
Фотографические изображения

Набор калибраторов для количественного определения витамина^В12 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке, плазме крови человека на 

анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Vitamin В12 II CalSet Elecsys
and cobas e analyzers)



Набор калибраторов для количественного определения витамина В12 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке, плазме крови человека на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Vbarain В12 II CalSet Elecsys ancf 
cobas e analyzers), в составе;

1. Калибратор 1 (В 12 II Call), объем 1,0 мл (2 шт.).
2. Калибратор 2 (В 12 II Са12), объем 1,0 мл (2 шт.).
3. Флакон пустой, объем 1,0 мл (4 шт.).
4. Этикетка (12 шт.),
5. Карта со штрих-кодом.
6. Инструкция по применению.
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Набор калибраторов для количественного определения витамина В12 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке, плазме крови человека на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Vitamin В12 11 CalSet Elecsys and 
cobas e analyzers)

Ф
СЛ
CO

0

CM

QQ

1
CO

£2Ф

«5 ^

Ш



Набор ^^]к;^нбраторов 
нммуно1С|р№люмине€ц«нтнь11 
анализаторах н модулях им; 
cobas е analyzers)

количественного определения витамина В12 
методом в сыворотке, плазме крови человека на 
[охимическнх cobas е (Vitamin В12 II CalSet Elecsys and

ф
CQ
m

О

смт»
CD
С

1<D

s

£
2 <9 я

1 .s
eg . | 5 -1

i
Ю
.S

g  CO E
E
iS I i 1

i
> 8  s

eg

S
c
о

£ s 3 X
CC



Набор калибраторов для количественного определения витамина В12 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке, плазме крови человека на 
анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (Vitamin В12 И CalSet Elecsys and 
cobas e analyzers)



1. Калибратор 1 (В12 II Call), объем 1,0 мл (2 шт.).
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2. Калибратор 2 (В12 II Cal2), объем 1,0 мл (2 шт.).



3. Флакон пустой, объ Л . ЬО мл (4 шт.).
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4. Этикетка (12 шт.).
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5. Карта со штрих-кодом.
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6. Инструкция по применению.

Cf737S018001V5

Vitamin В12II CalSet cobas'
Insanlardan. еМе ediknî  ttm maddeler potansiyei olarak bule§ici Kabul 
eddmaiidir. insan temindan ekte edilen turn urOnler sadece ayn ayri test 
edilmi§ donbrierden йшап ve idnde HBsAg'nin ve HCV ile HiVe kar§i olu?an 
antikorlann buiunmadî i g6stentmj$ kandan hazirlanmiftir. Test 
ybntemlertrxJe. FDA tarahndan onaytanmis veya insanlarda kullanima убпеНк 
in vitro diagnokk tibbi cthazlann Avrupa &rli$)'rKie piyasaya sOrOlmesi 
gegeiK уай| kuralara uygun olan tester kuilanilmektddir.
Ancak, hi^ir test y№temi pcrtanslyel enfeksiyon riskini kesin olarak 
dî yamayacadi ipin, materyal, hasta 6me$ine gbsterilen diizeyde dikkatie 
kullanilmalidir. Maruz kalma durumunda, sonjmlu sa^lik yebdlitennin 
difekttterine uyuimaiidir.
TOm reaktffler ve numune t̂ lerinde (6mek, kalibrattr ve kontrol) k ^ k

otu^urmifHJ •n g eH 0 f in.

Ydnteffl Sayfasi yOktemesi
Bu belwnin £istur>deki kutuda ilgili beige versiyonu ile birlikte Orun kodu 
gteteriimektedir.
Bu belgeyi indlfmek lutfen diaJog.roche.com web sltestne gkJin.
Web sitesinde bwada lisleienen versiyon veya varsa bu Qibn Kodu ifin ge êrli 
olan d^_a yen! bir versiyon gteterilmeWedir. internet erî iminrz yoksa lutfen 
belgeyi ucretsiz edinmek Ozere yerel Roche ba l̂i îrketinize bajvurun.

EwirapctcM

Предпазни мерки и предупреждения
^  ин а ^  диагносш чно приложение за  здравии специалисти,
Слаэваиге нормалниге предпазни мерки, необходими при работа с 
всички пабораторни реактиви.

Инфекииозни или михробни отпадъии;
Г^)вдугрвж двнив; гоетирайте отпадъците като потенциално биологично 
отасни материали. Изхвърляйте отпадъците съгласно приетите 
лаборатории инстр^щ ии и процедури.

О пасности за околнага среда:
Прилагайте всички свързани местни разпоредби за изхвърляне при 
опреде/м нето на беэопасно изхвърляне.

Натяет са листовки о двныи за бвеопвоиосг 9в професионвпните 
пспребитепи при поискване.

З а  СА Ш : Вним ание: Спореа федералния закон, този продукт трябва да се 
продава от пекар или с  рецепта.

Всички материали от човеш ки произхол трябва да се  считат за 
потенциално заразки. Всички продукти, получени от човеш ка кръв, се 
изготвят изклю читепно от кръвта на индивидуално тесгвани донори, 
които нямат H BsA g и антитела за H C V  и H IV. Методите на тестване 
използват анализи, одобрени от FD A  или които са в съответствие с 
правните правила, приложими за пускане на пазара в Европейский съюз 
на ин витро диагностични медицински изделия за човешка употреба.

Но тъй като никой метод на тестване не може да изключи с абсолютна 
сигурност потенциалния риск от заразяване, материалът т р я ^  да се 
третира така внимателно, както паииентските проби. В случай на пряк 
контакт, спазвайте директивите на отговорните здравии власти.

