
Фотографические изображения

«Набор реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител к 
рерному антигену вируса гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке 

плазме крови на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Elecsys Anti-HBc II 
cobas е analyzers/АНВС 2), в вариантах исполнения»
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Инструкция по применению
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Elecsys Anti-HBc II
АН humant matenals skal batiaktas som potanslelt smrttefailig.
AHa produkter tra humant btod ar ulalukkanda fiamstill fra donorblod aom ar 
analysart individue# og som er utan HBsAg (kun AHBC 2 C all) og enlistofter 
motHCVogHIV.
Da bfukte analysemelodene ar FDA-godlMnt slier ovartiolder 
Europaparlamentets RAdsdiraktiv 9W9/EF, bIlag II. lists A.
Sarumat som kinaholdar antIHBc (AHBC 2 Cal2) ar Inaktivert mad 
P-proplolakton og UV-strAIIng.
Da logon inaktivoring alter analysemstods mad absolutt sikkarhat kan 
utalukka an potanstell smitterlsiko. skal matarlalet hAndtaras mad samme 
fonsiktighel som an pastentprave. Darsom an person har veert utsatt for smitta, 
skal diraktlvene fra helsemyndighelene taigas.
VlnngA skumdar\natse t atte reagatrser og ptavamalanaler (pravar, kalibraiorar

cobas”
PprapiolaktonualW-zAreni. ^^^„o ye o in a m o h o u zca la vy to u C li
NicmAnA iAdnA Inaktivace nabo r t » ^ ^ ^  /a c h A ^  ораШ  stejnijm 
Pfip. fiilko  Inlekce, a proto |в n u w  s m  ^  vysavani sa rtztku, dodriujtazptoobam .jakosavzD tkyp^^VW ^
nafizanl odpovAdnych zdravotnicKycn . a kontroty) zabraAta
U vAach raagancH a druhA «orkA («orky, 
vytvofani piny.

varzl dokutnanlu.

Nadlasttng av metodaark
Ruten avarst I detta dokumentet vlsar produktkoden samman mad den 
raspektiva dokumentvarsjonen.
GA til dialog.roche.com for A lasts nad detta dokumentet.
PA nettstarfet visas antan dan varsjonan som ar oppfart her, alter an senara 
ve r^n  som ogsA gjalder (or danna produklkodsn, hvis tllgjengelig. Hvis du 
ikka har tilgang til intemalt, la konlakt mad Roche for A fA ®kumantat tilsendt 
utan kostnad.

Casky

Bazpeinostnf opatfanf a varovAnf
Pro diagnostickA pouAlti in vitro.
Dodriuiia bAinA bezpednostnf opalfanf nutnA pro naklAdAnI sa vsami 
taaganctemi. . ■
икийсе  vAach odpadnich mafarlAIA musi probihal v souladu 8 misinimi

ёодЙ оаЩ / listy jsou pro odbomA uAlvalate doslupnA na vyiAdAnf.
Tato souprava obsahuja sloiky ktasfflkovanA v souladu s naffzenfm (ES)

A. 1272/2008 takto:

Vlomto

Pro sieuBiii tytiviu uwi\ui. . ..4- .-.лалооО n*uw. '• —
Na tAlo eirAnca natemete ^ v y r o b k u .  NamAta- ,

zasloupeni Roche.

Slovanaky
BazpainoalnA opatranla a
Lan pre in vitro diagnordickA (ХПЙЛе.
PriprAcIsovSelkymilaboraK

vA a t^h  o d p ^v y c h  malarlAlov mue( byf v stifade s raiastnymi

B ^^ n o s ln A  listy su pre odbomych poujivatatov doslupnA na ройаЛш». 
TAto obsahuja zlozky WasifikovanA nastedovne potffii Smamlce (EC)

Vaiovinl
Hai7

Ф
Varovante

НЗН

H319
Ptevance;

P261

P280
Reakca:

P333 + P313

E337 + P3t3 

РЭ62 + РЭМ

MAia vyvolat alarglckou koini reakcL 

ZpAsobuje vainA podrAidAni ой.

Й'-Я ,
.-■иг?

