odpadom zaobchdadzajte ako s potencilne biologicky
nebezpeénym materidlom. Odpad zlikvidujte podfa schvalenych laboratérnych
pokynov a postupov.

Environmentaine rizika:

Na uréenie bezpe¢ného sposobu likvidacie pouZite vietky relevantné miestne
predpisy tykajtce sa likvidacie.

Bezpecnostny list je pre odbornych pouzivatelov dostupny na poziadanie.

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

Varovanie

H290 Mbze by korozivna pre kovy.

H315 Drézdi kozu.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.

Prevencia:

P234 Uchovavajte iba v pdvodnom baleni.

P264 Po zaobchédzani s produktom si dokladne umyte ruky.

P280 Pouzivajte vhodné ochranné rukavice a ochranu oGi/tvare.

Reakcia:

P332 + P313 Ak sa objavi podrdzdenie pokozky, vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P337 + P313 Ak podrazdenie oli pretrvava: vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P390 Absorbuijte uniknuty produkt, aby sa zabranilo materidinym

Skodam.

Bezpecnostné oznacenie vyrobku sa riadi smernicami EU GHS.
Kontakiny telefon pre vetky krajiny: +49-621-7590, USA: 1-800-428-2336
Len pre pouzivatefov v USA: Varovanie. Flasky obsahuiju roztok hydroxidu
draselného, zieravinu. V pripade kontaktu oplachnite postihnuté miesto
velkym mnozstvom vody. Pri postihnuti oCi alebo prehltnuti vyhradajte
okamzite lekarsku pomoc.

Polski
Postepowanie z odczynnikiem: Gotowe do uzycia. Unika¢ tworzenia sie piany.
Przechowywanie i stabilno$¢: w analizatorach cobas e: 21 dni.

Zalecenia i Srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro prowadzonej przez fachowy personel medyczny.
Nalezy zachowywa¢ normalne $rodki ostroznosci dotyczace postepowania
ze wszystkimi odczynnikami laboratoryjnymi.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje:

Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowaé jak z potencjalnie
niebezpiecznym materiatem biologicznym. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie
z przyjetymi instrukcjami i procedurami laboratoryjnymi.

cobas’

Zagrozenie dla Srodowiska:

W celu okreslenia bezpiecznego sposobu utylizacji odpadéw nalezy stosowaé
sie do wszystkich odpowiednich lokalnych przepisow obowigzujacych w tym
zakresie.

Karta charakterystyki produktu dla uzytkownikow profesjonalnych jest
dostepna na zyczenie.

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

Ostrzezenie

H290 Moze powodowac korozje metali.
H315 Dziata draznigco na skore.

H319 Dziata draznigco na oczy.

Zapobieganie:

P234 Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
P264 Po uzyciu dokfadnie umy¢ rece.
P280 Nalezy nosi¢ rekawice ochronne/ okulary/ zabezpieczenie

twarzy.
Postepowanie w razie kontaktu:

P332 + P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegnaé
porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P337 + P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
P390 Usunag wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Oznakowanie wyrobu dotyczace bezpieczenstwa wg. wytycznych EU GHS.

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

Dla uzytkownikéw w USA: Ostrzezenie. Butelki zawierajg roztwor
wodorotlenku potasu; zracy. W razie kontaktu sptukac duzg ilo$cig wody.
W przypadku kontaktu z oczami lub potkniecia natychmiast zgtosic sie po
pomoc lekarska.

Magyar
A reagens kezelése: Hasznélatra kész. Kerilini kell a habképzddést.
Térolas és eltarthatésag: a cobas e analizatorokon: 21 nap.

Ovintézkedések és figyelmeztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra professzionalis egészségiigyi felhasznalok
szamara. Az dsszes laboratériumi reagens kezelése esetén szikséges
normal dvintézkedéseket kell foganatositani.

Fert6z6 vagy mikrobas hulladék:

Figyelem: a hulladékot ugy kell kezelni, mint bioldgiai veszélyforrast jelentd
anyagot. Barminemdi keletkez6 hulladékanyag kidobasa soran az elfogadott
laboratdriumi eldirasoknak és eljarasoknak megfelelé modon kell eljarni.

Kornyezeti veszélyek:
A biztonsagos kidobasi méd meghatdrozasa soran az 8sszes vonatkozd helyi
szabalyozast alkalmazni kell.

A biztonsagi adatlap kérésre a szakmai felhasznaldk rendelkezésére all.

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

H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.

H315 Borirritald hatasu.

H319 Stlyos szemirritaciot okoz.

Megel6zés:

P234 Az eredeti csomagoldsban tarolandé.

P264 A haszndlatot kéveten a bért alaposan meg kell mosni.
P280 Védbkesztyl / szemvéds / arcvédd hasznalata kdtelezd.
Ellenintézkedés:

P332 + P313  Bdrirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.

P337 + P313  Ha a szemirritaciéd nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.
P390 A kiémldtt anyagot fel kell itatni a korlilvevd anyagok

karosodasanak megeldzése érdekében.

