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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохим ических cobas
е (Elecsys H B sA g И cobas е analyzers/H B S A G Il), вариант исполнения на 100 тестов





11абор реагентов и кгьпибраторов для качественного определения поверхиое гного антигена вируса i erja гита В (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесиен '1 ным метолом для анштиза торов тт модулей иммуттохимических cobas
е (l£lecsys MBsAg II cobas е analyzers/HBSAGIlK вариант исполнеттия на 100 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas
е (Elecsys H B sA g II cobas е analyzers/H B S A G II), вариант исполнения на 100 тестов
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (HBSAGM): М, R1, R2 - 1  шт.
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Калибратор 1 (H B S A G I I  C a ll), флакон, объем 1,3 мл - 2  шт.
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Калибратор 2 (H B S A G  I I  C al2), флакон, объем 1,3 мл -  2 шт.
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Этикетки для флаконов -  12 шт.;

HBSAGlICaH 08814856 2
2  2023-11-30 Ш  63731101 ^

HBSAGIICaM 08814856 2 
2  2023-11-30 Ш! 63731101

I. \'СС'6’ 6 3 '')1 '
<.'1.'{)4;565с;

HBSAGilCaM 08814856 г
2  2023-11-30 Щ] 63731101 ^

HBSAGIICail 08814856 2 
2  2023-11-30 Ш  63731101 ^

HBSAGIiCat2 08814856 S 
2  2023-11-30 Ш  63731101

ЬХ J*

HBSAGIlCal2 0S8148S6 S 
22023-11-30 £53 63731101 ^

HBSAGIICail 08814856 2 
2  2023-11-30 Ш6Э731101

'.'ел‘е561

HBSAGII Са12 08814856 2  

22023-11-30 Ш  63731101 ^

HBSAG II Са12 08814856 S 
22023-11-30 И36Э731101 ^

3106.>6G3731 I2ое-12'1л:а

HBSAG II Call 08814856 S 
22023-11-30 1ШЗ 63731101

HBSAG II Cal2 08814656 2  

22023-11-30 £53 63731101

HBSAG II Cal2 08814856 S  
22023-11-30 Ш63731101 ^

23l0o246373l I20в421С«.;б



Инструкция по применению.
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas
е (Elecsys H B sA g I I  cobas е analyzers/H B S A G II), вариант исполнения на 100 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys H BsAg II cobas е analyzers/HBSAGII), вариант исполнения на 100 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В  (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas
е (Elecsys H BsAg I I  cobas е analyzers/H B S A G II), вариант исполнения на 100 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas
е (Elecsys H B sA g II cobas е analyzers/H B S A G ll), вариант исполнения на 100 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В  (H B sA g) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей им м унохим ических cobas
е (Elecsys H BsAg II cobas е analyzers/H B S A G II), вариант исполнения на 100 тестов



<ассета с реагентами на три отделения (флакона) (HBSAGII): М, R1, R2 -  1 шт.









Калибратор 1 (HBSAG II Call), флакон, объем 1,3 мл -  2 шт.
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Калиб лакон, объем 1,3 мл -  2 шт.
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И исгр\кция по примсмсник)
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Elecsys HBsAg II
Produkta droiltes maMtuR» atbuy E$ GHS prasiMm.
KontaM ia^c viaam vabb'm ^9^1-7590 
Vsi no ciMka î amti ptraugt ir u{sl<a№irv par iwtancia>i rnfakcpozATi 
Kakbraton saoatavotl vwni^ no ntondua'a kartiU pa(t>aud>iam donorj 
asnvn.wncwMs.kaupsnavHBsAgItika HBSAGdCalti.kianHCVun 
HIV antnnahi.
IzmanPUtU" leeU^nas т«Ю(Кт отапк* FOA {ASV Foderaes zaiu 
ateotutaa) apsbpnnM usd. vai ids aitast A saraksum Efopas dn<li^s 
9&79IEK I  peM um i
HBsAg (HBSAG II CaC) satu<oiae serums naktivais izn\aniopl 
B-04pioW(KNiu un utnvoiato euroiu^
Та ka rwnena naUiveeanas vti tasUSvus meiode rtevs’ in mgi izsaraili no 
inlakc|a$ tislu. ar malertakern tMartMps lApat uz-nanigi lu у  рк«ти 
paraugiem. Mcpkidas gtdiiuma tdseito v«up vasaltes «sUhi 
norMpmem
Н«(иари| « 1  putu vtiDoianos noxada veida reagenios un pataugos (pa'Bugos, 
kattjmtcns un kontroknatensros)
Metodes Upaa Ujuplattdt
Ramid t> dokumenta aoaapusA ir noradiU p'odukta kods kopi v  a№ecigd 
dokumenia vorssu
tai >eHpreiedllu to  dokumenhi. ludzu. apmeu^ei v«tn- (taiogiocnsxom. 
V«tiUrnorddnafiftiredzamiversyava<an ptadavp<oetacna.|jn 
produMa kodam atbtslste pundia versija Ja iums riav peU-jves miurwiam 
k№u, sazm les  ar vieitp Roche Mitli. Ia< sanemlu doxurnantu Cez maksas