Zamazts vdachovAnf Prachu/dpmu4,|ymu/m»,y/per/aarosolA 
PouilvejteochrannAr

Ш е  vyvoiaf afergibW to S iij raateiu.

SpAsobuja vAJna podrAMenia o6.

ZabrAAta vdychovaniu 
prachufdymufplynu/hmly/pAr/aerosAlov.

PouAivajts vhodnA ochrannA rukavlce a ochranu oAlAvAre.

Ak sa ptBjavf podtAldenia pokoAky abbo sa vytvoria vyrAiky: 
vyhlAdajta tekArsku pomoe/staroslllvosf.

Ak po*Aidente 0Й pretrvAva: vytAdajte tekArsku 
pornocfstarosllivosf.

Konlaminovany odav vyztefla a prad (ftSim роиЙАп 

vyparta.

Konto^ovanyodAvsvtete,^vyperte.Ŵklace: apladopAiovnympouZItim

VAachny
pokvt̂ EUOHS.

spalovnA odpadu.

H3t9
Prevancla;

P261

P280 
Raakcla:

I РЗЗЗ + РЗ1З

P337 + P313 

P362tP3M 

I ikvkiAol®'

P60t p^ywidAciuorfeedov.
, j^ n ie  vyrobku S i  rtedf smamirami EU GHS. 

pre vAetky krajiny: +49^1-7590 
njcfekAho pAvodu mA byf povatovany za potenclAtee

2 ip« AHBC *  nouilvanA auptavami troli schvAteoA a n w fc ^  Otadom' 
i  Тв5»'“ .Й1, «lebo PouiAA v sutede I  EunWexi
■ ..-nMJiu -g  prftohall.ZoznamA.

^ Ж В с  (AHBC 2 Cal2) bote InaklivovinA 
allV ilarenkn.



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител к ядерному антигену 
вируса гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови на анализаторах и 
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Кассета с реагентами на три отделения (флакона): М, R1, R2 -1 шт.
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Флакон с реагентом R0, объем 5 мл -1  шт.
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Этикетка для флакона -12  шт.

АНВС2Са11 09109463 S  

S  20234)1-31 ш  60036001

АНВС2Св11 09109463 S  

S  20234)1-31 Ш  60036001 ^

АНВС 2 Call 09109463 3 

2  20234)1-31 Ш  60036001

1217966600360
2368117966

АНВС 2 Call 09109463 S  

2  20234)1-31 Ш) 60036001

АНВС 2 Call 09109463 S  

2  20234)1-31 Bffl 60036001 ^

АНВС 2 Call 09109463 S  

2 20234)1-31 Ш  60036001

12179В5600Э60
2368117965

АНВС2СЫ2 09109463 2 
2  20234)1-31 Ш  60036001

АНВС 2 Са12 09109463 
2  20234)1-31 Ш  60036001 >

! АНВС2Са12 09109463 а 
! 2  20234)1-31 т  60036001 ^

2216004600360
2366218004

I AHBC2C8I2 09109463 а  

I 2 202301-31 Ш  60036001 ^

АНВС 2 Са12 09109463 а  

2  202301-31 Ш  60036001

АНВС 2 Сб12 09109463 а  

2202301-31 Ш  60036001 ^

221Э00Э6ОО36О230tt2ie003



Инструкция по применению
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Elecsys Anti-HBc II

Gali sukelti aleigin^ odos reakd|e|.

Sukalia smarkq akig dirginimq.

Stengtis nejkvepti dulkiî /dumg/duig/ruko/ganj/aerezolb.

H317 

H319
Prevencija:

P261 

m o
pnemones.

Velksmai, киг1ц relkia Imtls:

P333 + P313 Jaigu sudirginama oda aiba Ц бЬапа: kreiptis i gydytoĵ .

P337 + P313 Jei akin ditginimas nepraaina; kreiptis j gydytojg.

P362 + P364 Nusivilkti uiterStus drabuZius ir iSskalbti priei v6l apsKralkant. 
§allnimas:

P501 Turinj/talpykig iSpilii (iSmesti) j раМгйпЦ atliekg Salinimo
jmon?.