A termékbiztontonsagi feliratozas az EU GHS iranyelveket kdveti.

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

USA-beli felhasznaloknak: Vigyazat! A flakonok nétrium-hidroxid oldatot
tartalmaznak; mard hatasu. Borrel vald érintkezés esetén az érintett
terlleteket bé vizzel le kell dbliteni. Lenyelés vagy szembe keriilés esetén
azonnal orvoshoz kell fordulni.

EAANVIKG

Xelpiopog Tou avTidpaoTnpiou: EToipo mpog xprion. AroduyeTte To oxnNUOTIoNo
adpou.

QUAKEN Ko TOBEPOTNTO: GTOUC AVOAUTEG cobas e: 21 nuépeg.

Mpoduhaeic kail mpoeIdomnoinoeIc

Mo in vitro dioyvwoTIK Xprion oo emayyeAuaTieg uyeicg. Not TnpouvTan ol
ouvnoeic mpoduAGEeIg, Of OTT0IEC OMAITOUVTOI KOXTG TOV XEIPIOUO OAWV TGV
EPYOOTNPIKWV GVTIOPAOTNPIGV.

MOAUGHOTIKG 1} HIKPOBIOK OTTOBANTOL:

Mpoeidomoinan: va xelpi(eoTe To omoOBANTO WG dUVNTIKGG BloAoyikd
emKivouvo UNké. AmoppiyTe Tot mOBANT GUPWVX PE TIC KMOOEKTES 00Nyieg
Kol SI0BIKOTIEC TOU EPYBOTNPIOU.

MepiBaAhovTikoi KivOuvol:
EdoapudoTe GAoug Toug OXeTIKOUG TOTIKOUG KOVOVIOHOUG OmoppIwnG, YIok vt
SioodaioeTe TNV aodan amoppIyn.

AioiBeTan, komomv aiTroews, GUANO SEGOUEVLY ODAAEIOG VIO
ETTOYYENUOTIES XEIPIOTEC.

To KIT TTepIEXEl OUOTOTIKG To€ivopnuéva ¢ e€ng oUpdwva pe Tv odnyia (EK)
op. 1272/2008:

Mpogidoroinon

H290 Mropei vau SioBpwagl PETOAGL.

H315 Mpokahei epeBIOHO TOU DEPHOTOC.
H319 IMpokahei 00Poipd 0PBAAUIKO peBIOpO.

cobas’

MpoAnyn:

P234 Not dioTnpeiTal HOVO OTNV KPXIKI CUOKEUGOIA.
P264 MAUveTE TO BEPUOL OXONNOTIKG ETKX TOV XEIPIOHO.
P280 Not GopdTe TIPOCTOTEUTIKA YAVTIO / HEGO GTOUIKIG

TIPOOTOGIOG IOk TOX PATIO/TTPOCWTTO.
Avtanokpion:

P332 + P313  Edv mopornpn6ei epebiopoc Tou dEpUaToc:

>upBouheubeite/Emokedbeite yioTpo.

P337 + P313  Edwv dev uroywpei 0 opBapIkOG epebIopog:

SupPouleubeite/EmokeBeite yIoTPO.

P390 ZKOUTIOTE TN XUPEVN TIOOOTNTOL IO VOt IOOAKBETE UNIKEG

{npige.

H emorpavon aoddieiag Tou poiovtog Tnpei Tic 0dnyie¢c GHS e E.E.
TnAEDWVO EMKOIVOVIOE: YIok OAEC TIG Xwpeg: +49-621-7590, yioi Tic H.M.A.:
1-800-428-2336

I Toug xproteg omic H.M.A.: Mpoeidomoinan. Tox piohidion mepiexouv SIGAUpL
udpoeidiou Tou kakiou. AiBpwTIKO. Xe TepinTwon emadnc, EEmAuveTe TIC
nipoofeBAnpéveg ieploxes e adBovo vepd. Edv EABel oe emadn pe T pdmior
N KOTAmOoBEl, AVaNTAOTE KUECX IKTPIKT GPOVTIdN.

Tiirkce
Reaktif kullanimi: Kullanima hazir. Kdpik olusmasindan kaginin.
Saklama ve stabilite: cobas e analizdrlerinde: 21 giin.

Onlemler ve uyarilar

Saglik meslek mensuplari tarafindan in vitro diagnostik kullanima yoéneliktir.
Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal énlemleri
uygulayn.

Enfeksiy6z veya mikrobiyal atik:

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

Cevresel tehlikeler:
Giivenli bir sekilde imha edildigini belirlemek igin ilgili tim yerel imha
yonetmeliklerini uygulayin.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara giivenlik veri formu verilebilir.

Bu kit 1272/2008 sayili Diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
sinifflandirilan bilegenler igerir:

Uyari

H290 Metallerde asindirici olabilir.

H315 Deride tahrise neden olur.