Русский
U»pw npaaocTopoMMocTM и npenjmiwxoawiK
ТоПЫФ u r n  in vitro ОМГИОС1ИХИ
Собпюоайте оСыиныа hwpw првассп^южностм t̂eoOiojwHw* rtp" P"
COaceiiuiлабораторнымиреагокгми. ,, гУтияоащжвоиотииюваояжчаосушаст*»’"'»̂ *®’®’*̂ '̂ ’*̂  '

oS^iSpJewooaoecn* правостоы ^^

cobas®

ФуаммаспааугОАицxssfltsslsssr?x£:;ŝ ^mж^

npaafHwwuiKiti
H3I7 M o w a N a a T v m napnweotywpeaiiuiwigwM.
Мари гфаяаепротоспг

С*цпйтвсьг«А1Мсвтъпы1ъ/’аым/га)/туизн/парк)/
азрохиы.

^  3*pttMMwpi6o4)woeeuwNeouayarakwoc>(Tb38
лрамлы|1аеочаг«мст|.

^  Ноапвашпмапвреаш!.

А'/вЛ1$лмл1

4317
Pravanka:
P26I

P272

Калибра^ы mroTaanmiiOTca топмо иа хрсаи доноров, а которой по 
резу«ч>татам индивявуальното обспедовамтя не было обнаружено 
'овор«ностчого Э'гигана вируса *епат|га 8  (HBsAgl (только 
HBSAG И С^И I и антутеп к вирусу гстш'ипа С и BvN.
Ме'сды тосткроввний, испопьауаиые дп* проведения тестов, были 
оообрако) Управлением CLUA по коитролн) за пии|ввымй продуктами и 
пекарстеенчыии претаратами (FDA) или утринены а соответствии с 
Дирек'ивои ЕС Эб'Т '̂ЕС Понпоменив Н. Слисок А.
CeieopoTiia. содержашак HBsAg iHBSAG II С а 2 ) . бьша инакгивирсвана с 
испольаовгиием Э-прописпа«тона и УФ-излучения.
Таи ие мвиае лосхопьху ни 1иатмва(*м. ни какой-пибо из ивто|Ш 
иссловгеами* ие позвслют лопмостыо исклочить пот»<4 Нвпьный риск 
хифииирований. о6 ра.чатэСй с мзториалечи следует так ко аккуратно, 
как и с образиом биоматериапа пациента. 8  случае контакта с 
нлоемои аозискно'о инфиииромния необходнио следовать 
указаниям <ourtP'»m«'i останов здрааоохрмния. 
Спедуетизбега^образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибра'оры и контролыпив иат^жалы).
Ссылка « и  скачивания инструкции
В аерхчеи части зпуо восуиента указан код пролукта и версиядокумента
Ч'збы скача'кпл докумеи'. nepenjnne по ссыпке duiog.roche com 
На аеб-сайте вы нвиоетв либо оачиую авосмо. либо по еоэмокности 
иную послевнюш версию пскумвитв. относящегося к указанному коду 
•^пук*а Есл*у«снвтдоопавингер>ют,обратитвськ6 пижай11;ен 
партнеоекои компании Roche и гюлучитв бесппетиую копию документов

Aondna
Агасаир у| averttsmenle
Aseu»>l»p«Hrj(legr»bKu in Vito

F « « /»  wmaa necesau peninj manpularea tuturor1* apyaic/ ^
hA«ideser.i5 i trobwe s t  wr tod  '«pecUryJ normeie In 

‘•‘lunuw eoKtoii {4i«a M owzitia uwaawrjXa Oeьресд
A ^  k* con̂ Tw componenie caskicaie m to.ui uimator. In corVo-mitaie cu 
Wgubmeitfu V  1272.И0в(СБ;:

Poate provaca о reaciie a orgict a p«iii.

