doTorpaguyeckme n3obpaxeHus

«Habop peareHToB 1 KanMbpaTopos A1A Ka4eCTBEHHOr0 OnpejeneHnsa obLWmnx aHTUuTen K
pPepHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B UMMYHOXeEMU/TIOMUHECLLEHTHBIM METOLOM B CbIBOPOTKeE
naasmMe KpoBW Ha aHanmsaTopax U Mogynsax MMMyHoxmmuueckmnx cobas e (Elecsys Anti-HBc 11
cobas e analyzers/AHBC 2), B BapnaHTax UCMO/THEHNA»

3MEKTPOHHAS KOMUS OOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETHCTPALIMH MELMLMHCKUX U3AEM
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AHBC2

Elecsys |r
09014918

M 65t
RI_ 8mL
R2 8mL
3753

L ! 56200801
2 20220731

2-8C

L gy

0101
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AHBC 2 Cal2z 09014916
S 2020731 w 56200801

m |V IM H

2002147562008

umwmuiigSiii
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AHBC2Call 09014918 3 AHBC2Call (09014918 3 AHBC2Call 09014918 3

S 2020731 L S00R0L S 2073l U 5600801 S 20207-3L L 56200801 ~
IVO7EE200B
2362164006
AHBC2Call (00014918 3 AHBC2Call (9014918 3 AHBC2Call 09014818 3
S 200207-31 W 56200801 A 2 20220731 ra 56200801 » S 202207-31 ra 560001~
1264(X)45620Cs
2362164005
' AHBC2Cal2 09014918 3 AHBC2Cat2 09014918 3 AHBC2Cal2 (9014918 3
2 20200731 ra 56200801 S 220731 w 56200801 A 2 »2207-31 ra 58200001
2263973562008 2263971562006 2263969562006
2362263974 2362263972 2362263870
AHBC2Cal2 (0014918 o AHBC2Cal2 0014818 3 AHBCrCaB 00014818 3
2 20220731 ra 5800001 2 20220731 ra 5620000 2 20220731 ra 5800801

2263972562006
2362263973
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WNHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHUIO

Elecsys Anti-HBc i

AHhumant matenals skal batiaktas som potanslelt smrttefailig.

AHa produkter tra humant btod ar ulalukkanda fiam still fra donorblod aom ar
analysart individue# og som er utan HBsAg (kun AHBC 2 C all) og enlistofter
motHCVogHIV.

Da bfukte analysemelodene ar FDA-godIMnt slier ovartiolder
Europaparlamentets RAdsdiraktiv 9W 9/EF, bllag II. lists A.

Sarumat som kinaholdar antiHBc (AHBC 2 Cal2) ar Inaktivert mad
P-proplolakton og UV-strAling.

Da logon inaktivoring alter analysemstods mad absolutt sikkarhat kan
utalukka an potanstell smitterisiko. skal matarlalet hAndtaras mad samme
fonsiktighel som an pastentprave. Darsom an person har veert utsatt for smitta,
skal diraktivene fra helsemyndighelene taigas.

VInngA skumdannatse t atte reagatrser og ptavamalanaler (pravar, kalibraiorar

Nadlasttng av metodaark

Ruten avarst | detta dokumentet visar produktkoden samman mad den
raspektiva dokumentvarsjonen.

GAtil dialog.roche.com for A lasts nad detta dokumentet.

PA nettstarfet visas antan dan varsjonan som ar oppfart her, alter an senara
ver~n som ogsA gjalder (or danna produklkodsn, hvis tligiengelig. Hvis du
ikka hartilgang til intematt, la konlakt mad Roche for AfA®kumantattilsendt

utan kostad.

Casky

Bazpeinostnfopatfanfa varovAnf

Pro diagnostickA pouAilti in vitro.
Dodriuiia bAinA bezpednostnfopalfanf nutnA pro naklAdAnl sa vsami

taaganctemi. . u
ukuiice vAach odpadnich mafarlAIA musi probihal v souladu 8 misinimi

&oploalll/ listyjsou pro odbomA uAlalate doslupnA na vyiAdAnNf.