H319 Gdzde ciddi tahrige neden olur.

Onleme:

P234 Sadece orijinal ambalajinda saklayin.

P264 Elleclemeden sonra cildi iyice yikayin.

P280 Koruyucu eldiven/ g6z koruyucu/ylz koruyucu kullanin.
Yanit:

P332 + P313  Deride tahris olursa: Tibbi tavsiye/yardim alin.
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P337 + P313  Gdzde tahris devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim alin.

P390 Materyal hasarini 6nlemek icin dokilmeyi emdirin.

Urtin gtivenlik etiketi AB GHS kilavuzlarina tabidir.
iletisim telefon numaras!: tiim (lkeler: +49-621-7590, ABD: 1-800-428-2336

Yalnizca ABD kullanicilar igin: Uyari. Siseler potasyum hidroksit sollisyonu
icerir; agindiricidir. Temas etmesi durumunda, etkilenen alanlari bol miktarda
su ile yikayin. Gozlere temas etmesi veya yutulmasi durumunda derhal tibbi
yardim alin.

Bbunrapcku

Paborta ¢ peaktusute: [0T0BYM 3a ynotpeda. [a ce n3bArea 0bpa3yBaHETo Ha
naHa.

CbXxpaHeHue 1 roRHOCT: Ha aHanuaatopute cobas e: 21 gHu.

MpeanasHu Mmepku 1 NpeaynpexneHus

3a VH BUTPO AMarHOCTUYHO NMPUNOXEHME 3a 30PaBHU CNIeLManvcTy.
CnagBaliTe HopManHuTe NpeanasHn Mepku, Heobxooumm npu pabota ¢
BCWYKM NabopaTopHN peakTuBM.

VHGEKUMO3HM Mnn MUKPOBHK oTnagbLy:

lMpenynpexaexue: TpeTupaitTe oTNagbLKUTE KaTo NOTEHLMANHO 6UONOrUUHO
onacHu matepuan. M3xsbpraiite oTnagbumuTe CbrnacHo npueTuTe
nabopaTopHW UHCTPYKLMM 1 NpoLieaypu.

OnacHocTY 3a okonHaTa cpefa:
Mpunaraiite BCUYKW CBBP3aHW MECTHI Pasnopeadu 3a U3XBLPNAHE Npu
onpenensaHeTo Ha 6e30MacHO U3XBLPNAHE.

HanuuHn ca n1cToBKM ¢ maHHM 3a 6e30nacHoCT 3a npodecrnoHanHuTe
noTpeBUTENM NpU NOMUCKBAHE.

To3M KUT CbabpXa KOMMOHEHTH, KnacuuumpaHm, KakTo criefBa CbrnacHo
PernameHT (EO) Ne 1272/2008:

MpenynpexaneHue

H290 Moxe na 6bae KOpo3UBHO 3a MeTanure.

H315 [Mpenn3sikea ApasHeHe Ha Koxara.

H319 [MpenunsBrKBa CEpUO3HO OpasHEHe Ha ounTe.

MpeBeHuuA:

P234 [la ce cbxpaHABa camo B OpUrMHanHaTa onakoska.

P264 Koxara pa ce usmue crapatenHo cref ynotpeba.

P280 V3nongsaitTe npennasHn pbkasuuy/ 3awmTa 3a oumnte/
nvueto.

Otrosop:

P332 + P313  [Mpu noABa Ha KOXHO OpasHeHe: MoTbpceTe MeanLIMHCKM
CbBET/MOMOLL.

P337 + P313  Tpu npoobmxuTenHo gpasHeHe Ha ouute: MoTbpceTe
MEOMLNHCKM CbBET/MOMOLL.

P390 [Nonmitte pa3nAToTo, 32 A CE NPENOTBPATAT MaTEPUaHK

Bpenu.

ETuketpaHeTo 3a 6e30MmacHOCT Ha NPOAYKTUTE OCHOBHO CrefiBa HacoKuTe
GHS Ha EC.

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

3a notpebutenu B CALLL: Mpenynpexaenue. LWnweTara CbAbpKaT pasreop
Ha KanueB XMOPOKCHL; KOPO3MBHO. B criyyait Ha KOHTaKT UamuiiTe

cobas’

3acerHaTuTe 30HW ¢ 06UHKM KonmyecTea Boga. [MotbpceTe HesabasHa
MeOuLMHCKa NOMOLL 33 OYMTE WA MPU NOrMTbLUAHE.

Lietuviy

Reagenty paruoSimas: Paruosti naudojimui. Venkite puty susidarymo.
Laikymo salygos ir stabilumas: cobas e analizatoriuose: 21 diena.
Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiros specialistams.

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

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

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

Pavojus aplinkai:

laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas specialistams paprasius.

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

|spéjimas

H290 Gali ésdinti metalus.

H315 Dirgina odg.

H319 Sukelia smarky akiy dirginima.

Prevencija:

P234 Laikyti tik originalioje pakuotéje.