Eviiet лПав'аа praJiMP aouruAw' gazulur npruiui de vapon/ 
vaporHp'.'sjPeUTtei puivevale

Nu scoaup HMcamniea de kfcni contamnaU in elara 
bcuijOemjncA.
Pjrta(nUnj$.depfo«ĉe

fUspuni:
Р93Э *  РЗП ih ciz de rtare a p e t sau de erupie cutanata Sokcuati 

aemenja' ingryre moitcaia.

p j g 2 * n 6 *  ScoatotiimO'tctmimeacontamnaia^spd'aii-oinainiede 
reulAzsre

£ttnUaru.

EHnr-MreacontinululiK'recrpemululauncentruaulorizalde 
eMMwe a de^uniof.

{ixhtfeto pnvind nguranfa aplicate produsulm respecU indrumtnie GHS UE. 
Te»fon contact: toaw ̂ ife; 449-621-7590
TeaU produseto de onghe umanj I'eOuia consxleraie potential '/itectanle.
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сьшоротке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAGII2), 
вариант исполнения на 200 тестов ________________________________ _
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAGII2), 
вариант исполнения на 200 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественною определения поверхностного а н т и г е н а  в и р у с а  
гепагш а В (Ili^sAg) в сыворотке и плазме крови иммунохсмилюмт«есцешиым методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Hlecsys MBsAg II cobas е analy7:cis/lib s a CjII2 ‘), 
вариаи ! иснолнсння на 200 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сьшоротке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
ана.1 н шторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg П cobas е analyzers/HBSA(iII2). 
вариант исполнения на 200 тестов
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (HBSAGIT2): М, R1, R2 — 1 шт.;
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Калибратор 1 (HBSAGII2 Call), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.; 
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Калибратор 2 (HBSAGII2 CaI2), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.



Этикетки для флаконов -  12 шт.
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Инстр\киия по [|римснсиию

OttSMWCC'A

Elecsys HBsAg II
0̂6814864190

Ш
08814864500 V 3  dialog.roche.com

__ '̂ 200

English

Precautions and warnings
For in vitro diagnosiic use.
Exercise the nomiei precautions requirecl fo ' handling all labo'etory reagents 
Disposal ot all waste msiertai should be m acconiance with local guxieitrtes 
Safety data sheet available lor prolesaionai user on request 
This to t conta ins ccny oneots d a ss ifte d  «  to to w s  m a ccw a *n i.e  wsr> itte  
RegulalwlEO^to 12Тг'200в:

Warning

H317 May cause an aiiergc shin reaction
Prevention:

P2€1 Avoid brealhmgdust4ume/gas/melvapojrs.'spray

P272 Contamnaied work doihing should not be aitowed out ol the
wort(pbce

Woarprotecirvo gloves.

(f skn mtalioo or rash occurs. Get medical advice/atteruicn 

raw  o tfc o o tM m m a to d c to a u n e e n d  wasfi it before rotise.

o o lb a s ®

D« e n tto rg t^  eher Abtalle solte gemaO den tokalen Rcniinwo adoicwr. 
S jg jj^ ttd a te n tta tl auf Anfrage lur ber uhmaS^e Benjuar еп»а«ю  ̂
Die Pecituna enthe* BeMndieiie. 4e gemAO der VeronJnung (?Ci 

w« iotgi luassilizi&ii snd

<!>
Warnung
H317
Prevention:

P261

P272

P260
Reaktion:

P333< P313

Kann atlergische HautreaWcnen venirsachen 

Einatmen von staub.Tlaixfv'GaS'̂ tebetiOafnpi-AefOia
venneiden

KontartHnierte ArbetthiexJung nichl auflerhaib ties 
Aibeitspiatzra tragen,

Schuunandschuhe iragen

Bei Haui'eizung Oder -ausschlag' Arjtuchen Rai 
amhoten^airthche H'Ke hinzoriehen.

