POTOIMPAPUNYHECKNE N3OBPAXXEHINA

Habop kannbpatopoB A5 KOJIMYeCTBEHHOIO OrnpesesieHNsa 06H ero
NMMYHOT/100yNIMHa E MMMYHOXEMU/TIOMUHECLLEHTHBIM METO0M B CbIBOPOTKE U
nnasmMe KPoBW Ye/iI0BeKa Ha aHa/m3aTopax U Moaynsax MMMYHOXUMUYECKUNX
cobas e (IgE CalSet Elecsys and cobas e analyzers),

nponssogcTea Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim,
Germany

3NEKTPOHHAS KONHA OGOPMIIEHA LIEHTPOM UCMbITAHII W PETMCTPALIMI MEAHLMHCKWX H3DENHIA
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IgE CalSet

® 11830427122
ForUSA:EIMiyslgECelSel

11930427122V15
DB diaiog.roche.com
Englith

Neavors  WWMAK

in (kaonoste nm.
ExpikiM ihe notm ! pricautxM requlrtd for banefeng fli LLl 1o rakxy reaoentt.
O IB "o |l waste malarialshould bain accordance wNe local QuidawM
Sli~  drta sheetavailable tor prolasslonat useron reqOWI.

USA; Caution: Federallaw rasincts lhis device to sale by oron (he order

4iUmL

Ilis W tontBria owrchomrne dusified as fokm a in accordance wNe the
«)ip«tan(EO No.1272/2008:

2-micdiyt Neisathia<3onehyd”

EUN20e hlayproduce an aUeigic reaction.

Produd aetety laM irv tolows EU GHS guidanca.
M 1w aan aMtenelshotAfbe conaiderad polenbalN W e ~*

MaleW iolM nan o m have beenteated for HIV, hepatitis B and
hapeOptC iifoctions. ine firvftnps were negative.

HotMvar,*8s no lesffog method can rule outthe potentialrisk of W eetion with
absofois eeiW nty. Ae materielshould be handed with the same levelof care
m apatientsp a d *. fo the eventofexposure, the directives of the
rayoneM healBtM horties should be followed.

Avoid foam formation in aflreagents and sample types (specimens, calibrators
and control).

Method Sheetdownload

TTwbetxatthe lop oHfNs doewnenr shows the productcode togetherwan the

ItM Sdocument.
lhere or, it avatiable, any later
.productcode. Hyou have no internetaccess,

pMwcoiikt Aodw allfiattto obtain the docurnentfree of
charge. -
US Users
11830427122
' ditMtrxhecooi
In cam of probtems, pleaM contact US Technical Support (1-600442336)
to obtain Nee document
Dautsch

Vorslchtsmateahm sn uod W vnhinweisa
hwtm-OiegnooMiim.
Eé% Eﬁfsﬂ Umgang rail Laborraagenzwn ubtehen VorsidtimaBnahrRen

R EniPrgung Bl AT nhle O maR e fsisg Rishpen erokul
Blb Ao/ SRS LR Wigr Vwkau dw ie
D« Pedtungar*R Sesiandteile, de gemaO der Verordnung (EG]

Ne. 127 2~ wiofoigi tdeseifizwri snet
2>Metiyt-2HHSohiazoi>34Ki4tydrocniond

Eunnros Kann Nlergwche fteafownsn hervorruten.

Dw ProikMsicherheeskenruechnung lolgl dsn in der EU guMgsn O Hft.
Hegufansn.

HunwnmaieriatgiR als potenzwH infsfofos.

Die Emsatzstofis humarm Ursprungs warden suf HIV-, Hepatitis B- und
Hepatitis C-Infektionen geiasM . OerBefund wer negativ.

Da kene Testniethode mil absoMsr Sicherheit sins prAentiete
MsldNintgelahr auaschbeBen kann. soMedM Maienelm I dergleichsn
SorgM behandetiwerden wie sine Pibenteopfobe. Im Falle siner Frpntii® .
wtsntsprechend dsn Anweeungsn der rustindigeo Gesunrtroasfcehfirdin -«
vorzugehen.
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cobas**

(Piobeo.KaHialoran
und Kontroleny vermeiden.