Tato souprava obsahuja sloiky ktasfflkovanA v souladu s naffzenfm (ES)
A 1272/2008 takto:

\éourl
Hi7

MAia vyvolat alargickou koini reakcL

H319 ZpAsobuie vainA podrAidAni oii.
Ptevance;
P261
Zamazts vdachovAnf Prachu/dpmud4,lymu/m».y/per/aarosolA
Reakca:
P333+P313

E3+R33

REHRM

Wigﬁ"ovanyodAvsvtete,"
W

Si)alovnA odpadu.

VAachny
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cobas”

PprapiolaktonualW-zAreni. """, oyeoinamohouzcalavytouCli
NicmAnA iAdnA Inaktivace nabor t » ~ ~ ~ JachA”opall stejnjm

- n : -
;’B)t(f)%ge{rglﬁzkfgk%%%eksﬁlfkv; ps’mVW" vysavani sa rtztku, dodriujta

nafizanl odpovAdnych zdravotnicKycn
UvAach raagancH a druhA «orkA («orky,
vytvofani piny.

a kontroty) zabraAta

Vlomto
varzl dokutnaniu.
Pro sieuBiii tytiviu uwi\ui.
Na tAlo eirAnca natemete * vy

nuw,  e—
. NamAta- ,

3

.-.J1anooO
ro b u

k
zasloupeni Roche.

Slovanaky
BazpainoalnA opatranla a

Lan pre in vitro diagnordickA (XMiANe.
PriprAclsovSelkymilaborakK

vAat*h odp”~vych malarlAlov mue( byfv stifade s raiastnymi

B~"nosInA listy su pre odbomych poujivatatov doslupnA na poiia/liws».
TAto obsahuja zlozky WasifikovanA nastedovne potffi Smamice (EC)

(0]

Varovante
H3H LW e vyvoiafafergbW to S iij raateiu.
H3t9 SpAsobuja vAJna podrAMenia 06.
Prevancla;
Po6L ZahrAAta vdychovaniu
prachufdymufplynuhmly/pAr/aerosAlov.
P28 PouAivajts vhodnA ochrannA rukavice a ochranu cAlAvAre.
Raakcla:
| PR3+ P313 Ak sa pgjavf podtAldenia pokoAky abbo sa vytvoria vyrAiky:
vyhlAdajta tekArsku pomoef/starosilivosf.
P37+ P313 Ak po*Aidente 0 pretrvAva: vytAdaijte tekArsku
pornocfstaroslivosf.
Konlaminovany odav vyztefia a prad (ftSim pouiAAn
P362tP3M
vyparta.
| ikvkiAol®"
P60t prywidAciuorfeedov.
, " nie vyrobkusi rtedfsmamirami EU GHS.
pre vAetky krajiny: +4971-7590
nicfekAho pAvodu mA byf povatovany za potenclAtee
2 ip« AHBC* nouilvanA auptavami troli schvAteoAa n w fc * Otadom'
i Te5» 11, «lebo PouiAA v sutede | EunW exi
[ ] MJiu -g prftohallZoznamA.

A B ¢ (AHBC 2 Cal2) bote InaklivovinA
allVilarenkn.



Habop peareHToB 1 KanubpaTopoB 15 KAYECTBEHHOr0 ONpefeneHns 06LWKUX aHTUTEN K SILEPHOMY aHTUTEHY
BMpYycCa renatuta B UMMYyHOXeMUNHOMUHECLEHTHBIM METOAO0M B CbIBOPOTKE 1 Nia3Me KPOBM Ha aHanm3atopax u

MOAYNAX UMMYHOXnmmnyecknx cobas e (Elecsys Anti-HBc |1 cobas e analyzers/AHBC 2), BapuaHT UCMONHEHUS
Ha 200 TecToB
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Habop peareHTOB M KanubpaTopoB A1 KAYECTBEHHOr0 onpefefieHns 06WMX aHTUTeN K SSAEPHOMY aHTUTEHY
BMpYyca renatuta B MMMYHOXeMUIIOMUHECLEHTHBIM METO40M B CbIBOPOTKE U Nna3mMe KPOBU Ha aHam3aTopax u
MOAYynAX MMMYHoxumu4decknx cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/AHBC 2), BapnaHT UCNONHEHMSA
Ha 200 TecToB