p?eo
Rasponae;

I  P 3 S 3 * P 3 t$

I  P 3 6 S * P 3 6 4  

( ovsQPsat-
\  P V i' DtsocisaolcotfteiHslcomafw to an approved waste disposal
\  Plert.
\  Product safety tabehngloQowsEUQHSgudance 
I Corttactphone: allcouniies^ f49-62l-7S90

AM human matenal shouU be considered potentialty mtecnous.
The caltirators have boon prepared exctusivgiy Irom the blood ot donors 
tested ndividualty and shown to be tree from H8sAg fHeSAOII2 only) 
and antfcodies to HCV and Hiv
The testing methods used ass№s approved by the FOA or cleared m 
compiartce with the E u re ^n  D>reclwe 9679^0. Annex II, List A.
The serum contammg H8sAg (HBSAGItZ Cal2) was nectivaled usmg 
8-propelactone and UV-radiai<on
However, es no inactivebon or testng method can rule out lie  potential rish ol
nfecbon wKh absolute certainty, the materal should be twtdied with the same
level ol care as a patieoi specm^eo. И fte  evamel exposure. Pie directivee ol
the responsible heahh authontee sheuW be lolowed
AvoxJ loam lormahon in alt teagerus and sample types (specirneRS. calkraiors
ertdccmtrots)
Method Sheet download
The box at the lop ol this document shows Itio product code together with ttw 
respective documorrl version.
Please go to detog ioche .com to download this documem.
The wobshe displays oiilier (he version listed ne'e or. il виашхе. any later 
version that is also valid lor this product code, ft you have no imemet access 
please contact your local Roche afliiiate lo obtain the document In» ol 
charge.

DetMach
VoretohUmaOnehmen und Warnhlnweise 
invero-Oiagftoshkum. „
D« beim Umgang mS Laborreagenzien ubiichen Vorsicfttsmaenatvnen 
beachierr.

P362 + P3W KontamimertoKtedjngaoszehenundvoremeuiemTraQen 
waschen

Enteorgung:

P601 inhaifBehaher omer anerirarviten Ablailentsofgungsanlage
zuiiihren.

loigt den я  dar EUpurtgan 6HS-

Konlakl. Tel.-Nr, ♦49.62i-7Sa?fof и » under 
Humanmaienai gix ate poienbeti mtowoe

Hersteilung der Kaiibtaio»en wud гкг Biul von evaaln getosteten 
verwendet bei deoeo ken HBsAg (nor HBSAGieCa'H und iwoe 

|^^"^< o rp a r gegen HCV und HIV nactuiiweisen s m  
^ '^ ^ ^ ffh o th o d e n  kamen Tests t v  AnwenAing, d« von de' US- 

geoenmigi smd bzw de Anfordaningen der 
eufopaischen й<п»тв 96'79rEG Anhang H. Lsfo A. oflufien
P*®'̂ BWg-hait.ge Serum (HBSAGIt2 CM2I wurde trM В-Рпэрю1ас(оп und 
UV-Sirahler* natoiv.ert.
O ^m e  InaWwergng Oder Tesmtoode rn.t aosciuter Sicfterfter 
polenzelto InteKticwsgetafir ausschteflen k»v>, so«e das Maierai me do* 
g’eichen Sorglart bahande* werden we erne Patcntonprobe ImFatieener 
Exposition St enisprechend den Amuesungen der zustandgen 
Gesundheit̂ )eho'den vorzugehen
Schauinb.ldunq oei alWn Rвв9en^вn und ProPenanen iPruben. KaJtoratoren 
jnd Kontrolen) vemeiden.

Download von MethodwiblaRern
Der emgeranmie Text am Begmo des Dokurnoraes zegt don ProAA(f.Ccde
jowie dte dazugehOnge versxxn des Ookumentos
0>eses Do'ni'’ie'’ i '̂ ar̂ n von der folgenden Wetaeffe neruntergetaden wetoen'

oie'lSeWito zegi d« n«r referenzerte Verson Oder abar. tab berets 
•«riugbar. еле abenlab lur d esen ̂ otfokt-Code {xtige hChere Version 
gclien Se kemen Memetzugang haben arhaiten S« be< torer Roche- 
yrtrstung das Ookumem kosientos.

