
Фотографические изображения

«Набор реагентов и калибраторов для подтверяедения присутствия 
поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме 

крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto Confirm
cobas e analyzers/HBSAG2AC)»
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Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)



Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
k(HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)



Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg 11 Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAGlAC)



Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита 
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)



Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
B(HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)



Кассета с основными реагентами: М, R1, R2 (HBSAG2AC)- 1 шт.

'.‘чт:

I'w-r



t:.

'•• '••''rff
'//К

Ш':Л >■

Ш .





Кассета с реагентами для предварительной обработки: РТ1, РТ2 (HBSAG2AC) -  1 шт.
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Калибратор 1 (HBSAG2AC Cal 1 ̂ флакон, объем 1 j  мл — 1 шт
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Калибратор 2 (HBSAG2AC Cal2), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.
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Зтикетка для флакона -  12 шт.



Инструкция по применению.
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Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)
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Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e anaIyzers/HBSAG2AC)
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Elecsys H BsAg II Auto Confirm
Щ]  08741034190 
For USA: fcowrafTi

M &reptavidin-coated microparticles 0.72 mg/mL 
B 1 2 biotinylated monoclonal ап1ЖВ8Ад antibodies 

(mouse) > 0.5 mgfl.
R2 Monoclonaj anthHBsAg antibody (mouse), polyclonal 

anti-HBsAg antbodies (sheep) ИзеЫ with ruthenium 
conr̂ lex > 1.5 m ^  f e j q g

PT1 Anti-HBsAg (^юер) г  500000 ИЖ in she^ serom 
PT2 serum negative for anthHBsAg 
Call Human serom
Cal2 HBsAg approximately 0.5 lU/ml in human serum
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^Цабор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатитаt
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto 
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)
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Набор реагентов и калибраторов для подтверясдения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg 11 Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)



Набор реагентов и калибраторов для подтверждения присутствия поверхностного антигена вируса гепатита
В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови на модулях иммунохимических cobas е (Elecsys HBsAg II Auto
Confirm cobas e analyzers/HBSAG2AC)



Кассета с основными реагентами: М, R1, R2 (HBSAG2AC)- 1 шт.
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Кассета с реагентами для предварительной обработки: РТ1, РТ2 (HBSAG2AC)- 1 шт
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Калибратор 1 (HBSAG2AC Call), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.
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Калибратор 2 (HBSAG2AC Cal2), флакон, объем 1,3 мл -  1 шт.



Этикетка для флакона -  12 шт.
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Инструкция по применению.
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Not covered by the CE mark;
USA

08741034501 1
j i J t l  dialog.roche.com 1
E nglish
Precautions and w arnings
For in vitro diagnostic use.
E xa rch  the normal precautions required for handling all laboratory reaî ents. 
Disposal of all waste m aterial should be in accordance with local guidelines. 
Safety data sheet available fo r professional user on request.
For USA: Caution: Federal law restricts this device to sale by o r on the order 
of a physician.
This kit contains components classified as follows in accordance with the 
Regulation (EC) No. 1272/2008:

product code. If you have no intetnel access, please 
your local Roche affUiate to obtain №• document free of charge.

Deutsch

ьГ *® "**""*" WarnWnwelM

Umgang mlt Laborreagenzlen ublchen VonidrtsmaBrMrfvnen

lokalen Richtlinien erWgen. 
Stohemeit^tenblatt auf Antrage ftr berulemaB^e Berurtzer erhattST

.Bundetgesete ist der Verkauf dieses 
Kroduktes nur auf Anforderung ernes Arzfes gestattet.

Pi? *• Ow VeiwJnune
Nr. 1272/2008 wiefolgtklassitiztensind:

Ф
Wamung

H317
PravenHon:

Ф
Warning

H 3f7
Prevention:

P261

P272

Kann aHergische Hautreaktionen venm chen.

Ematmen von Staub/Rauch/Gas/Nebe^)ampf/Aerosol 
vermeiden.

Kontamhierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des 
Arbeitsplatzes trage i.

M72 

P280
Response:

P333 + P313

P362 + P364 
Disposal:

P501

May cause an allergic skin reaction.

A void breathing duat/fumaî fes/mist/vapQaiE/epray.

ConvaminEAed’̂ S fC S S fB it iS e S ^ S S e '̂ ^ e ^ o u t  Of tf№

P280
Reaktfon:

Schutzhandschuhe tragen.