,SA so0|3
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Habop peareHTOB U KannbpaTopoB A1 KaYeCTBEHHOro onpefefieHns 06LMX aHTUTEN K SAEPHOMY aHTUTeHYy
BMpyca renatuta B UMMYHOXeMUNKOMUHECLEHTHBIM METO40M B CbIBOPOTKE M M/a3Me KPOBM Ha aHanM3atopax u
MOAYIAX UMMYHOXMMUYecknx cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/AHBC 2), BapuaHT UCNONIHEHNS

Ha 200 TecToB
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Ha6op peareHTOB 1 KanubpaTopoB NS KAYECTBEHHOr0 OnpejefieHUs OOLLMX aHTUTeN K ALEePHOMY aHTUTeHY
BUpyca renatuta B MMMYyHOXeMUIIOMUHECLLEHTHBIM METOOM B CbIBOPOTKE M Na3Me KPOBM Ha aHanmsatopax u
MOAYIAX UMMYHOXMMUYeckmx cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/AHBC 2), BapnaHT UCNOSIHEHUA

Ha 200 TecToB
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Habop peareHTOB M KannmbpaTopoB A1 KAYECTBEHHOro onpefefieHns 06WUX aHTUTeN K S4EePHOMY aHTUTeHY
BMpycarenatmta B MMMYHOXeMUNOMUHECLLEHTHBIM METOAOM B CbIBOPOTKE U MNa3mMe KPOBM Ha aHanmsaTopax u
MOAYNAX UMMYHOXumMuyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/AHBC 2), BapnaHT UCNOMHEHMUA
Ha 200 TecToB
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Habop pearenToB u xanubpaTopoB /Ui KQUECTBEHHOrO OMpEAesieHUS OOLIMX aHTUTEN K SJAEPHOMY aHTHIE€HY
BHpYCa renaruta B UMMyHOXEMHTIOMHHECLIEHTHBIM METO/IOM B CHIBOPOTKE M IJTa3Me KPOBH Ha aHATM3aTOpaxX
Moaynsax MMMyHoxuMHUeckHX cobas e (Elecsys Anti-HBc 11 cobas e analyzers/AHBC 2), BapuaHT ucrionHeHus
Ha 200 tectoB

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU




Habop peareHTOB U KannbpaTopoB A/ KAYECTBEHHOro OnpefefieHns 06WUX aHTUTeN K SIAEPHOMY aHTUTeHy
BMpYycarenatuta B MMMYHOXeMUIIOMUHECLEHTHLIM METOAOM B CbIBOPOTKE M Nia3mMe KPpOBY Ha aHanm3aTopax u
MOAYNAX MMMYHOXMMMYeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc 1l cobas e analyzers/AHBC 2), BapuaHT UCNONMHEHUS

Ha 200 TecToOB
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Kacceta c peareHTamun Ha Tpu otgeneHus (pnakoHa): M, R1, R2 -1 wr.
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® nakoH c peareHTom RO, 06bem 5 mn -1 wr.
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JTnKeTKa Ana PrakoHa -12 wr.

AHBC 2 Call 09109463 3

AHBC2Call 0910463 S AHBC2CB11 00109483 S
S 20234131 W 600B600L S 20234131 Ll 600801 A 2 w3413 I 600860
1217966600360
2368117966
AHBC2Call  0910M63 S
AHBC2Call  0910M63 S
AHBC 2Call ~ 0910M63 S 5 W
2 20234131 LL) 60088001 2 20234)1-31 Bffi 60036001 » ) A0050L
12179B56003260
2368117965
AHBC2Cbl2  0910M63 2 AHBC2Cal2 (109463 | AHBC2Cal2 09109463 a
2 20034131 L 60036001 2 AP34)1-31 LU 60036001 > 1 2 20341-3L T 6003600L A
2216004600360
2366218004
I AHBC2CBI2 09109463 a AHBC 2Cal2 09109463 a AHBC 2C612 09109463 a
| 2 20230131 w 60036001 A 2 202301-31 LI 60036001 2202301-31 LW 60036001 ~

B 7. 1)

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



NHCTPYKUMSA MO NPUMEHEHUIO

06219»4c001V |

Elecsys Anti-HBc |I

H317 Gali sukelti aleigin” odos reakd|e].

