Pororpadpuueckne H300pakeHus

Ha6op xanu0paTopos LIn KOJAHYECTBEHHOTe ONIpeAeeHHA BUTAMBHA-B12
HMMYHOXEMHIIOMHHECHEHTHBIM METOZOM B ChIBOPOTKE, MIAIME KPOBH Y€JOBEKS HA
AHA/IH3ATOPAX H MOXY/ 18X HMMYyHOXHMHYecKkHX cobas e (Vitamin B12 I CalSet Elecsys
and cobas ¢ analyzers)

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA IEHTPOM HCTIbITAHI/ W PETUCTPALIMI MERHLMHCKMX H3ENHIA



Habop Kannbpatopos AN KO/INYECTBEHHOIO onpegeneHns BUTaMUHa B12
UMMYHOXEMU/TIOMUHECLEHTHLIM  METOLOM B CbIBOPOTKe, MjasMe KpPOBM 4enoBeKa Ha
aHanusaTtopax u Moaynax MMmMyHoxummdeckux cobas e (Vbarain B12 Il CalSet Elecsys ancf
cobas e analyzers), B cocTaBe;

Kannépatop 1(B12 Il Call), o6bem 1,0 Mn (2 wrT.).

Kannépatop 2 (B12 1l Cal2), o6bem 1,0 Mn (2 WT.).

dnakoH nycToi, 06bem 1,0 Mn (4 wr.).

ATnkeTKa (12 Wr.),

KapTa co LUTpUX-KOJO0M.

VHCTpYKUMS NO MPUMEHEHWIO.
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Habop Kannbpatopos ans KO/INYECTBEHHOIO onpegeneHns BUTaMWUHA B12
NMMYHOXEMUMIOMUHECLLEHTHBIM  MeTOAOM B CbIBOPOTKe, MJla3Me KpPOBW 4esioBeKa Ha
aHanmsaTtopax u mMogynax MMmyHoxmmmyeckmx cobas e (Vitamin B12 11 CalSet Elecsys and
cobas e analyzers)
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KO/INYECTBEHHOI O onpegeneHns BUTaMUHa B12
METOAOM B CbIBOPOTKe, MNaa3mMe KpPOBW 4esioBeKa Ha
[oxummnueckHx cobas e (Vitamin B12 Il CalSet Elecsys and
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Habop KannbpaTtopos ans KONIMYECTBEHHOTI O onpegeneHunsa BUTaMMNHa B12
WMMYHOXEMUNIOMUHECLLEHTHBIM  MeTOAOM B CbIBOPOTKe, MJla3Me KpPOBWU YesioBeKa Ha
aHanusaTtopax M Mogynsix MMMyHoxmmuudeckux cobas e (Vitamin B12 W CalSet Elecsys and

cobas e analyzers)
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1. Kanu6patop 1(B12 Il Call), 06bem 1,0 mn (2 wr.).
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2. Kanwunbpatop 2 (B12 Il Cal2), o6bem 1,0 mn (2 wit.).
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3. dnakoH nycTon, 06bJ1. bO Mn (4 wT.).
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4. 3JTukeTka (12 wT.).
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5. KapTta co WTpuUx-KoaoMm.
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6. VIHCTpPYKUUS MO NPUMEHEHUIO.

Vitamin B12Il CalSet

Insanlardan. eMe edikni™ ttm maddeler potansiyei olarak buleSici Kabul
eddmaiidir. insan temindan ekte edilen tum urOnler sadece ayn ayri test
edilmig§ donbrierden iiwan ve idnde HBsAg'nin ve HCV ile HiVe kar8i olu?an
antikorlann buiunmadini géstentmj$ kandan hazirlanmiftir. Test
ybntemlertrxJe. FDA tarahndan onaytanmis veya insanlarda kullanima yoneHk
invitro diagnokk tibbi cthazlann Avrupa &rli$)'rKie piyasaya sOrOlmesi
gegeiK yaii| kuralara uygun olan tester kuilanilmektddir.
Ancak, hinir test yNetemi pertanslyel enfeksiyon riskini kesin olarak
di~yamayacadi ipin, materyal, hasta 6mes$ine gbsterilen diizeyde dikkatie
kullanilmalidir. Maruz kalma durumunda, sonjmlu sa”Mlik yebdlitennin
difekttterine uyuimaiidir.

TOm reaktffler ve numune t™Merinde (6mek, kalibrattr ve kontrol) k ~ k
otu*urmifHJ engeH Ofin.

Yanteffl Sayfasi yOktermesi

Bu belwnin £istur>deki kutuda ilgili beige versiyonu ile birlikte Orun kodu
gteteriimektedir.

