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VITROS Immunodiagnostic Products CA 125 Il

di

m www.orthoclinical.com

1x Reagent Pack « Cartouche de réactifs » R -C
For e quaniative measurement of OC 125 dedne

Systeme« Perla deter
*Dail 1@ GC CINALZAN A antygeny
immuncd agrostc ve irtegrated Systemi

Reactive Ingredients

en m human serum anc piasma (EDTA

pecifico nel sierc e nel plasma us
TA lub hegarymelorzy uty
4 (EDTA veya hepann) OC 1

* zestaw ry + Reaktif Paketi
j usirg TROSImmunod agnostc

ystems + Dasinde au

Réactifs

100 coated wells (streptavidin, bacterial; binds 23 ng bictinAvell); 9.4
mL conjugate reagent (HRP-mouse monoclonal anti-OC 125 defined
antigen, binds 2607 U OC 125 defined antigen/mL); 9.4 mL bictinylated
artibody reagent (bictinmouse monaclonal anti-OC 125 defined
antigen, binds 2607 U OC 125 defined antigen/mL.)

Reagenzien

100 puits revétus (streptavidine, bactérienne ; se liant @ 23 ng de
bictine/puits) ; 9,4 mL de réactif conjugué (HRP-anti I

de souris anti antigéne défini par 'anticorps OC 125, se liant a =607 U
d'antigéne défini par I'anticorps OC 125/mL) ; 9,4 mL de réactif

d'anti biotinylé (biotis ti de souwris anti-
antigeéne défini par fanticorps OC 125, se liant a 2607 U d'antigene
défini par I'anticorps OC 125/mL)

Reagenti

100 beschichtete Wells (Streptavidin, bakteriel; bindet 23 ng
Biotin/Well); 9,4 mL Konjugatreagenz (monoklonales HRP-Maus-Anti-

100 pozzetti rivestiti {streptavidina, batterica; silega a 23 ng
bictina/pozzetto): 8,4 mL di reagente coniugato (antigene anti-OC 125-

OC 125 definiertes Anlikgen, bindet 2607 U OC 125 definit p di topo con HRP, si lega a =607 U antigene OC
AntigenmL); 9,4 mL biotinyl ik eagenz 125 fico/imL); 8,4 mL di reagente anticorpo biotilinato (antigene
Biotin-Maus-Anti-OC 125 definierles Antigen, bindet 2607 U OC 125 anti-OC 125 specil di topo bi . si lega a 2607 U
definiertes Antigen/mL) antigene OC 125-specifico/mL)

Skiadniki reaktywne Reaktif Maddeler

100 mikrocel ( idyna, bakteryjna: wiaze 3 ng 100 kaph kuyu (streptavidin, bakteriyel; 23 ng biotin/k ;
biotyny#ni L 9.4mL i (mysie 9,4 mL kenjugat reaktifi (HRP-fare monokdonal anti-OC 125 tanimii

y
przeciwcialo monckicnalne anty-OC 125 znakowane za pomaca HRP,
wiaze 2607 U antygenu zdefinlowanego OC 125/mL); 9,4 mL
odezynnika biotynylowanego przeciwciala (biotynylowane mysie
przeciwci anty-antygen i y OC 125, wiaze
2607 U antygenu zdefinlowanego OC 125/mL)

Caution: Do not freeze * Attention: Ne pas congeler + Warnhinweis: Nicht einfrieren « Attenzione: Non

congelare * Uwaga: Nie zamraza¢ + Dikkat: Dondurmayin

antijen, bagianma 2607 U OC 125 tanimk antijen/mL); 9,4 mL bictinli
antikor reaktifi (bictin-fare monakional anti-OC 125 taniml antijen,

baglanma 2607 U QC 125 tanimh antijevmL)
syen
s
gl
v

CA 125 [I™

Reagent Pack
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Vitros is a trademark
GEM.1125
TO1/JE1125/103.0 100

1x embalagem de reagente « kit de reactivos - reagenspakke « reagenspack

Para a medi¢8o quantitativa de antigénio definido pelo OC 125 em soro e plasma humanos (com EDTA ou heparina) utilizando
o Sistema de Imunodiagnostico VITROS e o Sistema Integrado VITROS « Para la deteminacién cuantitativa del antigeno
definido OC 125 en suero y plasma humanos (EDTA o heparina) utilizando el Sistema de Inmunodiagnéstico VITROS ylos

sistemas integrados  Til kvantitativ maling af OC 125-defineret antigen i humant serum og plasma (EDTA eller heparin) ved
brug af VITROS Immunodiagnostic ag Integrated Systems ¢ Far kvantitativ matning av OC 125-definierat antigen i humant

serum och human plasma (EDTA eller heparin) med VITROS immundiagnostiska och integrerade system