H319 Sukalia smarkq akig dirginimg.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvepti dulkii®/dumg/duig/ruko/ganj/aerezolb.
m o

pnemones.

Velksmai, kurly relkia Imtls:
P333+P313  Jaigu sudirginama oda aiba L, 6bana: kreiptis i gydytoj™.

P337 +P313  Jeiakin ditginimas nepraaina; kreiptis j gydytojg.

P362+P364  Nusivikti uiterStus drabuZius ir iSskalbti priei v6l apsKralkant.

8allnimas:
P501 Turinjtalpykig iSpilii (iISmesti) j paMriinLL atiekg Salinimo
jmon?.
Produkty saugumo zyrndjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairdmis.
Kontakiinis telafonas; vises Salys: +49-621-7590
Visa Bimogaus gauia mediiaga turi biili laikoma potencialiai uZkreiiama.
Visi B Zmogaus kraujo kilg produktai yra pagamkiti Bimtinai B individualiai
Btirtg donorg kraujo, kuriame nabuvo aptikla HBsAg (lik AHBC 2 Call) ir
aniikung pried HCV bet ZfV.
Taikyti lyriiw metodaiyrapam rtinti FD A atbalg aliliktis patvirlinta pagal
tum pos Direktyvos 9B/79/BB Il priedq A sqai]”,

Serumas au anU-HBc (AHBC 2 Cal2) buvo inaktyvintaa, naudoiant
VprovJioVay.ton\u W spinduiiua.

Miadate, kadangi'yjkiais inaWyvinimo attyriroo metodais negaima 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 § dokumentg, aplankykite dialog.roche.com tinklalapj.
Tinklalapyje pateikiama 6ia nurod” varaija arba, jai priainama, bet kokia
vetesna varsija, tinkanti Sam produkto kodui. Jaigu nalurite intamalo priaigos,
noredami nemokamai gauti dokumentus, susisiakita su viatiniu Rocha atslowu,

Latvieiu

Plesardzibas pasSkuml un bridinljuml
LietoSanai in vitro diagnoslikS.

B Y W noteikti darbam ar
labkMiam mmmonTaS reajllamtlera.

iaievaro vietsjie notaikumi.
P " piepiaaiuma ptotesionSliem lietotsjiem ir piaejama droSibas dalu lapa

Bridindjums
H317 Vaf izraisit aler{))isku d te re”keiiu.
H319 izraiaa nopietnu acu kainne uiv».
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cobas'

lzvairities ieelpol
pulekju3/1vaikus/gaziNemua/izgetojumus/8midzinajumu.

1 MM PIRIAS®'SC ™ibs/acualzsargu8/sej88aizsargus.
"33 +P313  Ja rodas edas iekaisunts vai izsilumi; I0dziat mediku
paltdzibu.
P337 +P313  Ja acu iekaisums napertel: Kidziet medib peBdzibu.
P362 +P364  NovHktpiesanjotoapiSrbuunpinieelkSrtolasrietoiarias

izmazgat.
Atbrlvoiana* no Mkritumlom-.

P501 AtbrivotiasnosaturaAvertnesapsliprinaiaalkntumu

izniclrBSanas lekStta.
Produkta droSibas marijejums atbilst ES GHS prasibSm.
Kontaktiairunis: visSm valstim; +49-621-7590
Visi rto cHvSka remti peraugi ir uzskatemi par potancBli infekeiozient.
Visi matarlali. kas iegiiti no ckveke asMm, tr sagetavob likai no kidjyidualS
karlibS parbaudilu donoru askiFm, un noteiUs, ra 1cps navH B ~ (tikai
AHBC 2 Call), kaart HCV un WV artivieki.
Izmantotajam testSSanas metodOm izmanfoti EDA (A8V FadarSIM zaju
a’nturas) apstiprinSti teeti, vai Be atbilsl A eatakstam EiropasdM ves
98/79/EKII plelikuma.