frincal*
pi«eutlons d emplol el m lttc en garde 
wiur dwgnostc m vero
noeerver les praceuions naorfueiies de rnanoulation en ebomfo.'e. 
ll^ n a to n  de lous as dechets devrae Ane etteciude conformament aux 
Mcosiions legaiM
ci:wde donnees de tecunU АяютЫе sur demande pour les
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сьшоротке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAGII2), 
вариант исполнения на 200 тестов



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAGII2), 

)иант исполнения на 200 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAGII2), 
вариант исполнения на 200 тестов



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
ана-тизаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAGII2), 
вариант исполнения на 200 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса 
гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для 
анализаторов и модулей иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II cobas е anaIyzers/HBSAGII2), 
вариант исполнения на 200 тестов

5“  Ц И

g i i K s i w  1

iriSH 1



HBSAGII2
Eleceys

06814864

^12m L 
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R2 12 ml 
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Калибратор 1 (HBSAGI12 Cal 1), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.;
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Калибратор 2 (HBSAGII2 Cal2), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.;





Инструкция по применению
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Elecsys HBsAg II
0̂8814864190

08814864500 V 3

'̂ 200
ч-

dialog.roche.com
English

Precautions and warnings 
For in vitro diagnostic use.
Exercise the normal Qtecauifons required kv handing an laboratory reagents. 
Depose oi ali waste matena) should be in accord№ce web iocai guideimes 
Safety data sheet available tor professional user on request 
Tha kit contains components ctassrfied as follows in accordance with the 
Regulation (EC) No. 1272/2008

Ф
Warning

H317
Prevention;

P261

P272

P280
Response;

P333*P313

рэвг.рзб4
Otsooeal'-
P60t

cobas'
0>e Entsorgung aHer Ablalle soHte gemhO den lokalen RtchdrHen erMgen 
Scheitieitsdatenblan aul Anirage fur berufsmdBige Benut2er erhUlich. 
Die Packung enthait Bestandteiie. die gemaft der Verordnurw (EG)
Nr I272'2008wietolgtklassii>zien6ind:

Ф
Wainung

H317
Priventkm:

P261

P272

May cause an allergic slon reaction

Avoid breathing dustlume/gas'misVvapours/spray

Conteminated work clodiing should not be allowed out o* the 
worftpiace

Wear protective gloves

H alon imtabon or rash occurs Get inedieai adwcer-aBeniion 

Take off contanwieiee cethKip a n d  wa»n л бвГ«« reuse

P280
Reaktlon:

P333*P313

Р3в2-»РЭ64

Entsorgung:

P501

Kann aVergische Haulreakoonen verursachen.

EiT4tmen von StaulvRauctvGas/Nebei/Dampi.'f-.'Os 
vermeiden

Kontammierte Arbertskteniung гжМ auBemalb ties 
Aibeitsplafzes fragen

Schulzhandschuhe iragen.

Bei Hautreizung Oder -ausscWag Arztlichen Rat 
eird»len/afzifiche НЛе htnzuauhen

Kontamimefie Kieidung aosziehen und vor emeutem Tragen 
waschen

Dispose oi contenis/contsdner to an approved waste disposal 
f̂ ant

Product saleiy labeling follows EU GHS guidance.
Cortactphone allcoontnes'*4^21-7590
Ai hunvi matenal should be considered pckentiaay rfecMua
The c^tiraiors have been prepared exclusively from the blood of donors
tested ndrvidualy and stwwn to be free from HBsAg (HBSAGU2 СЙ1 only)
and antiboiSes to HCV end HIV.
The testing methods used assays approved by Ihe FDA or cleared in 
compliance with the Eun^an Directwe 98/79/EC. Annex II, List A.
The serum containing HBs/̂  (HBSAGII2 Cet2) was inactivated using 
P-pfopioiadone and 0V4adiaDon
However, as no inacifvabon or testing method can rule out ihe potential nsk of 
■niectnn with absolute certainty, the materiel should be handled with the same 
level of care as a patient specvnen In the event of exposure, the directives of 
the responsible health authoritres should be ktdowed.
Avoid loam tormation in all reagents and sample types (specimens, calibratots 
and contftte).
Method Sheet download
The box at the lop of the document shows the product code tooether wfth the 
respective oocumeni version.
Please go to 4atog.roche com to Oowntoad the oocumenL
The websrte rSsptays enher the versnn bated here or. Ч available, any later
version that e aiso va»d 1w e*s product code, H you have no intemet access
please contact your local Roche affiliate to obtain the document free of
charge.