Produkty saugumo zyrndjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairdmis.
Kontaktinis telafonas; vises Salys: +49-621-7590
Visa В imogaus gauia mediiaga turi biili laikoma potencialiai uZkreiiama.
Visi B Zmogaus kraujo kilg produktai yra pagamkiti Bimtinai В individualiai 
Btirtg donorg kraujo, kuriame nabuvo aptikla HBsAg (lik AHBC 2 Call) ir 
aniikung pried HCV bet ZfV.
Taikyti lyriiw metodai yra p a M rtin ti FD A  atbaJg aliliktis patvirlinta pagal 

tu m p o s  D ire k tyvo s  9 B /7 9 /B B II p rie d q  A  sqradJ?,
Serumas au ar\U-HBc (AHBC 2 Ca12) buvo inaktyvintaa, naudoiant 
VprovJioVay.ton\u W  spinduiiua.
Mia date, kadangi 'yjkiais inaWyvinimo at tyriroo metodais negaiima viaBkai 
aimesii iniateVips galmybda, su madiiaga reikia elgfe taip pat ataaraiai kaio 
It su pacientg mdginiais. Kontakto su madZiaga atveiu laikykites alsakinou 
svaikalos tamybg nurodymg.
Ditbdami su visg ruSig reagantais ir maginiais (meginiais, kalibiatoriais ir 
kontrolinamis madZiagomis) vankite pulg susidaiyrno.
Pakuotes lapallo atsisluntimsa
§io dokumento virSula yra langelis, kuriame pateikiamas produkto kodas kartu 
su aWinkamo dokumento versija.
Noredami parsisiusti §j dokumentg, aplankykite dialog.roche.com tinklalapj. 
Tinklalapyje pateikiama 6ia nurod^ varaija arba, jai priainama, bet kokia 
vetesna varsija, tinkanti Siam produkto kodui. Jaigu nalurite intamalo priaigos, 
noredami nemokamai gauti dokumentus, susisiakita su viatiniu Rocha atslovu,

Latvie iu

Plesardzibas pasSkumI un brldlnljuml
LietoSanai in vitro diagnoslikS.

_____ _ ■ I  '- r  ------------- -- noteikti darbam ar
labkMiam laboratonjas reajiantiera.

iaievaro vietsjie notaikumi.
P ^  piepiaaiiuma ptotesionSliem lietotsjiem ir piaejama droSibas dalu lapa

Bridindjums

H317 Vaf izraisit aler{|)isku d te  re^keiiu.

H319 izraiaa nopietnu acu kainne^uiM».

cobas'
Izvairities ieelpol
pulek|u3/1vaikus/gazi№mua/izgetojumus/8midzinajumu.

1 *^™”t°l®'4S®'SC™ibs/acualzsargu8/sej88aizsargus.

’’ЗЗЗ + P313 Ja rodas edas iekaisunts vai izsilumi; lOdziat mediku 
paltdzibu.

P337 + P313 Ja acu iekaisums napertel: Kidziet medib peBdzibu.

P362 + P364 NovHktpiesanjotoapiSrbuunpinieelkSrtolasrietoiarias 
izmazgat.

Atbrlvoiana* no Mkritumlom-.

P501 AtbrivotiasnosaturaAvertnesapsliprinaiaalkntumu
iznicIrBSanas lekStta.