Anb-HBc saturoSais serums (AHBC 2 CaE) kiaktivSts, izmantojol

p-propiolaklonu un ultraviolelo Slatojumu.

Ta ka neviana inaktivS S”s vai tasteSanas metoda never pkIii izsaroerno

infekciias rista, ar materiaiiem jadarbojas likpat uzmanrdr kaarpedentu

paraiMiem. Noplides gadrjuma jSsako viefajo veseDbas reetazul

noradgumiem.

Ne iejaujiatpum veidoSanosriollla vnUs readerwannparu padg nw »

kalbratoros un konNellMyNorlLLin).

Metodes lapas lejupieUlde

Rfimiti Si dokumanta augSpuse ir noradite produkta knds kopi ai atbscige

dokumenta versiju

L~Mupieisdstu Sodokumenlu, lidzu, apmekBjietv i® dialog.roche.com.

omrtnJ' ?°**drta Seit iadzam$ versija vai an, ja lada ir piagjama, Sm ~ ~

lidzu ,d kodam atbilstoSa jaunaka varsia, Ja jums nav piakjuvas mtametam,
'HRRTM N ar_vieM N Roche « «K laisarjemliu dokumeniu bez maksas.

Pycckuin -

M "PapgocTtop«o®«nTTW pTLw
Tomo gnam”  agunerHoenkl

co HeoBTaaVMbIa npupabdore

0]

ppremyrpexneqve
™7 MOXET Bb BLVETb &V IEPIMHECKYHO PESKLIMIO KO,
19 BbI3blBaeT cepbB3HOE™ Tas.
NPaA0CTOPOXHOETM:
CrapaiiTec|| He BBLIMT fibink/ AbiM/ ra3/ lymaH/ napb/
n B3PO30/W.

PekoMeHzyeTcst HCNoNb3oMTb MU«IT>M«
napuart/cpaacrae aawmiu ans rnes/inllq



Habop peareHTOB ¥ KannbpatopoB A/ Ka4eCTBEHHOr0 OnpejesnieHns 06LWMX aHTUTEN K ALEPHOMY aHTUTeHY
BMpyca renatuta B MMMYyHOXeMUIHOMWHECLEHTHLIM METOAOM B CbIBOPOTKE W Mja3Me KPOBM Ha MOLYNAX
NMMYHOXMMMyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc 1l cobas e analyzers/ AHBC 2), BapuaHT ncnosiHeHusa Ha 300
TEcToB

Y
¥ 2
o UT . :
KO giliii
. .8 b
It-1 11'»"
ilsiHeJIflsi Mcsl]
©
>> S K
I i HsIf I® >4

1 i

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Habop peareHTOB M KannbpaTopoB A/ KAYECTBEHHOro OMpefeneHns 06LWMNX aHTUTeN K ALEPHOMY aHTUTeHY
BMpyca renatuta B MMMYHOXeMUNIOMWHECLEHTHLIM METOAOM B CbIBOPOTKE W NjasmMe KPOBW Ha MOAYNAX
nMMyHoxnmmyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/ AHBC 2), sapnaHT ncnonHeHus Ha 300

TeCcToB

,SAsOO0]3
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Habop peareHTOB ¥ KanubpaTtopoB A/1A Ka4yeCTBEHHOrO OMnpefeneHns o6Wux aHTUTeN K ALEPHOMY aHTUTeHY
BMpyca renatmta B MMMYHOXeMUIOMUHECLEHTHBIM METOLOM B CbIBOPOTKE W MJia3Me KPOBU Ha MOAYNAX
NMMYHOXnMmnyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc 1l cobas e analyzers/ AHBC 2), BapuaHT ncnonHeHusa Ha 300
TecToB
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Habop peareHTOB ¥ KanubpaTtopoB A/ Ka4eCTBEHHOrO OMnpefeneHns o6WuUxX aHTUTeN K ALepHOMY aHTUTeHy
BMpyca renatmta B MMMYHOXeMUIIOMUHECLEHTHBIM METOLOM B CbIBOPOTKE W Mia3me KPOBM Ha MOAYNAX
nMMyHoxnummyeckmux cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/ AHBC 2), sapuaHT ncnosnHeHus Ha 300