)P 333-t-P 313 BeiHautraiungoder-em eeNeg^Ai^cheneet ̂ • •« »M|||

vforVpIace.

Wear protective ̂ jCNK.

If sidn irritalion ouesh Get.r 

Take oft contaminated w e M m ii« i« B e ^

Dispose of content^contaser to an approved

Product safety labeling follows EU QHS guidance.
Contact phone: all countries: 449-821 -7590. USA: 1-e0Q-428'2S38 
Ml human material should be com dined potantialty infectious.
The calibratois have tiaen p ia p a rrt f  ir t n ’ijrV  from the blood of do rM s^j 
tested ndMdualty arid shown tc-bc tiee from HBsAg {HBSA62AC C elt 
and antibodiee to HCV and KIV.

P362 + P364 

Entsorgung: 

P501

FDA or cleared in 
ed8/78/EC, Annex tl, List A.

The testing mebtods used 
compliance with the European
The s e ^  containinQ (HBSAG2AC Cal2) wewnacttvated 
8-pfOplolactone and Ov-rsda&iQ.
However, as no <nac(ivationer.|p£№igffi0ibed can rule out the pot 
infection with absolute ow tftn^,-the m aW el should be handled w ifh ;® ' 
level of care as a ра11вп1ч ш т ю 1. h tlhe  event of exposure, the d n ^ 3  
the responstole health a e W to rt if f is tM k tte  followed.
Avoid loam fornabon in ̂ га а я ш в  end sa/Ttote tw ee (specimens r«u.__
and controls). “ ■'"Wratar,
Method
T h q p ra ^  8 ; ig i to iM i i ' i^ i '  iiment vetsioriTI

ig .W orm atotrtiK ee Hated above. P iea^ 
“ ■% to dawnluad this document. Tt«

I hsxeor, К available, any later venti.

[)ie Produktsichetheltskennzeichnung folgt d en  in der EU guKigen GHS- 
R e g u la tm

K ontakt Tel.-Nr.: +49-621-7590 furaSe L inder; 1-800428-2336 fik  USA 
Hum anm aienal giM a ls  potentielt mfektibs.
Fur d ie Herstellung d e r  Kalibratoren wird nur Bfut von e in w in gefee toten 
S pendem  verweoder, bei den eo  keine Anttltorper gegen  HCV. HtV und kein 
HBsAg (nur H8SAG2AC C all) nachzuw eisen sincf 
Bei d en  Testm ethoden kam en Tests n i r  Anwendung. die von d e r US- 
G esundhetebehofde  (FDA) genehm igl siod bzw. 4 e  Anlorderungen der 
E u f o p i s ^  RicWlinie 9 8 / ^ G .  Anhang П. U s »  A. erfuUen.
D as HBsAg-halhge Serum  (HBSAG2AC C afi) wutde mit p-Propiolac*on tmd 
UV-Strahlen naktwieft.
D a keine Inaktivierung odor Testm ethode mit « b s o l ^  S i c h ^ r i  ^  
potanzielle Infekttonegefahr au ssc h le S e n  karw 
oielchen Sorgtalt behandelf werden wte em e P aoen tenyo ^ .  jm ra lw  e n e r  
Im o s ilio n  ist errtsprechend den  Anweisongen der zuetandeen 
Q esundheitsbehorden  vorzugehen.

ж  з й ш т Ы И и г ю  bei a t o  Яеадвш1ап und P m benad», (РюШ, Ka«bmlo«n 
ufidKontrollen) vermeiden.

^  siehenden engeishm ien Feldem m» Downtoad-

" ^ S ^ S n e n  w S b S to ^ ru n te rg e la d e n  w e td e a  Die W e to e te  z M  <te hier 
[ * '^ ^ т Г г Г в  Version Oder aber. falb bereits vefttgber. eine ebenfate t t r  

S ^ P r o d u k t - C o d e  gOffige hOhete Version. Sokten Sie keinen 
^ ^ t z u g a n g  haben, ertialten Sie bei ihrer Rocfie-Vertretung d a s  Ookument

(Jostento*-

eobes e analyxers

w w to» i t b i£iK f iB t m  t i t u o ete h o ii

ftontam inierte Kleidung auszieben und vor emeutem Tragen 
waschen.

tnhali/Beh&lter einer anerkannten AbfaUenisorgungsaQî  
zufuhren.
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