P264 Po naudojimo kruop$€iai nuplauti oda.

P280 Mpvéti apsaugines pirstines/naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P332 + P313  Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

P337 + P313  Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.

P390 Absorbuoti iSsiliejusig medZiaga, siekiant iSvengti

materialinés Zalos.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefono numeris: visos Salys: +49-621-7590, JAV:
1-800-428-2336

JAV naudotojams: jspéjimas. Buteliukuose yra kalio hidroksido tirpalo;
ardantis (ésdinantis). Kontakto atveju plauti paveiktg sritj gausiu kiekiu
vandens. Patekus j akis ar nurijus, nedelsiant ieSkoti medicininés pagalbos.

LatvieSu

Darbs ar reagentiem: gatavs lietosanai. Nepielaujiet putu veido$anos.
Uzglabasana un stabilitate: cobas e analizatoros: 21 diena.
Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Veselibas apriipes 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 bat biologiski
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bistami. Atbrivoties no atkritumiem saskana ar pienemtajam laboratorijas
noradém un procediram.

Apdraudéjums videi:

drosai utilizacijai ievérojiet visus attiecinamos vietgjos noteikumus par
utilizaciju.

Péc pieprasijuma profesionaliem lietotajiem ir pieejama dro$ibas datu lapa.

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

Bridinajums

H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H315 Kairina adu.

H319 Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Novérsana:

p234 Turét tikai originala iepakojuma.

P264 Péc izmantoSanas kartigi nomazgat adu.

P280 Izmantot aizsargcimdus/acu aizsargus/sejas aizsargus.
Reakcija:

P332 + P313  Jarodas &das iekaisums: Itdziet mediku palidzibu.
P337 + P313  Ja acu iekaisums nepériet: lidziet mediku palidzibu.
P390 Uzsikt iz8lakstijumus, lai novérstu materialus zaudéjumus.

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

Lietotajiem ASV: bridinajums. Pudelités ir kalija hidroksida Skidums; korozivs.

Sai vielai nok|ustot uz adas, skalojiet skartas vietas ar lielu daudzumu ddens.
Ja pudelites saturs iek|ust acis vai tiek norits, nekavejoties versieties péc
mediciniskas palidzibas.

Pycckui

MpuroToBneHue pabouero pacTBopa: rotos K NpuMeHeHuto. U3berarite
06pasoBaHuA NeHbl.

XpaHeHue u CTabunbHOCTb: Ha aHanuaaTopax cobas e: 21 feHb.

Mepbl NpenoCcTOPOXXHOCTY U NpeaynpeXaeHus

[nA in vitro aMarHocTvky MeamumMHCKUMK pabotHukamu. Cobntoparite
CTaHOapTHble Mepbl NPEROCTOPOXHOCTH, TPebyeMble Npy 0BpalLEeHUN o
BCEMY N1abopaTopHbLIMK peareHTamu.

Otxombl 13 MHOEKUMOHHBIX OTAENEHWI U MUKPOBUONOrNYECKNX
na6oparopuii:

Mpenynpexaexue: obpalianTecs ¢ 0TX0Aamu Kak ¢ NoTeHUMansHo
61onornyeckn onacHLIM MaTepuanom. YTUIM3npynTe OTX0dbl B COOTBETCTBUM
C yTBePXXAEHHbIMU UHCTPYKLUMAMW U METOAMKAMU.

BpenHoe BO3OenCcTBUE HA OKpYXXatoLLYHO cpedy:

MpuMeHaliTe BCe COOTBETCTBYHOLLME MECTHBIE MpaBuna 6e3onacHom
yTunu3aumu.

Macnopt 6e30MacHOCTH NPENOCTaBNAETCA NPOGECCUOHANLHOMY
MoNL30BATENHO MO 3arpocy.

10T Habop COMEPMUT KOMMOHEHTBI, KNaccuduLMpyeEMbIe CIeayHOLMM
obpasom B cooTaeTcTBUM ¢ Pernamertom (EC) Ne 1272/2008:

cobas’

Gy
lMpenynpexnexve

H290 MoxeT Bbl3blBaTb KOPPO3MKO METANOB.
H315 Bhbl3blBaET pasnpaxeHue Koxu.

H319 Bhl3biBaeT cepbesHoe pasapaxeHue rmas.

Mepbi npenocTopoXHOCTH

P234 XpaHuTb TONBKO B OPUTMHANEHOM KOHTENHEPE.

P264 lMocne paboTbl C peareHToM TILATENLHO BbIMbITL KOXY.

P280 PekomeHayeTca UCronb3oBaTh 3alluTHbIe
nepyaTku/CpencTBa 3almThl ONA rnas/nmua.

OTBeTHble feicTenA

P332 + P313  Mpn BOSHUKHOBEHUM pa3apaxeHns koxu: Obpatutbea 3a
MELOVLIMHCKON KOHCYMbTaLMen / MOMOLLbH.