TecToB

BT T
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Habop peareHTOB ¥ KannbpaTtopoB A/ KAYeCTBEHHOIO OMpefeneHns 06LWMnX aHTUTeN K AAEPHOMY aHTUTeHY
BMpyca renatuta B MMMYHOXeMUIHOMWHECLEHTHLIM METOAOM B CbIBOPOTKE W Nna3mMe KpPOBM Ha MOLYNAX
NMMYHOXMMmnyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc 1l cobas e analyzers/ AHBC 2), sapuaHT ncnonHeHusa Ha 300

TeCToB
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Ha6op peareHTOB M KannbpaTtopoB AN KAYECTBEHHOr0O OnpejesnieHns o6WMX aHTUTEN K A4EPHOMY aHTUreHy
BMpyca renatuta B MMMYHOXeMUIOMWHECLLEHTHBIM METOZOM B CbIBOPOTKE W Ma3Me KPOBM Ha MOAYNAX
nMmMyHoxnummyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc Il cobas e analyzers/ AHBC 2), BapuaHT ucnosiHeHus Ha 300

TeCcToB
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Habop peareHTOB ¥ KanubpaTtopoB AJiA Ka4yeCTBEHHOrO OnpefeneHns 06lWmMX aHTUTEN K ALEPHOMY aHTUTeHY
BMpyca renatuta B MMMYHOXEMUIIOMWHECLEHTHLIM METOAOM B CbLUOPOTKE M MNia3mMe KPOBWM Ha MOLYNAX
NMMYHOXnmmnyeckux cobas e (Elecsys Anti-HBc 1l cobas e analyzers/ AHBC 2), BapnaHT ncrnonHeHus Ha 300
TecToB
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WNHCTPYKLUMSA NO NPUMEHEHNIO

00219951001V 1

Elecsys Anti-HBc i

jsp6jimas

H317 Gali sukeltialergin® odos reakcij*.

H319 Sukelia smartq akig dirgjnim”.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvdpti dulklg/dOmg/dujg/ruko/gary/aerozolio.
preo Mi1u6b ap&augtT\e& piritines/naudoti aMy (veklo) apsauoos

priemones.

Velksmal, k< relkia imtts:

P333 + P313 Jeigusudirginamaodaarbaigi$beria:kraiptisjgydytoj%
P337 + P313 Jai akig dirginimas nepraeina: kreiptis \ gydytojg.

P362 + P964  NusMIkti uiterStus drabuiius ir iSskalbti prie$ vdl apsivelkant.
Sallnimas;

P501 Turinj/talpyklg Spilfi (iISmesti)j patvirtintq atliekg Salinimo

jmon”.
Produktg saugumo 2ymejimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos Salys; +49-621-7590
Visa 1 zmogaus gauta medziaga turi bOti laikoma potencialiai uikreSama.
VisiiSimogaus kraujo kilg produktai pagaminb iM ~ 7
iilirtu donoru kraujo, kufiame nabuvo aptikla HBsAg (tik AHBC 2 C all)
anflkung priei HCv beiZIV.

Talkytityrimo metodaiyrapatvirtinti FDA arbajg atitiktis patvirtinta pagal
Europos Direktyvos SBAwWEB Il priad™ A sarasq.

Senimas &u an«-H8c (AHBC 2 Cal2) buv/o inaW yvint3s jili« ip ~t,,,
VIV spftiviuWus.

sveikatos tamybg nurodymg.

Diibbdamisu visg ru8ig reagentais ir mbginiais (mbginiais, kaiibratoriais ir
kontrolinamis mediiagomis) vankita putg susidatymo.

Pakuotes lapelio atsiaiuntinM »

Sio dokumento virSuje yra langalis, kuriame patatklam as produkto kodas kartu
su aVitihkamo dokumanto versija.

noradami namokamai gaulidokumantus, su sis”e su vietiniu Rodie atstovu.