Bu belgeyi indifmek  lutfen diaJog.roche.com web sltestne gklJin.

Web sitesinde bwada lisleienen versiyon veya varsa bu Qibn Kodu ifin geerli
olan d™_ayen! bir versiyon gteterilmeWedir. intemet eriNiminrz yoksa lutfen
belgeyi ucretsiz edinmek Ozere yerel Roche ba/Mi Nirketinize bajvurun.

EwirapctcM
[MpeanasHn MepKu Y NpenyNpexXaeHA

A MHa " ANArHOCWYHO NPUNOXKEHWE 3a 3APABUM CNELNannuCTy,
Cnasgawnre HopMmasHure npeAnasHn Mepku, HeO6Xo0AMMM Npu paboTa ¢
BCUYKM NabOpaTOPHN PEaKTUBU.

VIH(EKUMO3HM NAN MUXPOBHN OTNAABLIN;

T)BAYTPBX ABHUB; rOeTUpaiiTe 0TNaAbLMUTE KAaTO NOTEHLWNANHO 6UONOTUYHO
oTacHW mMaTepuanu. I3xBbpnsiiTe 0TNagbLUTe CbrNacHo npuetuTe
NaGopaTopun MHCTPALL UK U NpoLeaypu.
OnacHoCTK 3a OKONHara cpega:

MpunaraiiTe BCUYKW CBbP3aHN MECTHW pPasnopeabin 3a U3xsbpsiHe npu
onpege/MHeTo Ha 6e30NacHO N3XBbP/ISHE.

HaTseT ca iMcToBKM O ABHBLIV 32 6BEONBOVOCT 9B NPOECUOHBNHATE

ncnpe6v|TenM npun nonckeaHe.

3a CAL:BHumanue: Cnopea (hefepanHus 3akoH, TO3M NPOAYKT Tps6Ba Aa ce
npopasa OT nekap Wau ¢ petenta.

BCcnykn maTepuanu oT4OBEL KN NPOU3XON TpAGBA Aa ce cYnTaT 3a
noTeHUManHo 3apasku. Bcuukn NnpoAyKTH, NONYYeHN OT YoBellKa KpPbB, ce
M3rOTBAT U3KNIOYUTENHO OT KPbBTA Ha WHAMBUAYANHO TECTBAHU [OHOPU,
KouTo HAmMaT HBSAg v anTutena 3a HCV n HIV. MeToauTte Ha TecTBaHe
13non3eat aHanusn, ofo6peHn ot FDA nnm KOUTO ca B CbOTBETCTBUE C
npaBHUTE NpaBuna, NPUNOXMMM 3a NycKaHe Ha nasapa B EBponeiickuii cbio3
Ha UH BUTPO ANArHOCTUYHN MEeQNUNHCKN U3[enna 3a YoBell Ka yn0Tpe6a.
Ho Tbi1 KaTo HUKOW MeTof Ha TeCTBaHE HE MOXe Aa U3KuM ¢ abcontoTHa
CUTYPHOCT NOTEHLMANHNA PUCK OT 3apa3sfBaHe, maTepuanbTTp 8 face
TpeTupa Taka BHUMATE/HO, KaKTO NauneHTCcknTe Npo6u. B cayyait Ha npsik
KOHTaKT, cna3BaiiTe JUPEKTUBUTE HA OTTOBOPHMTE 34paBuK BnacTy.

[la ce nabaresa o6pa3yBaHeTo Ha NAHA BbB BCUYKM peall B ¥ TUNOBE Npobu
(npl‘ , Kanuépamu u Korrrponu).

CasnisiHe Ha icToBKaTa
MoneTo B ropHaTa YacT Ha TO3M [JOKYMEHT NOKa3Ba KoJa Ha NpoaykTa 3aeflHo
CbC CbOTBETHATa BEPCUA Ha AOKYMEHTa.

Mons, otuaeTe Ha dialog.ro(~.com. 3a fa U3TernuTe T031 AOKYMEHT.

CaiiTbl MokasBa unu BepcuATa, nocoyeHa TyK UK, ako MMa TakaBa, KAKOA
criefBalLia Bepcyisi, K/ITOe BaMAHB W 3a TO3W KO He NpoAyKTa. AKO HaMare
A0Cren A0 UHTEPHET, MOJIA, CBbpXXeTe Cceé C MECTHUA NPeACTaBUTB/ Ha Roche,
3a fja nony4nTe fJOKymMeHTa 6e3nnatHo.