P337 + P313  IMpu pnutensHom pasgpaxeHum rnas: Obpatutbes 3a
MEAULIMHCKOM KOHCYMbTaLMei / MOMOLLbHO.

P390 CobpaTb NPOnNUTYHO XWUAKOCTb, ANA NPEOTBPALLEHNA

matepuansHoro yuiep6a.

MapkmpoBka 0 6e30MacHoCTV NPoayKTa COOTBETCTBYET pykoBoacTay EU
GHS.

KoHTaKTHBIN TenedoH: anA Bcex cTpaH: +49-621-7590, CLUA: 1-800-428-2336

Ona nons3osatenei B CLLA: MpenynpexneHue. OnakoHsl conepxar pacTsop
MMOPOKCMAA Kanus; efKoe BewecTBo. B cnyyae nonafaHua Ha Koxy NpoMbiTh
MopaXeHHbIe YYaCcTKW BOMbLLIAM KONMYECTBOM Bofbl. Mpy nonagaquv B rmasa
WK NPOrNaTLIBAHUM BELLECTBA HEMELNIEHHO 0BPaTUTLCA K Bpayy.

Roména
Manipularea reactivilor: Gata de utilizare. Evitati formarea de spuma.
Depozitare si stabilitate: in analizoarele cobas e: 21 zile.

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 pusé la dispozitia utilizatorului de
specialitate, la cerere.

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

Gy
Avertisment

H290 Poate fi coroziv pentru metale.
H315 Provoac iritatie la nivelul pielii.

8/11
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H319 Provoaca iritatie severa la nivelul ochilor.

Preventie:

P234 Pastrati numai n flaconul original.

P264 Spalati bine pielea dupa manipulare.

P280 Purtati manusi de protectie/ ochelari de protectie/ mascé de
protectie.

Raspuns:

P332+ P313  Dacé se produce iritatie la nivelul pielii: Solicitati asistent&/
ingrijire medicala.

P337 + P313  Daca iritatia la nivelul pielii persisté: Solicitati asistentd/
ingrijire medicala.

P390 Stergeti lichidul scurs pentru a preveni deteriorarea

materialului.

Etichetele privind siguranta aplicate produsului respectd indrumérile GHS UE.
Telefon contact: toate tarile: +49-621-7590, SUA: 1-800-428-2336

Pentru utilizatorii din SUA: Avertisment. Flacoanele contin solutie de hidroxid
de potasiu; coroziv. in caz de contact, spalatl zonele respechve cu apa din

abundentd. Solicitati ajutor medical imediat fn cazul contactului cu ochii sau
daca produsul este mghmt

YkpaiHcbka
MigroToBka peakTvBiB: FOTOBUIA O BUKOPUCTAHHA. YHUKATW YTBOPEHHA MiHW.
YMoBw 36epiraHHa i cTabinbHICTL: B aHanisatopax cobas e: 21 neHb.

3anobixHi 3axoau i nonepemKeHHa

[na npodeciiHoi miarHoCTVKM in vitro. JoTpuMyiATeCh 3BUYaNHNX 3an0BiKHMX
3ax0fiB, HEObXiHUX ANA KOPUCTYBAHHA BCIMa NabOPaTOPHUMK peakTUBaMW.
IHdekuilHi a6o MikpobHi Bigxoau:

MonepemkeHHA: NOBOAITLCA 3 BiAXOAAMM fiK 3 MOTEHLIHO bionoriyHo
HebeaneyHnm matepianom. YTunisyite Biaxoou BionoBioHoO [0 NPUAHATUX
nabopaTopHuUX IHCTPYKLIN Ta npoLieayp.

Hebeaneka anA HaBKOMMLIHBOTO cepenosuila:
3acTocoBy/Te BCi BiANOBIAHI MiCLIEBI Npasuna LWo#o yTunidauii ANA BUKOHAHHA
6esneyHoi yTunisauii.

MacnopT 6e3nekn HagaeTbeA NPOdECiNHUM KOPUCTYBaYaMm 3a 3anuToM.

Llen koMnnekT MiCTUTb KOMMOHEHTH, LU0, BinnoBioHo Ao Pernamenty €C
Ne 1272/2008, knacudikyroTbCA TAKUM YUHOM:

lMonepemxeHHa

H290 Moxe 6yTi KOPOSiHAM CTOCOBHO MeTaniB.

H315 Buknukae nogpasHeHHA Wkipy.

H319 Buknukae cepiiosHe noapasHeHHs ouen.

MpodinakTuka

P234 3b6epiraty TinbKK B OpUriHambHIA yriakosLi.

P264 PeTtenbHO BUMWIATE LLKipy micna poboTy.

P280 BukopucToBYBaTM 3aXUCHI PyKaBMUKK/3acobn 3axucty
oyen/obnnyys.

HeobxigHi fii

cobas’

P332 + P313  Tpu nogpasHeHHi LLKipu: 3BepHITECA 32 MEAUYHOO
KOHCYNbTaLiero/HONOMOroH.