Produkta droSibas marijejums atbilst ES GHS prasibSm.
Kontaktiairunis: visSm valstim; +49-621-7590
Visi rto cHvSka r̂ emti peraugi ir uzskatemi par potancBli infekeiozient.
Visi matarlali. kas iegiiti no ckveke asMm, tr sagetavob likai no ktdjyidualS 
karlibS parbaudilu donoru askiFm, un noteiUs, ra 1фв nav H B ^  (tikai 
AHBC 2 Call), ka art HCV un WV artivieki.
Izmantotajam testSSanas metodOm izmanfoti EDA (A8V FadarSlM zaju 
a^nturas) apstiprinSti teeti, vai Be atbilsl A eatakstam Eiropas dM ves 
98/79/EKII plelikuma.
Anb-HBc saturoSais serums (AHBC 2 CaE) kiaktivSts, izmantojol 
p-propiolaklonu un ultraviolelo Slatojumu.
та ka neviana inaktivSS^s vai tasteSanas metoda never ркПй izsaroer no 
infekciias rista, ar materiaiiem jadarbojas likpat uzmanrdr ka a r ped en tu  
paraiMiem. Nopliides gadrjuma jSsako viefajo veseDbas raetaZu 
noradgumiem.
Nepiejaujiat p u lu  veidoSanos гюШа vnUs гвафвгша и п р а г щ р я ф и ш ^  
kalbratoros un коп№1Пу№гШи).
Metodes lapas lejupieUlde
Rfimiti Si dokumanta augSpuse ir noradite produkta knds kopi ai atbscige 
dokumenta versiju
L ^ u p ie is d s tu  So dokumenlu, liidzu, apmekBjiet v i ^  dialog.roche.com. 
omrtnJ' ?°'*drta Seit riadzamS versija vai an, ja lada ir piaejama, Sim  ̂
liidzu „d kodam atbilstoSa jaunaka varsia. Ja jums nav piakjuvas mtametam,

' **™ '^;ar_vieM ^ Roche ««к laisarjemlu dokumenlu bez maksas. 
Русский -

M*p“  "Р а д остор « о ^ « п т т ш р т ш
Т о м о  для m ^  диегноепкГ

со неовггадииыа прирабоге

Ф
рредупрежление

1̂ 17 Может вызьиатъ аллергическую реакцию кожи.

1^19 Вызывает серъвзное^
лраАосторожноетм:

Старайтес|| не ввымть г 
^ взроэоли.

таэ.

ь пыпь /  Аым /  газ /  1уман /  пары /

Рекомендуется нслользомть ми«1т>м« 
парчагт^сраасгае аащмш для глез/!п11Я



Набор реагентов и калибраторов для качественного определения общих антител к ядерному антигену 
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Инструкция по применению

00219951001V1

Elecsys Anti-HBc II

❖
jsp6jlm as

Н317 

Н319

Prevencija:

P261 

р гв о

G ali sukelti a lerg in^ odos reakcij^. 

Sukelia sm artq akig dirg jnim ^.

S tengtis nejkvdpti dulklg/dOm g/dujg/ruko/gary/aerozolio.

Мйчбь ap&augtT\e& p iritines/naudo ti аМц (veklo) apsauoos 
priem ones.

Velksmal, киг<ц relkia imtts:

P  P333 + P313 Je igu sud irg inam aod aarb a iq i$b eria :kra ip tis jg ydyto j%  

P337 + P313 Jai akig dirginim as nepraeina: kreiptis \ gydytojg.

P362 + РЭ64 NusM Ikti u iterS tus drabu iius ir iSskalbti prie$ vdl apsivelkant. 

Sallnimas;

P501 Turin j/ta lpyklg S p ilfi (iSm esti) j  patvirtintq atliekg Salinimo

jm on^.
Produktg saugum o 2ym ejim as parengtas vadovaujantis ES GHS gair6m is.

Kontaktinis telefonas: visos Salys; +49-621 -7590
V isa Й zmogaus gauta m edziaga tu ri bOti laikom a potencialia i uikreSam a.

V isi iS im ogaus kraujo kilg produktai pagam inb iM ^ ^  
iilir tu  donoru kraujo, kufiam e nabuvo ap tik la  HBsAg (tik  AHBC 2 C a ll) 
anf/kung p r ie i H C v bei ZIV.
Talkyti tyrim o m etodai y ra p a tv irtin ti FDA  a rb a jg  a titik tis  pa tvirtin ta  pagal 

Europos D irektyvos S B ^w E B  II p ria d ^ A  sarasq.
S enim as &u an«-H 8c (AHBC 2  C al2) buv/o inaW yvint5iS ji | i« ip ^ t , „ ,

VJV spftivluWus.

sveikatos tam ybg nurodym g.

D iibdam i su visg ru§ig reagentais ir m bginiais (m bginiais, kaiibratoria is ir 
kontrolinam is m ediiagom is) vankita putg susidatym o.

