Qororpadraeckre u3obpaxeHns

«Hisbop pearenTon B xaaRGpaTopos AN KASECTRCNEOTO ONPEALICHRN ABEABOCTH AHTHTEA KAACCR
IgG x Toxoplasma gondii B cuiBopoTKe B WIA3ME KPOBN RMMYBOXEMARIOMAHCCHCATHLIM METOAOM

HA MOAY/ISX AMMYyBOXEMESecKknX cobas ¢ (Elecsys Toxo IgG Avidity cobas ¢ analyzersy TOXOAV)»

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA LIEHTPOM HCTIbITAHIA W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA



Ha6op peareHToB U Kafll/l6paTODOB LN KayeCTBEHHOro onpejeneHns aBuAHOCTW aHTUTen Knacca 1gG K

Toxoplasma gondii B cbIBOPOTKE U Nja3mMe KPOBM MUMMYHOXEMUIIOMUHECLEHTHbIM METOLOM Ha MOAYNAX
nMMyHoxumunueckumx cobas e (Elecsys Toxo 1gG Avidity cobas e analyzers/ TOXOAYV)

cobas e analyzers ~ ICONTEMTI
[ref] 07027974190

51 99ml
Ig" | 04015630940295 R2 9.9ml
M 6.4 ml
[LOTI 49149001
) PTL 121 ml
2o 02100 PT2 47 ml
et e F% can 2x1.0 ml

J  DagodesGrbd  Calz 2x1.0mL
EH SandhoferSr. 116

D605 Mamheim
DiaUibutoninUSAby: W C € 0123
Roche Diagnostics,
indienapois. IN AT [sp.
n 002 [|_|_| h(*7/»-labdocroche.oo(n
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ippeareHTX)B 1 KanmopaTopoB AN Ka4eCTBEHHOr0 onpefeieHns aBuAHOCTU aHTUTeN Knacca IgG K Toxoplasma gondii
CbIBOPOTKE W MJia3Me KPOBW WMMMYHOXEMUIIOMUHECLEHTHLIM METOAOM Ha MOAYNAX WMMYHOXUMWUYeCKMX cobas e
Jecsys Toxo 1gG Avidity cobas e analyzers/TOXOAV)
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gppeareHTOB M KasIM6PaTOPOB ANs KaueCTBEHHOT0 OMNpefieNneHns aBUAHOCTM aHTUTeN Knacca IgG Kk Toxoplasma gondii

[cbiBOpOTKE WM Mnasme KPOBUM MMMYHOXEMWUIHOMUHECLEHTHBIM METOAOM Ha MOAYNAX WMMYHOXMMUYeckux cobas e
ilecsys Toxo IgG Avidity cobas e analyzers/TOXOAV)

For USA: [cthteht!

R1  Biotirtylated T. gondii-specifk: aritigen
(recornblf*nt, E. coli) > 400 pg/L
T. gondii-specilic antigen {recombinant, E. cdi)
labeled with ruthenium complex > 400

M Slreptavkiin-coatedmicropartides0.72fng/mL
PT1 Diluent Universal

PT2 Awndity Diluent; T. gondii-spedfic antigen
(recombinant, E. coli) in protein matrix
Call Human serum, non-reactive for anti-Toxoplasma IgG

Cal2 Human serum, reactive for anti-Toxoplasma IgG
approximately 100 IU/mL

Rxonly 001 ARechA
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0P PEATeHTOB 1 KANHOPATOPOB 1A KAYECTBEHHOTO ONPEACNEHNA ABHANOCTH aHTHTEA Kiacca IgG x Toxoplasma gondii
(UBOPOTKE H MNa3Me KPOBH HMMYHOXEMHMIOMHHECUCHTHBIM MCTONOM HAa MOAYNSX HMMYHOXHMHuYECKMX cobas e
kcsys Toxo IgG Avidity cobas e analyzers/TOX0AYV)
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IpeareHTOB 1 KaNMbPaATOPOB A1 Ka4eCTBEHHOrO onpejeneHns aBnaHocTu aHTuTen knacca IgG k Toxoplasma gondii
MA(BOPOTKE M Nja3mMe KPOBM UMMYHOXEMWUIOMWHECLEHTHLIM METOAOM Ha MOAYNAX MMMYHOXMMWYeCKMX cobas e
csys Toxo IgG Avidity cobas e analyzers/s TOXOAYV)
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Kaccera ¢ ocHoBHLIMH peareHTamu: M, R1, R2 (TOXOAV)
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KacceTa ¢ peareHTaMu 414 nNpeaBapuTensHoin 06paboTku: PTL, PT2 (TOXOAY)
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Kaccerac peareHTaMH Ana npeasapurensHoli oopaborku: PT1, PT2 (TOXOAV)
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KanuGparop 1 (TOXOAV Call), pnaxos, o6vem 1,0 mn
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‘ KanuSparop 2 (TOXOAV Cal2), dmaxon, o6sem 1,0 wn
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3TVKeTKa Anst hnakoHa
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WHCTpYKLNS NO NPpUMEHEHUIO