Oownteed von MethudenbW tsm

DersingerahfTrta Textam Be”rm dss O okurntnIM zeigtden PrerW t-C odi
sowie CM dazugehdrige Vetwon dM Dokumenlee

Dieees Ookumertfkann w n der folgenden WebeeAe henmtergeladen wesden:
dwtog,rochexxxn.

a’ebeeae zeigidfo hierreierenzierie Verswn Oderabtr, fats beraas
verfCigbar.eem eberdale furdween Produta4>)de uttiga hOhare Varssrv
SoKen Sie kenen Iniemetzugang haben.ethalen”  beitear Rochw-

Veivetung das D oiojnw ii koelerﬁoe.

Frangais
Prbcautiona (FeTplll etmteeaan gwde
PourdiagnoNic m vNeo.

Obeerver les precautions hebituoties de manipufotion en taboratoee
L'dhmination de tous lesdbchets devrait 4tre etlectube conlormamanl aux
dispositions fogaies.

Fichedodon % de sdeurM disoonfole surdemwida pourlas
professionneis.

Pourles USA; Mise en gante; la lot(tiddtale n'iAorise laverae de ca
dispositfque parun mMecin ou sur prescripton TMioM a.

CecoftretconlientdeesubitancaeinsHtM d e lamarebwsw reiaise fonit
R4glemen|(CE)Na 1272/2006:

2-mdthyl-2HiB0thiazol-3-one, chlorhydrale
EUH206

Lbtiquelage de sbeuriw du produitestconforms aux recommendations SGH
derUE.

Peutproduire une rtection allergique.

Toutes les substances (forigm e humaine devraientetre consrdtitiee comma
potentiefementinfectieuses.

Les substances cforigine hisnaine onf LL sourness i un A
antaaips ant-VIH. ant-VHB at T/F)/HC. Lee rdeutM id ie in fndgsMa
Ceipw i**.oornn*w mofA tintection ns pout 6tre esclu avec ceitauds par
aucune mdthode, ce produil6oa tibe Iraatiavec le mdme soin que lea
dchanUfons de patients. En cas (fexposition. suivre les directivas da ra u fo rtii
comp6ter>le en mabere de sanle.

Eviterla form ation de mousse dans lee reactils etles bchanliona da loua
types (dchantiions de patients, calibrateurs et contrPies).

TAMchargementde fiches techniques

Le cadre en hautde la page montre le code du produitet la verson du
document.

Ce documentesttdidchargeable sur dtaJog.roche.com.

Le site affiche la verson indiqudo CKfeeaos ou foute autie irersen iM nture
disponfole correspondantau code du produt. Sivous naMZ pasacedtA
tntemet. veuitez contactor le repmsentani Roche de votre pays pourobteoir
ce documentgrafuitement.

Espahol

Madklae de preeaucMn y *mrertenctaa
Produefo sanitario para diegrfoaffoo in vWo.
Observe las medidas de preceuddn habitualee para la manipuiaaOn de
reactivos.
Elmme los residiws segon lesr» ™ localee vigentes.
fto yejwded a N tkepoetciOo dW usuerio proteaonaJ qua la

Pan leaEE.UU.: IAlencidnl Segiin la ley federal ealadounfoenee. este
produefopuede LW vendido esefuswamente porlacutiativoa O por
preecripefortm M a.

El presents eatuctiacontianeoompooentse qua han Id o riasAcadoe porla
rirraC E N o. 1273/2006 de la s«isenie«anerK

cjorwIrMO de 2-met-2HHSooazol-3<na

EUH206 Puede provocarina

Ljs rtdanciones de segufldKldalproduefo corraapondsn a loa cnisrns del
laiam a gfobeknenta armonizado de clasifKacdn y etiquetado da productos
gpimeoe (OHS por sus sigias en ingMs) vAWas en la UE.

lodo e<meiatiefda ongan humano debe conedetarse coTo potenoaknenie
rfoccioeo.
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