Latvieiu

Piaaardzibes pesSaim un bridintjumi
U ato S in vitro diagnostikS.

ster‘rta piesardzibas pasakumu», kas noleMi darbam ar
velrdtemI">oratoniasrea6enti8m. am

miWWo)OfteBnoai um etn a|l%y|e{8vl«e1(lenotelkuml ‘m .
'eC plaprasiuma profesionail

Sis komptekts Mtur eastS\/daJas, kurftm t
Nr. 1272/2008 ir lia:

Bridinajums

H317 Varizraisu a la rft|iju | ti(i®
H319 [zrhi

Novftrftanai
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cobas’

P261 Izvairitias ieatpot
putek|us/tvaikus/gazildumus/izgarojumus/srmidzm Sjumu.

P280 Izmantot atzsargcimdus/acu aizsargus/sajas aizsargus.

Reakclla;

P333 + P313  Ja rodas 8das iekaisums vai izsitumi: iOdziet madiku
palidzibu.

P337 + P313  Jaacuiekaisurnsnep”rludzW inedH aj palidzibu.

P362 + P364  Novilkt piesantoto ap”rbu un pirms aM rtotas BetoSanas

izm azaat R

P501 Atbrivotles no saturaAvertnas apstiprinSta alkritumu

iznicinaSanas iekaria.
Produkta droSibas markejums athitet ES GHS prasibSm.
Kontakttairunis: visam valstim ;+49-621-7590

Visi no cilvaka ilemb paraugiir uzskatami par potendafi infakcioziem.

Visi materiaii, kas iagOtino cilvaka asinim, ir sagatavoti <ikai to ind w k**
kartiba parbauditu donoru asinim, un noteikls, ka tajos nav HBsAg (okai
AHBC 2 Call), 1M ari HCV un HIV antwialu.

Izmantotaiam testeSanas metodam izmantoS FDA (ASV Federaias zaju
~entOraS apstlprinati tasti, vaitas atbilst A sarakstam Bropas dkakfivas
98/79/EKlIpialikuma.

Anti-HBc saturoSais serums (AHBC 2 CX!) inakfivSts, izm antr®
p-propiolaktonu un uttravioieto stardumu.

Ta ka naviana inaktivaSanas vaitestaSanas metoda nevarpSnigi izsaigai no
infakcijas riska, ar matetialiam jadaibojas titrpal uzmanigika ar padaniu
paraugiem. NoplQdes gadijumS jaseko v ie t" veselibas iastaiu
noratfijumiem.

Nepiejaujiet putu vektosanos nekada vaida raacsbicennpsanoB”"BT aen
kalibraforos un konMmatertaloal.

S w n ta augSpuse ir noradits produWakobs ko(A at asiteiig®

dokumentu, I0dzu,
ViabTS Ir noradtia Sait redzama versija Val an, ja tada ir
produkta kodam atbilstoSa jaunSka versija. Jajums nav
iudzu, sazinletlee arvtetdjoW ho filifili, lai sairemtu dokumentu bez maksas.

Pycckuii

Mepbl NpeA0CTOPOXHOCTM U npoaynpTalenus

Tonbko ANA in Vitro AnarHocTuku. A,AnflaT B
Co6ntogaiite 06bluHbIE MEPBI NPEAOCTOPOXHOCTH, HeO6X0AMMbIE NP jeou

CO Bcemu na6opaToOpHbIMK peareHTamm. " "
YTunusaymusa BCeEX OTXOA0B J0/MKHA OCYLLECTBAATLCS 51 €00TBEICTW

n oK *X A2 u npegoctsuilaercs npodu«xe«»bHo-y

Bb0Obl«.TO.pb««0.P«>PA"

Ecoecoy
[B-QVEHD,ETCH VBT BT 3aLLYATY
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HaGop pearenToB B KaMHGPaTOpOB A1 KAYECTBEHHONO ONPE/CACHAA OOMHUX AHTHTEI K SAEPHOMY aHTHICHY BHPYC!
renatiTa B HMMYHOXEMH/IOMHHECIICHTHRIM METOIOM B CHBOPOTKE H NIAasMe KPOBH Ha AHANH3ATOPAX M MONYLD
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Bcero npoHymepoBaHo,
MPOLLHYPOBAHO W
CKpEen/IeHo nevyaTbto

nuncta (oB)

MO poBepeHHOCTU
oT 30.01.2023 r.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