P337 + P313  AKw0 noapa3sHeHHA 0Yeli He YCYBAETLCA: 3BEPHITLCA 3
MEONYHOK KOHCYNbTALEH/A0MOMOTOH.

P390 Abcopbye BUTiKaHHA, W06 3anobirTu MaTepianbHil WKOi.

MapkyBaHHA 3 6eanekv NpoayKTy Binnosinae Bumoram kepisHuuTea EU GHS.

KoHTakTHui Homep TenedoHy: ana BCix KpaiH: +49-621-7590, CLLA:
1-800-428-2336

Ins kopuctysauis y CLUA: nonepemxeHHa. OnakoHM MICTATb PO3UMH Kanito
rigpokeuay, Wo MOXe CIPUYMHATIA KOPO3ito. Y pasi posnnTTA NPOMUTH
BIONOBIOHI BiNAHKM BENUKOHO KINbKICTIO BOAM. Y pasi noTpannaHHA B o4i abo
Mpu NMPOKOBTYBAHHI HEraitHO 3BEPHYTUCA 0O MiKaps.

Symbols / Symbole / Symboles / Simbolos / Simboli / Simbolos /
Symboler / Symboler / Symboler / Znacky / Symboly / Symbole /
Szimbo6lumok / ZopBoAa / Semboller / Cumsonu / Simboliai / Simboli /
CumBonbl / Simboluri / CumBonu Ta no3HauyeHHA

Roche Diagnostics uses the following symbols and signs in addition to those
listed in the ISO 15223-1 standard (for USA: see navifyportal.roche.com for
definition of symbols used): / Zusatzlich zu ISO 15223-1 werden von Roche
Diagnostics folgende Symbole und Zeichen verwendet (fur USA: Definition
der verwendeten Symbole, siehe navifyportal.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 navifyportal.roche.com pour la
définition des symboles utilisés) : / Roche Diagnostics utiliza los siguientes
simbolos y signos adicionalmente a los indicados en la norma 1SO 15223-1
(para los EE. UU.: consulte navifyportal.roche.com para la definicién 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 navifyportal.roche.com): / A Roche Diagnostics
utiliza os seguintes simbolos e sinais além dos listados na norma ISO
15223-1 (nos EUA: visite navifyportal.roche.com para consultar a definicdo
dos simbolos utilizados): / Roche Diagnostics anvender nedenstaende tegn
og symboler ud over dem, der er angivet i ISO 15223-1-standarden (for USA:
se navifyportal.roche.com for definition af de anvendte symboler): / Roche
Diagnostics anvander féljande symboler och tecken utdver de som anges i
ISO 15223-1-standarden (fér USA: se navifyportal.roche.com fér definition av
symboler som anvénds): / Roche Diagnostics bruker falgende symboler og
tegn i tillegg til de som er listet opp i ISO 15223-1-standarden (for USA: se
navifyportal.roche.com for definisjon av brukte symboler): / Spoleénost
Roche Diagnostics pouziva kromé znaéek a znak( uvedenych v normé

ISO 15223-1 nésledujici znacky a znaky (pro USA: pro definici pouzitych
znacek navstivte web navifyportal.roche.com): / Okrem znakov a symbolov
uvedenych v norme ISO 15223-1 pouziva Roche Diagnostics aj nasledujtice
symboly a znaky (pre USA: pozri navifyportal.roche.com pre definiciu
pouzitych symbolov): / Oprécz znakéw zawartych w normie 1ISO 15223-1 (dla
Standw Zjednoczonych definicje uzywanych symboli, zob.:
navifyportal.roche.com) firma Roche Diagnostics uzywa nastepujacych
symboli i znakéw: / Az 1ISO 15223-1 szabvanyban feltlintetetteken kivil a
Roche Diagnostics az aldbbi szimbdlumokat és jeléléseket alkalmazza (USA-
felhasznalas esetén: az alkalmazott szimbélumok definicidjat a
navifyportal.roche.com honlap kézli): / H Roche Diagnostics xpnoipomoiei Tox
OkOAOUBX GUHBOAGK KONl OAOTO TIEPAV GUTGV TIOU TIOTIOEVTON GTO TIPOTUTIO
1SO 15223-1 (yicx Ti¢ H.M.A.: emokedTeite TN SIGGIKTUGKN TOTOBETIN
navifyportal.roche.com yict Tov opIop6 Twv cUpBOAWY TToU XpnoipoTolouvTaN): /
Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
agagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir (ABD igin: kullanilan sembollerin
aciklamasi igin bkz. navifyportal.roche.com): / Roche Diagnostics n3non3sa
CneaHuUTe CUMBOMM W 3HaLM, 0CBEH nocoyeHuTe B ISO 15223-1 ctaHpapT (3a
CALL: BuxTe navifyportal.roche.com 3a geduH1LMA Ha M3NON3BaHuTe
cumsonu): / Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus,
be iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibadinimo ieSkokite navifyportal.roche.com): / Papildus standarta ISO
15223-1 noraditajiem simboliem un zimém Roche Diagnostics izmanto ari
$adus simbolus un apziméjumus (lietotajiem ASV: izmantoto simbolu
definicijas skatiet vietné navifyportal.roche.com): / Komnanusa