Д а се  иэбягва образуването на пяна във всички р е а ш в и  и типове проби 
(пр1̂ ,  к а л и б р а м и  и коггтропи).

Сваляне на листовката
Попето в горната част на този документ показва кода на продукта заедно 
със съответната версия на документа.
Моля, отидете на d ia lo g .ro (^ .co m . за д а изтеглите този документ.
С а й т ы  показва или версията, посочена тук или, ако има такава, кякоя 
спедваща версия, ко/гто е  валиднв и за този код не продукта. Ако ням аге 
досгъп до интернет, моля, свържете се с местния представитвл на Roche, 
за  да получите документа безплатно.

Eeetlkeel

Ettevaatusabindud )а hoiatused
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks tervishoiutddtajatele. K6igi 
laborireaktiivide kSsitsemisel tuleb rakendadatavapSrasekj 
ettevaatusabinousid.
lnfektsioossedv6imikrobioloogilisediaatmed;
Hoiatus! KAsitsege iAAtmeid potentsiaalselt bioloc îltselt ohtliku materjalina. 
Jaatmete havitamisel jArglge heaks kiktetud laborijuhiseid la -protseduure.

^ u t u 't S S n is e  tagam iseks jArgige k6ikl kohalikke asjakohasekl 
ja4tm ekAltlusn6udeid
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tesutaiatele onteimis,l kStteeMdavad

v e X te K ’ad'SiS*’ Potentsiaalsell nakkuaohtPkuks, Ш  inmese

Кигш ukski tê imismeetod el saa taiellkuft vAlislada potentsaabet 
nakkuŝ u, Web mafegaff KasAsedes vdtta kasufusefe samad ̂  
ettevMtu^oud nagu patsiendiproovide puhul. Matertalioa kokkupuuw 
tuleb jargidavastutavatelefvlshoiuasutusteetieWrtutusi.
VAitige vahu tekkimist koikide reaktiivide ja proovimateqaJi tuupide риШ 
(proô , kalibraatorid )a kontrdlid).
Meetodite lehel allalaadlmine
Kast dokumendi Olaosas nAit̂  tootekoodi koos vaŝ va 
dokumendiversiooniga.
Dokumendi allalaadimiseks minge patun aadressile dialog.roche.com. 
Veebileht kuvab kas siinloetletud versiooni v6i vwmaluse когтй hHisemat 
versiooni, mis on samuti kehtfv selle tootekoodi jacks. Intemetiuhenduse 
puudumisel palun pdorduge tasuta dokumendi saamiseks Roche piitkontftku 
esindaja poole.

Uetuviq
Atsargumo prJemonte Ir fsp îmai
Skirtas naudob in vitro diagnostiku sveikatos phe&uros sp^listams. 
LaikykitBs iprast4 atsargumo prientoniy, bOliny dirbant su visais laboratory
reagentais.
infekcinds ir mikmbioĥ jnAs atliekos;
jspdjimas; su atliekomis dkbkrte kaip su potendatiai bioJogiSka/ pavofingom is 
mediiagpmis. ̂ li^s Aaiink/te page/ priim tes laboratorijos h s t ru k c ^ ir  
proceouras.'
Pavojus aplinkai:
Laik^ds visg galiojanbiij ̂ tiniq Aalinimo reglamenbj, kad pasinnktumdte 
saugij Aalinim̂ .
Saugos duomeng lapas pateikiamas profesionaHems naudotojams paprasius.
S S  Federafiniai istatymai tekliia S prietasa parduoti lik
gydytojuiarbagydytojopaskyrimu.

mecUiaoa turi buti laikoma potendaliai uikrefiama.
iAtirtu d S u  kra^TiSnfrSh^  ̂  pagaminti ifiimtinei й mdividualiai

antikiino prie§ HCV bei 
^  patviftinti FDA arba atItinJca

teismw tetsyl̂ . taikomas in vitro diagnostikos prietaisu, skirtu naudqimul su 
imondmis, patekimui j Europos Ŝ ungos rinkg. ^ ^

Tafiiau, kadangi joklu tyhmo metodu negalima visiAkai atmesti potenciaJios 
infekcijos rizikos, su medliaga reikia e iy  taip pat atsargiai, k^ ir su 
pacientî  rteginiais. Kontakto su mediiaga atveju laikyktes atsakingq 
sveikatos 1атуЬц nurodymg.
Dirbdami su visg ruiig reagentais ir mAginiais (mSginiais, kaKbratoriais ir 
kontrolinbmis ntediia^is) venkite putg susidarymo.

Pakuotes lapelio atsisiuntimas
§io dokunrento virAuie yra lanaelis. kuiiame pateikiamas produkto kodaa kaitu 
su atitinkamo doKumenio verŝ a.
Nor^mi parsisiusti Ц  dokumentq. aplankykite dialog.roche.com tinklaiapi. 
TTnidâ vie pateiwama 6ia nurodyta versija arba, jei prieinama. bet koWa 
i/Aî eversiS tinkanti Siam produkto kodui. Jeigu neturtte intentelo prieigos, 
n^^mi nemokamai gauti dokuntentus, susislefete su vietiniu Roche atstovu.

LatvIeSu
weeardzfbas pasikuml un bridinijumi
V oiihas aorupes spedAlistiem lietoSanai in vHro diagnostikS. levfirpjlet 
'̂ r̂Sâ ptesarozibas pasAkumus, kas noteiklidarbam arjabkAdlem
KJSorijasrea^tiem.
^irriozi vai mikrobiolo î atkritumi:

rikoties ar atkritumiem ka ar maleriariem, kas var but biologiski

cobas e BMiyzers
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