Reagentes

Principios reactivos

100 pogos revestidos (estreptavidina, bacteriana; liga 23 ng de
biotina/pago); 9,4 mL de reagente conjugado (antigénio definido pelo
anti-OC 125 monoclonal de ratinho-HRP, liga 2607 U de antigénio
definido pelo OC 125/mL); 9,4 mL de reagente de anticorpo
bictinilado (antigénio definido pelo anti-OC 125 monoclonal de
ratinho-biotina, liga 2607 U de antigénio definido pelo OC 125/mL)

Reaktive bestanddele

Reaktiva &mnen

100 pacillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng
biotina/pacillo); 9,4 mL de reactivo conjugado (monoclonal de ratén
anti-antigeno definido OC 125 marcado con HRP, se fija a 2607 U de
antigeno definido OC 125/mL); 9,4 mL de reactivo de anticuerpo
biotinilado (biotina monoclonal de ratén anti-antigeno definido OC
125, se fijaa 2607 U de antigeno definido OC 125/mL)

100 coatede brande (streptavidin, bakteriel; binder >3 ng
bictin/breind); 9,4 mL konjugatreagens (HRP musemonoklonalt anti-
OC 125 defineret antigen, binder 2607 U OC 125 defineret
antigen/mL); 9,4 mL biotinyleret antistofreagens (biotin-
musemonokionalt anti-OC 125 defineret antigen, binder 2607 U OC

125 defineret antigen/mL)

100 belagda brunnar (streptavidin, bakteriell; binder 23 ng
biotin/brunn); 8,4 mL konjugatreagens (HRP-musmonoklonalt anti-OC
125-definierat antigen, binder 2607 U OC 125-definierat antigen/mL);
9,4 mL bictinylerat antikroppsreagens (biotin-musmonocklonalt anti-OC
125-definierat antigen, binder 2607 U OC 125-definierat antigen/mL)

Precaugdes: Nao congelar  Precaucion: No congelar » Forsigtig: Ma ikke nedfryses * Firsiktighet: Far ej frysférvaras

Brasil: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Satide Lida. Divisdo: Johnson & Johnson Medical Brasil Rua Gerivatiba, 207 - Sao Paulo/SP CEP 05501-900 —
Brasil CNPJ. 54518661/0001-01 Resp. Técnico.: Nancy M.R.B Lopes CR.F.-SP N° 10965 Somente Para Uso Diagndstico In Vitro MS No. 10132590485 SAC: 08007075420 «
Argentina: Importado por Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CP; C1428DJG - CABA - Argertina Aut. Por ANMAT. Leggjo N° 16 DT: Luis De Angelis — Farmacéutico
Vta. Exclusiva a lab. de andlisis clinicos. USO PROF. EXCLUSIVO
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VITROS Immunodiagnostic Products CA 125 II

C13  www.orthoclinical.com vVITErHE

1% CA 125 | calbratars 1 -3 + Etalons LA 126 111+ 3+ CA 125 1 Kalibratoren 1 - 3 « Calibratori CA 126 11 1 - 3 « komplet katbratorow, poziom Immunodiagnostic
1-3-CA 125 11+ CA 126 Il Kalibralarleri 1~ ™
1 x Lot Galibration Card + Ganad' du fot + Las-Kali + Scheda di cali dellofto + karta kalibracji seri + Lot Kalibrasyan Kati = 1 x CA 1 25 ”
Protocol Card + Carte de prolocale » TestprotokoltMagnetkarte « Scheda dei pratacall + karta protokolu * Protokel Karti » 24 x caliarator bar code labels « "

aliquettas A coda a barrs pourétalon » Kelbratar-Bacodaatiketten + etichette con codice a barre per calbratori + nalepkiz kodem kreskovym do kalibratora « Ca || brators
kalibratdr barked etiket

REF|680 0034

For use inthe cabration of the VITROS Inmunodiagnostic and Integrated Systems for the quanttative measurement of OC 125 defined antigen i human w S
serum and plasma (EDTA or heparin) + Destinés a des systémes et intégrés VITROS pour le dosage quantitatif de 2 2
I'antigene définiparl'anticorps OC 125 dans le séumetle plasmn humains (EDTA ou hémma) + Zur Verwendung bei der Kaibrierung der VITROS L T 9 9 9 9 oo
Immwnadiagnostic und lnluglu\nu Systeme fur die wnQC 128 Antigen Serum und Plasma (mit EDTA oder g g
Hepain) » Da usars| neta calibrazione del Sistemi Imemau eper |nvnunndngnnsllcn VITROS per la detarm(nnaons quentitativa del'antigene OC 128-specifico O
nel sigro umana e nel plasma (EDTA o eparina) » Do 14 VITROS wceluilosciowego C ",Q i g
oznaczania antygenu definjowanego OGC 128 w ludzie) wwwcylnsoczu (!:DTAIub hepmynn) « Insen savumu ve plazmasinda (EDTA veya heparin) kentiatit i 9 9 9 9 b 9 9 — 9 9 Q@ ? ~
QC 126 tanimli antien olstmonda kullanilan VITROS System Kullanim igincir nha