Eeetlkeel

Ettevaatusabindud )a hoiatused

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks tervishoiutddtajatele. K6igi
laborireaktiivide kSsitsemisel tuleb rakendadatavapSrasekj
ettevaatusabinousid.

InfektsioossedvGimikrobioloogilisediaatmed;

Hoiatus! KAsitsege iAAtmeid potentsiaalselt bioloc iltselt ohtliku materjalina.
Jaatmete havitamisel jArglge heaks kiktetud laborijuhiseid la -protseduure.

Autu'tSSnise tagamiseks jArgige k6ikl kohalikke asjakohasekl
jadtmekAltlusn6udeid
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cobas'

tesutaiatele onteimis,| KSttesVioaved

veXteKad'SiS*’ Potentsiaalsell reldaachtPiuks, LU inmese

K ukski teNimismeetod el saa taiellkuft vAlislada potentsaabet
nakkus”™u, Web mafegaff KasAsedes vditta kesufusefe samad ™
ettevMtu”>oud nagu patsiendiproovide puhul. Matertalioa kokkupuuw
tuleb jargidavastutavatelefshoiuasutustestieWrtutusi.

VAitige vahu telkkimist koikide reaktiivide ja prooviategadi tuupide pyLL
(proo”™, kalibraatorid )a kontrdlid).

Meetodite lehel allalaadimine

Kastddmerﬂ Ola(ms NAIt" tootekoodi koos vas™va

dokurmendiversiooniga.

Dokumend allalaadimiseks minge patun aadressile dialog.roche.com

Veebileht kuvab kas siinloetletud versiooni Vi wumaluse kormii hiHserret

versiooni, mis on samuti kehitfv selle tootekoodi jacks. Intemetiuhenduse

puudumisel palun pdorduge tasuta dokumend saamiseks Roche piitkontftiu

esindaja poole.

Uetwviq

Atsargumo prlemonte Ir fspimai

Skirtas naudob in vitro diagnostiku sveikatos phe&uros sp/Nistams.

LaikykitBs iprast4 atsargurmo prientoniy, bOliny dirbant su visais laboratory

reagentais.

infekeinds ir mikimbiohjnAs atliekos;

jspdiimes; su atliekomis dkbkrrte kaip su potendatiai bioJogSka/pavofingomis

mediiagpmis. ™ i s Aaiink/te page/priim tes laboratorijos hstru ke ir

proceouras.’

Pavojus aplinkai:

Laik™ds VISg gallqanhu ~\tiniq Adlinimo reglamenbyj, kad pesinnkiundte

saugij Adiini

Saugosduorreng lapas pateikiames profesionaHems naudotojans paprasius.
Federafiniaiistatymei tekliia S prietasa parducti lik

gydytqwarbwydywjopeskyn

mecljaaatm buti laikoma potendaliai uikrefiama.

iAitud Su kran™TiSnfrSh”™ ~  pagamint ffiimtinei 4 mdividualiai
antikiino prie§ HCV bei

. . Lo o Nt
teismwitetsyl”, taikomes in vitro i ;ﬂ% sﬁmﬁ muoﬁn%
wmndn%s ;gtekmu ) Europos S’nr@%ﬁﬁ% A A
Tafiiau, kadangi jokiu tyhmo metodu negalima visiAkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medliaga relkiae iy taip pat atsargiai, K" irsu
pedienti™ rteginiais. Kontakto su mediiaga atveju laikyktes atsakingg
sveikatos larybii nurodyng.
Dirbdami su visg ruiig reagentais ir mAginiais (mSginiais, kakbratoriais ir
kontrolinbmis ntediia”is) venkite puty susidaryno.

Pakuotes lapelio atsisiuntimas

8io dokunrento virAuieyra lanaelis. kKUisn@yesEkenaspal Kokadelkatu

su atitinkarmo doKumenio vers™a.

Nor~mi parsisiusti . dokurmentoy. aplankykite dialog.roche.comtinkiaiap.
TThida”ie pateiwama 6ia nurodyta versija arba, jei prieinamea. bet koa
i/AinNeversiS tinkanti Sam produkto kodui. Jeigu netLrtte intentelo prieigos,
N mi nenokamei gauti dokuntentus, susislefete su vietiniu Roche atstovu.

LatvieSu

weeardzfbas pasikuml un bridinijumi

V oiihas amp&s spedAIlsnem lietoSanai in \HodagmlG leviimjlet
, kas noteiklidarbam arjabkAdlem

KJSorljasrea’\tlem

MNirriozi vai mikrobiolo/i athaitumi:
rikoties ar atiaitumiem ka ar meleriariem, kas var but biologiski

cobas e BMiyzers
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