Elecsys Toxo IgG Avidity

‘Clioo

CEo»«

@07077974190

~ (07027974500 V 1
I:“ htipy/e-labdoc.roche.com

Enynh
Pnciutioniand m niingt

N
E%Q 'er%nrr? 'fepL#ggH utimmqund for Mndhng U xramt ry reagents

Dsoosalofal was» shouH M 5 aasrdBfic« w«) loc«l oukM itms.
SaMv yem &hOif 3v3dilite forpn4w ooaf usaron request.
Alr,-Tn)me»Bi/lbl U be considerel potontiab)f infectious.

The ITOXOAV M |. TDXOAVCIO have been prepared
ta * tie btacid of (fcnoistieied n M u ely end tfwan to be free

STswicw ttiin” 016) «as slenle
SnSng mafiodsapp « «r» RM*ppfOVKlorcleertdincem A~

H h titEiaopeartOiredM 9&79/4C, Ariiex |. ListA.

HoMvw asnotitling metiod can lu It outfit potential risk ofirteclon vrih
abeotiM certtrty. fit mttenefshould be handtod with tie samtlevelofcare
te t patentsptomta Infit tverd ofugxeure. fie directives ofthe
mpontM hiM aulhonbesshould be fonowed.

Avoid loem tonrMon il &/l reagents and sample types (speomens, cakbraiors

andoontroli).

Method Sheet download
The productcode k*ielher the rsspectivt document version (f
«ipK M )« eitiad n fw dotrtoad nfonmton boxesM td above. Please
go tofie rnbeaeMed A f» relew f box Id download the document. The
wabeea dtoptoye eeher|» veewon M ed hereor, f avatabte, any laterversen
fte te atoo Halb &v toe productcode. Kyou have noritem e access, please
eoniBcfi--yifixaiRocheaNe Ne JooM in toe document free of charge

Deutsch
VorslcMsffittnahinen und Warnhinweree

In-vilro-Oiagnosttkum.

0 « berm Umgang mil Laborraagertzien IHilichen Vorsichtsma3nehmen

beachten.
Die EnEoigung aller Abfélle istgemaR den IcAalen Rchtlinien dun”ufthren.

SchettMsdatonbiafl auf Anfrage fiir benjfsméfiige Benutzer edialtich.

Kumanmaienalg i eis poteniM infelibds.

FirdB Hereielung darKalbrabren (TOXOAV C all. TOXOAV Cal2) wird nur
BM w tieiizeto geiesMen Spendern verwendet beidenen kédme Anbkorper
gegen HCV, ftv und M n KBsAg nachzuwetsen sind.

Des Anb-Toxoplasma IgG-hatne Senm (TOXOAV Cal2} wurde steril Unart.

D » angewendeten Testmethoden SAd von der
US-Gesunctiefsbehotde (FOA)gmehmatbzw. erfalan die Anfotdeningen

derEuropaischen Oirelitive 98/79/EG. Ablang II. Lisle A.

Oa keile Testmetoode m f absoKiier Sicherheit eine potentielle
InMcbonsgeiahr ausschkeBen kenn, solle das Materai m i der gleichen
Sorgfai beh&nden werden wie eme Patierienprobe. Im Falle einer Exposion
istentsprechend den Anweisungen der zustandigen Gesundheitsb”iérden.
voizugehen

SdeiAiW 6iAg beialen Reagenzen und Probenarten (Proben. Kalibratoren
IAd Konirolen) vermeiden.