Roche Diagnostics ncnons3yeT ykasaHHble ganee CUMBONbI M 0603HaUeHA B
OOMONHEHME K nepeuncnerHsM B ctaHpapte 1SO 15223-1 (ana CLUA:

cm. navifyportal.roche.com and onpenenexua MCnonL3yeMbIX CUMBOTIOB). /
Roche Diagnostics utilizeaza urmatoarele simboluri si semne suplimentare
faté de cele prezentate in standardul ISO 15223-1 (pentru SUA: consultati
nawfyportal roche.com pentru definitia simbolurilor utilizate): / Komnania
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Roche Diagnostics BUKOPUCTOBYE Taki CUMBOMK Ta 3HaKW JOAATKOBO A0
3asHaueHux y ctanpapti ISO 15223-1 (gna CLUA: ana o3HanioMneHHA 3
BM3HAYEHHAMM BUKOPWUCTOBYBaHWX CUMBOMIB AuB. navifyportal.roche.com):

cobas’

Contents of kit / Inhalt der Packung / Contenu du
coffret / Contenido del estuche / Contenuto della
confezione / Contetido do dispositivo / Indhold i
pakning / Innehall i férpackning / Pakningsinnhold /
Obsah soupravy / Obsah stpravy / Zawartos¢ zestawu
| A csomag tartalma / Mepieyopeva Tou kit / Kit icerigi /
CoabpxaHue Ha kuta / Rinkinio turinys / lepakojuma
saturs / Coctas Habopa / Continutul kitului / Cknan
KOMMAeKTy

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 o0s 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 ktorych
mézu byt reagencie pouZité / Analizatory/aparaty, w
ktérych mozna zastosowac odczynniki / Olyan
analizatorok/készullékek, amelyeken a reagensek
felhasznélhatdk / AvoAuTEG GTOUG OTTOIOUG pTTOPOUY
VoL xpnaiporoinBouv o avTidpaaTrpic / Reaktiflerin
kullanilabilecegi analizérler/cihazlar /
Ananusaropw/anaparty, B KOUTO Morar fa ce
uanonaear peaktueute / Analizatoriai/instrumentai, su
kuriais gali bati naudojami reagentai /
Analizatori/iekartas, kuras var izmantot reagentus /
Ananusaropbl/Tprnbopel, 0nA KOTOPbIX NPeOHa3HaYeH
OaHHbI Habop pearexTos / Analizoare/Instrumente pe
care se pot utiliza reactivii / AHanizatopu/npunagw, Ha
AKMX MOXYTb BMKOPUCTOBYBATUCH PeaKTMBH

Global Trade Item Number / Globale Artikelnummer
GTIN / Code article international / NUmero mundial de
articulo comercial / Global Trade ltem Number / Global
Trade Item Number / Global Trade ltem Number /
Globalt artikelnummer / Artikkelnummer for global
handel / Globalini éislo obchodni polozky / Globalne
identifikaéné &islo obchodnej jednotky / Globalny
handlowy numer elementu / Globalis Kereskedelmi
Aruazonosité Szam / AigBvnc Kwdikog Movadog
Epmopiag / Kiiresel Ticari Uriin Numarasi / FnobaneH
TBProBCKM apTukyneH Homep / Visuotinis prekés
numeris / Globalais tirdzniecibas identifikacijas
numurs / MexayHapoaHbii Toprosbii
VnentndmkaumonHbii Homep / Numérul Global al
Articolului Comercial / 'nobanbHuit HOMEP OfMHUL
TOBapy

Reagent / Reagenz / Réactif / Reactivo / Reattivo /
Reagente / Reagens / Reagens / Reagens /
Reagencie / Reagencia / Odczynnik / Reagens /
Avmidpaotrpio / Reaktif / Peaktus / Reagentas /
Reagents / Pearent / Reactiv / Peaktus

CALIBRATOR

Calibrator / Kalibrator / Calibrateur / Calibrador /
Calibratore / Calibrador / Kalibrator / Kalibrator /
Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator / Kalibrator /
Kalibratdr / BaBpovountrc / Kalibratdr / Kanubparop /
Kalibratorius / Kalibrators / Kanuépatop / Calibrator /
Kanibpatop

Volume for reconstitution / Volumen zur Rekonstitution
/ Volume aprés reconstitution / Volumen para
reconstitucion / Volume per la ricostituzione / Volume
para reconstituicdo / Maengde til rekonstituering /
Volym for rekonstituering / Volum til rekonstitusjon /
MnoZstvi pro rekonstituci / Objem na rekonétituciu /
Objetos¢ do rekonstytucii / Elkészitéshez
rendelkedésre &ll6 mennyiség / Oykoc yio
avoouotaon / Sulandirma icin hacim / Obem 3a
paatBapsaHe / Tirpinimo tlris / Daudzums
rekonstituéSanai / O6bem anA pactsopenua / Volum
pentru reconstituire / O6’em anA BiOHOBNEHHA