Pakuotes la p e lio  a ts ia iun tinM »
Sio dokumento virSuje yra langalis, kuriam e patatkiam as produkto kodas kartu 
su aVitinkamo dokumanto versija. '

noradami namokamai gauli dokumantus, s u s is ^ e  su vietin iu R od ie  atstovu. 

L a tv ie iu

Piaaardzibas pasSkuml un brldintjumi
U a to S ^ in vitro diagnostikS.

ste r^rta  piesardzibas pasakumu», kas noleMi darbam ar 
vel̂ dteml̂ >oratoniasrea6enti8m. uaroam ar
AmiWo)OfteBnoaiKAum)etn,)aiBverovl«e(lenotelkuml '■ -•Pec piaprasiiuma profesionaiiem НаЮвуот к  
Sis komptekts Mtur eastSvdalas, kurftm t
Nr. 1272/2008 ir

❖
Bridinajums

H317

lia;

H319
Novftrftanai

Var izraisu a l a r f t | i | u | ^ t i ( i ^  

Izr^i

cobas'
P261 Izvairitias ieatpot

putek|us/tvaikus/gazi/dumus/izgarojumus/srnidzmSjumu.

P280 Izm antot atzsargcimdus/acu aizsargus/sajas aizsargus.

Reakcl|a;

P333 + P313 Ja rodas 8das iekaisums vai izsitum i: iOdziet madiku 

palidzibu.

P337 + P313 Ja a cu ie ka isu rn sn e p ^rlu d zW in e d H a j palidzibu.

P362 + P364 Novilkt piesantoto a p ^rb u  un pirm s aM rto ta s BetoSanas 
izm azgat

AtbrlVOianMl OQ ethrt\MinWmi.
P501 Atbrivotles no saturaAvertnas apstiprlnSta alkritumu

iznicinaSanas iekaria.
Produkta droSibas markejum s atbitet ES GHS prasibSm.
Kontakttairunis: visam va ls tim ;+49-621-7590

Visi no cilvaka ijem b paraugi ir uzskatam i par potendafi infakcioziem .

Visi m ateriaii, kas iagOti no cilvaka asinim , ir  sagatavoti <ikai to  in d w k * ^  
kartiba parbauditu donoru asinim , un noteikls, ka ta jos nav HBsAg (okai 
AHBC 2 C a ll), 1Й a ri HCV un HIV antw ialu.
Izmantotaiam testeSanas metodam izmantoS FDA (ASV Federaias zaju 
^en tO raS  apstlprinati tasti, vai tas atb ilst A  sarakstam  B ropas dkakfivas 
98/79/E K IIp ia likum a.
Anti-HBc saturoSais serum s (AHBC 2 С Ж !) inakfivSts, iz m a n tr^  
p-propiolaktonu un uttravioieto stardum u.

та  ka naviana inaktivaSanas va i testaSanas metoda nevarpSnigi izsaigai no 
infakcijas riska, ar m atetialiam  jadaibojas titrpal uzmanigi ka ar padanlu 
paraugiem . NopIQdes gadijumS jaseko v ie t^  veselibas iasta iu  
noratfijum iem .

N epiejaujiet putu vektosanos nekada vaida гаафвысе ипрваидов^вт аел  
kalibraforos un konM m atertaloal.

S w n t a  augSpuse ir noradits produWa kobs ko(A at авйейд^

dokum entu, lOdzu,
ViabTS Ir noradtia Sait redzam a versija vai an, ja  tada ir 
produkta kodam atbilstoSa jaunSka versija. Ja jums nav 
iudzu, sazinletlee a r v te td jo W h o  filifili, la i sairemtu dokumentu bez maksas.

Р усский

М еры предосторож ности и  л р о а у л р та 1ения

Только для in v itro  диагностики. ^ „,^ п Л а т в
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при jeou
со всеми лабораторными реагентами. _____  ̂ ^
Утилизация всех отходов должна осуществляться я еоотвегст w

п Ж * Ж ^ ? н  предоствщ|яегся про4и « ж е « » 1ьно-у

Вьоы«.то.рь««о.Р«>Р^"“  

Р2б< аэрозоли.
рв-оменоуется иепольаоеап. защиту
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