Deutsch

VorslchlemeOnahmen und WarnhinwelM 
tn-vnifrOagnoeUwn
Ow beim Umgang mit Utwreagennen uC*cher> Votskaasmrttehmenbeachten

inhaiVBehaiieremeranerkanrtten Abfalientsorgungsanlage 
zufOhien

^]^rocUrts«:fterheitslwrmzeichriung fo lp  den n  der EU jiiffigen GHS-

*4M 2t-7590W retieLandef 
Humanmetenai g «  м

c lilS ?  ^isleUung der Kahbratoren w iiti nut Blut von etnzetri getesleten 
b p ^ m  verwendet. bei denen kem №sAg (nor MBSAGlia (5 ll)  und keme 
Amiicdrpef gegen HCV urtd HIV naehnnrer^i sind.

,  der
-  - . Anhang II, Lste A, erfOUen.

P-Pfop«taclon uhd

Oa keine InakDvieruitg Oder TestmeihoUe mit absotuier Sicherheit

*f*fdyi wle eine Patienlenprobe. Im Fade airter 
E*po$ittoft is? entsprechend <Seo Anwotsuogen der ru^tindKien 
GesundheitaiehPrden vorzugehen
SchaumbUdimg bet alien Reagenzien und Probenarien (Proeen, Kaiibraioren 
und KontroBen) vermeiden
Downloiid von Ntettiodenblittem
D «  elngerahmte Text am Beginn des Ookumentes zeigi den Produki-Code
some « ito teM ibnge Version desOokunwnte^^
Dieses Dokiffnenl kann von der lolgeitden webseite heruntergeladen werden
a fOChe СОЛ1

вЫ еП Ф  cM reftfdAW ie VersKm cxler aber. faifs bereits 
verfOgtw. elne ebenfaXs fur diesen PioduM-Code oOltige h ^ re  Version. 
SoUten $)e kelnen InferTtecugartg habeo, eihallen Sle b» Ihrer Roche- 
Varlretung das Ookument ko^enios

Frengala
Precautions d’emploi at mliee en garde
Pouf diagnostic in vfro.
Observer les precautions habituelles de manipulation en laboratoire. 
L'ilimination de tous les dPchets devrak dtre efIecIuPe conformPmsnt aux 
diS|X»il>oris legates.
pKhe de donnees de sAcunte disponible sur demande pour les
proressionnefs

2022-04 V 3
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg П cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов

Elecsys HBsAg II
cobas е analyzers

IREFI 088t4848l90

0^613336168103

COBAS. COBAS E 
and ELECSYS are 
trademark of Roche

„  j  Roche Oiagnosecs GmbH 
■ ■  Sandhotei Str 116 

B-€B30S MannheiiTi 
3  Distibulion in USA by:
I  Roche Diagnosbcs,
I  (ntkanapoiis, IN 
I  Made in Germany 03

J5i_ 15.8 m l P333*P313
R2 13.9 m l рэе.рзи
M 14.1 ml
Call lx  1.3m l
Cal2 1 X 1.3 ml

ftO T] 68243403

2  20244»'31

□ a daiog.rache com I

co>bas*



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и моделей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов

Elecsys HBsAg II
08814848190 

For USA: ГсонтЕКП

R l Tw> betmyteted monoclonal anti HBsAg ^rtijodies 
(mouse) > 0.5 mg/l

R2 Monoclonal anti-HBsAg antibody (mouse).
polydonai anti HBsAg antibodies (sheep) labeled 
with ruthenium complex >1.5 mgA 

M Streplavidfvcoated mcropaftictes 0.72 mg/mL 
C all Human senjm
Cat2 HBsAg approximately 0.5 lU/mL in human serum

ft* crty 01



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg [I cobas e analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов
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I liioop |хч>1 ст о й  и K4Linopai4’>poii для качссчвснмого ('нределения поверхностного atirnreiia вируса гспааита В (H B sA g) вct.iBOjio t КС и плазме крови имм\ 1к>\е\1плю\1 инее пен i мым метолом д,чя аналичагоров и модулей иммунохимических cobas
с ( I lc c s \  S 1 I B s A a  11 c o b a s  с  a n a l)  / e r s  I I l i S A G  2).  вариаш исполнения на 3 0 0  тестов
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (HBSAG 2): М, R1, R2 — 1 шт.