Download von Wethodenblattern

DerProduld-C” «fcrehdngi Veraotides Dokumentoe (late
zutreffendi seid Aden oben &ehenden eAgeratvieen Feklem m | Download-
Intonnationen angegeben. Oiesee Dokumentlann vonder a i jeweilAien Feld
eigegebenen Webeeie herunlergeladen werden Die W shsete zeigtdie hier
referenziierle Version oder aber, (ate bereis verflugbar, eine ebentate flir
ditlen Produkt-Code giiltige héhere Version. Sofien Sie keinen
htemetzugang haben, ~halten Sie bei Ihrer Roche-Venretung das Dokument

taMtonios.

Frangais
Pracautione d'emploi et mise4 en garde

Poordiagnoeticinwifo.
Obeeivarles précautions hatwuelfes de roanipulaiton en Bboraioife.

20tm vi
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cobas®

aniicorpe anu-VHC eitnb-viHac o n d u it”

conlormesa la drrocive perla FDA ou

Cependanl.commelen diniaciionnana.rfew'nvriiinrnr .
ucune met‘wode ce proégryt?o«rﬂ}l e toe "

échar*ftons de patients. En cas tfexposftton.s u N W iS?W iic Mtan
comoétenta en matiere de santé.
Evier la lormation de mouaso dans tas I0acWs sties ‘écharsifens de tous
I"jes (échantSlons de pahenis. calbrateurs etcortrbIM|

Téléchargementde flehaa technkpiee

Le code du produit et (si applicable) la version respective du Obeument sont
ixkdude daris les encadrés o<lessua. Pourtélédisiper ce doaxnerA

le lien vers le ~ 8 web irxJxiué dans Tancadré approprié. Le sife afhdie kt
version indiquée ci-desaus ou toute autre version uiéheurs a*icnCte
correspondantau code du produit. Sivousn ”~ z pasaccésa Wemel,
veuHlez cor«acter fs représentant fteche de voire pays. Vous obtiendrezce
documentgratuitement.

Espafiol

Medidas de precaucion y sdverterKi»

Producto sanéaho pare diegnUetico a véro.

Observe las medxM de precaucién tBMuatoapare b marMAMbndb

reactivos.
Ehnwie tos resxtoos segun las noroias kxretoB vgeotos.

Ficha de datos de sagiAdada la deposciéntM usuano profesion®qw b
solicite.

Todo el materialde origen hunvEio date considararsacomo poteneMnenta
infeccirao.

Ambos calibredorss ffOXOAV Catt, TOXOAV CaS) iw i Sxto preparattos
exclusivarneree con sanare de dtinarfes anateatfcs indinduairrietite que no
preserttaartoerposanii-HCV, srHi'HIVnIHBste.

Elsuero que ctxibene IgG afiil-teeoplasfne (TOXOAV CaB) toa (dlracio en

condidanasestériles.
Uiz riiéiodoe anaklKos apic&Etos toaron aprobados porlafOA ose

ecKuentran en contorohada ccAtormidad b Oirecttoi Europea9 S t7a”
Anexo Il LrstaK

Sm embargo, dado que nuncapuede » ckE sc con totalsegandad eifiasgo
de Aleceton. se reconwrida trsiar este producto con etm>sirocuidado que

una muestre de pacbnia. En casode exposiadiiproce (bs”u)M *
instrucdooebdbtewtoiidades S3W i8S -w xietenM

Evfe b formaDén de espuma en rsetivoey rrmUstrasde lodo bpo
(espedmenee, calibradoresy controles}.

Descargar la metédica
En k» recuadros de aniba figwan los enlaces paratedesra® ~

documento, el cédigo de productoy, en su caso, b versiéon(w ~um enio.

Para descargar ei presente documento, visite la paotea
recuadro relevante. La pagra web muesfi» b vswronagd liK ~tte 0.en su

caso, una version postenor que corresponde al oidiga dei producto. Sino
trene accesoa Iniernei. contacte con su representan» de Roche para rectoif

un documento gratudo.

Kallano

Precauzionia awertsnza

per uso diagnostico A Mtro.
Osservare b precauznru nonnalmenie adodato duran» lamanpobzione def

re a” i dibboratono
LOsmaltimentod tutti i nfiuti deve awenire secundo b direltive loeak.
~eda datidisicurezza deporebiie su ndvesta pergil ubkzzaton

professKXiali.

vb b analyzers
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