Rx only

For USA: Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician. / Fiir USA:
Achtung: Gemé&B USA-Bundesgesetz ist der Verkauf
dieses Produktes nur durch einen Arzt oder in dessen
Auftrag gestattet. / Pour les USA : Attention : La loi
fédérale n"autorise la vente de ce dispositif que par un
médecin ou sur prescription médicale. / Para los

EE. UU.: atencion: segun la ley federal
estadounidense, este producto puede ser vendido
exclusivamente por facultativos o por prescripcion
médica. / Per gli USA. Attenzione: secondo la legge
federale, la vendita di questo prodotto deve avvenire
solo dietro richiesta di un medico. / EUA: Atencgdo:
segundo a lei federal norte-americana, a venda deste
dispositivo é restrita a médicos ou por prescricdo
destes. / | USA: Vigtigt: Lovgivningen pabyder, at salg
af dette produkt kun ma foretages af en leege eller
efter leegelig ordination. / For USA: Forsiktighet:
Federal lag pabjuder att forséljning av denna produkt
endast far ske av eller pa uppmaning av en lakare. /
For USA: Forsiktig: Amerikansk lov pabyr at salg av
dette produktet kun kan rekvireres av en lege. / Pro
USA: Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej
tohoto pfistroje pouze Iékafem nebo na jeho pokyn. /
Len pre USA: Vystraha: federélny zakon umozriuje
predaj tohto zariadenia len na zéklade objednévky od
lekéra. / Stany Zjednoczone: Przestroga: prawo
federalne zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu
wytgcznie na zlecenie lekarza. / Az USA esetén:
Figyelem: Az Amerikai Egyestilt Allamok sz6vetségi
tdrvényei szerint ez az eszkdz csak orvos altal vagy
orvosi utasitasra értékesithetd. / Mo ic H.M.A.:
Mpoagoxr: H opoamovdiokr| vopoBeaic: mepiopilel Tnv
TIOANCN TOU TTPOI6GVTOG OWTOU POVO OO 16TP0 1
karomv evroArg iorpou. / ABD icin: Dikkat: Federal
yasa bu cihazin satisina bir hekim tarafindan veya
hekim istemiyle yapilmasi yéniinde bir kisitlama
getirmistir. / 3a CALL: BHumanue: Cropeg
(enepanHnTe 3aKOHM, TO3M MPOAYKT TpAGBA Oa ce
npogaasa oT nekap unu ¢ pewenta. / Jspéjimas JAV:
federaliniai jstatymai leidzia §j prietaisg parduoti tik
gydytojui arba gydytojo paskyrimu. / Tikai ASV.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem So ierici atlauts pardot tikai arstam vai ar arsta
rikojumu. / Ona nons3osateneii B CLUA: BHumanme!
(QenepanbHoe 3aKOHOATENLCTBO OrpaHUIMBaET
MpoAaXy 3T0ro M3NENMA: paspeLleHa NPoAaxa TonbKO
Bpauy 1nn no ero 3akagy. / Doar pentru SUA: Atentie:
Legile federale restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai la indicatia unui medic. / ina CLLA.
Yearal QepnepanbHe 3aKOHONABCTBO 103BONAE
npofax Lboro BUpoby Tinbku nikapAm abo Ha ixHe
3aMOBJIEHHA.
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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 / Pooio: +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 / PQ:
+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 / Pocisi: +8 800
1006896 / CLLIA: +1 800 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, ELECSYS and NAVIFY 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.
© 2024, Roche Diagnostics

€

For USA: Rx only

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

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

2024-06, V 17 111



	Precautions and warnings
	Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
	Précautions d’emploi et mises en garde
	Medidas de precaución y advertencias
	Precauzioni e avvertenze
	Precauções e avisos
	Forholdsregler og advarsler
	Försiktighetsåtgärder och varningar
	Forholdsregler og advarsler
	Bezpečnostní opatření a varování
	Bezpečnostné opatrenia a upozornenia
	Zalecenia i środki ostrożności
	Óvintézkedések és figyelmeztetések
	Προφυλάξεις και προειδοποιήσεις
	Önlemler ve uyarılar
	Предпазни мерки и предупреждения
	Atsargumo priemonės ir įspėjimai
	Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
	Меры предосторожности и предупреждения
	Precauții și avertismente
	Запобіжні заходи і попередження
	Symbols / Symbole / Symboles / Símbolos / Simboli / Símbolos / Symboler / Symboler / Symboler / Značky / Symboly / Symbole / Szimbólumok / Σύμβολα / Semboller / Символи / Simboliai / Simboli / Символы / Simboluri / Символи та позначення