U

Elecsys

и







Калибратор 1 (HBSAG 2 Call), флакон, объем 1,3 мл — 1 шт.



Калибратор 2 (HBSAG 2 Cal2), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.



Этикетки для флаконов -  12 шт.
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов

Elecsys HBsAg II
cobas е analyzers icownwri

P2SI.P27? 
P280
P3334-P313 
РЭ6124РЭ64 
P50108814848190 

Ml 07613336168103

COBAS, COBASE 
and ELECSYS are 
U-ddematlcs of Roche.

. .  J  Hoche Diagnosbcs GmbH 
■ f l  Sandhofer Str 116 

O«830S Mannherm 
OisUtKslion in USA by;
Roche OMgrx>stics.

[ Indianapolis. IN 
■ Made n  Qennany 03

£ 1  15.8 mL 
R 2 13-9 mL M 14.1 mL 

C a ll l x  1 .3 m l 
Cal2 1 x1 .3m L

[l o t ] 68243402 

2  2024-08-31
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов

СО
О
CD

^ R o c h ^



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е anaiyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов

Elecsys HBsAg II
Ж ] 08814848190

For USA: iC Q W T E H T l

R1 Two biotnylafed monoclonal anli-HBsAg antibodies 
(mouse) > 0.5 mg/L

R2 Monoclonal anti-HBsAg antibody (mouse),
poiydonal anti-HBsAg antibodies (sheep) labeled 
with rutheniuin complex > 1.5 тдЛ.

M Streptavidin-coaled microparticles 0.72 tng/mL
Call Human serum
Catt HBsAg aî roximetely 0.5 lU/mL in human serum
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов
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Набор реагентов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
сыворотке и плазме крови иммунохемилюминесцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (Elecsys HBsAg II cobas е analyzers/HBSAG 2), вариант исполнения на 300 тестов
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Набор рсагелтов и калибраторов для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в
С1аворогке и илатмс крови иммупохемилюминссцентным методом для анализаторов и модулей иммунохимических cobas
е (hlecsys I IBsAg II cobas е analyzcrs/HBSAG 2). вариант исполнения на 300 тестов
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона) (HBSAG 2): М, RI, R2 -  1 шт.



Ш::





Калибратор 1 (HBSAG 2 Call), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.



Калибратор 2 (HBSAG 2 Cal2), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.

т



Этикетки для флаконов -  12 шт.
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И нс1рукция по применению

Ш е с з у з  H B s A g  II

H S ir KM olanUM giakhu^M k^n,
^ »<T89*V
P » i UhnglevM neEvsiev/flyVgeis'dw TipW vw ake

p g n  П и*»вгЬ м «к1№ т1йк«цтм 1га«А викм им л .
Л Л ' BwyR vemefensltw.
Ratpon*:

W 33*P313 Vedhw*miepoe(s*(utsieB Kcniaaieae

P362*P3M  TW M W kto'iaswopveskesiafdeonjkejiaten 
AvN ndIng;

ггоЛ|И$*^#Фв*|гпдгклдвп1в)д9г W EUGH5

a s ? s ,  S T f s r a s ® «
All hum ent n tt ltn a ta  s lu i Ь № к Ч в  ю т  poMoiieft smfletenia 

tU lC rjiw w ie  w  u w ukker«e  fremsifl a»  (Jeno/tKod. tom  «  aflaiyMii
*om er men HBsAg (kun H6SAG 2 Call) eg a m « t^  mol

Oe bnikto aM>)«cmeiodene »  FO A-godt^i сИаг o v e -h ^  
EurootpaftameniaU FU dtO fekM 'M i'̂ f F, M g  U. l« e  A 
S a n m t aoffi mnehokfor HBaAg (H8SAG 2 Cae>w iw M vtiim ed 
9-ргерю1вИ<У1 OQ UV-svakrq.

irtckifto  a n  folonsien s m e a i i s i l « . ^ i ’'W f 'iW W ! W '» s iT iW !S y '»в____ _ . - #4_______ .tfvftV 1лг uî bk
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