=N
Reactive Ingredients Réactifs 8°c/ o
QC 125 defined antigen In biffer, 1 75 mL; neminal valies 24.0; 130 Antigene défini par fanticorps QC 125 dans un tampon, 1,75 ml. ; 2°C/ 98 F‘ § {3
and 875 U QC 125 defined antigevmL valewrs nominales de 24,0, 130 et 875 U d'antigéns définl par 36F ~

lanticorps OC 125/mL
. . Ortho-Clinical Riagnostics
Reagenzien Reagenti Pencoed, Bridgend
QC 126 definiertes Antigen in Pulfer, 1,75 mL; Nominalwerte 24,0, 130 Antigene OC 125-spegifico intampone, 1,75 mL; valori nominaf 24,0; CF356PZ, UK
und 875 U OC 125 definiertes Antigen/mL 130 e 875 U antigane OC 125-specifico/ml [vwr’ 2016-05-05
Skladniki reaktywne . Reaktif Maddeler C €
Antygen zdefiniowany OC 128 buforze, 1,75 mL; wartosci nominaine  Tamponda 1,75 mL QC 125 tanimli antijen; nominal degerler 24,0; 130
24,0, 130 1 875 U antygenu zdéfinlowanega OC 125/ml ve 875U OC 126 tanmh antijenmL
SN 0000
Vitros is a trademark
GEM.C125

TO1/JEC125/102.0

1x calibradores de CA 12511 1 - 3 « calibradores de CA 12511 1 - 3 « CA 125 li-kalibratorer 1 - 3 « CA 125 ll-kalibratorer 1-3

* 1 x cartdo magnético de calibragédo do lote - tarjeta de calibracién de lote « lotspecifikt kalibreringskort « lot-kalibreringskort «
1 x cartdo magnético de protacolo - tarjeta de protocolo « protokolkort = protokollkort = 24 x etiquetas de cadigo de barras do

calibrador ¢ etiquetas de codigo de barras del calibrador « kalibratorstregkodemaesrkater - streckkodsetiketter fér kalibrator

Para utilizag&@o na calibragéo do Sistema de Imunodiagnéstico VITROS e do Sistema Integrado VITROS para a medigdo quantitativa de antigénio
definido pelo OC 125 no soro e plasma humanos (com EDTA ou heparina) « Para su utilizacion en la calibracion del Sistema de
Inmunodiagnostico VITROS y los sistemas integrados para la determinacién cuantitativa del antigeno definido OC 125 en el suero y plasma
humanos (EDTA o heparina) < Til brug ved kalibrering af VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems til kvantativ maling af OC 125 defineret
antigen i humant serum og plasma (EDTA eller heparin) « Fér anvéndning vid kalibrering av VITROS immundiagnostiska och integrerade system
fér kvantitativ matning av OC 125-definierat antigen i humant serum och human plasma (EDTA eller heparin)

Reagentes Principios reactivos

Antigénio definido pelo OC 125 em tampé&o, 1,75 mL; valores Antigeno definido OC 125 en tampon, 1,75 mL; valores nominales
nominais de 24,0; 130 e 875 U de antigénio definido pelo OC 125/mL  24,0; 130 y 875 U de antigeno definido OC 125/mL

Reaktive bestanddele Reaktiva @mnen
OC 125 defineret antigen i buffer, 1,75 mL; nominelle vaerdier 24,0; OC 125-definierat antigeni buffert, 1,75 mL; nominella virden 24,0;
130 og 875 U OC 125 defineret antigen/mL 130 och 875 U OC 125-definierat antigen/mL

Brasil: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Saiide Ltda. Diviséo: Johnson & Johnson Medical Brasi Rua Gerivatiba, 207 - S&o Paulo/SP
CEP 05501-900 ~ Brasil CNPJ: 54516661/0001-01 Resp. Técnico.: Nancy M.R.B Lopes C.R.F-SP N° 10965 Somente Para Uso Diagnéstico In Vitro MS
No. 10132590524 SAC: 08007075420 » Argentina: Importado por Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CP: C1428DJG - CABA - Argentina
Aut. Por ANMAT. Legajo N° 16 DT: Luis De Angelis — Farmacéutico Vta. Exclusivaa lab. de andlisis clinicos. USO PROF. EXCLUSIVO

To1WEXC125M02.0 SN 0000 GEM.C125
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VITROS Immunodiagnostic Products CA 15-3

[IVD)

[:I:ﬂ www.orthoclinical.com

1 x Reagent Pack « Cartouche de réactifs » Reagenzpack « C

di g¢ * zestaw

 Reaktif Paketi

For he quant2ative measurement of DF3 cefined antgen n human serum and plesma (ECT,
quarttat? ce l'antgéne a¥ni parl‘anticores

quarttatve Besimmun DF3
determnazione quantit
omaczama entygeny CF3wludzhieg surow
Integrated System ru!lamiaras nsan serum ve plaz

Antigen n humanem Sernum und Plesma {
el siero e nel plagma

Aorhepana) usngthe VITROS i n‘mmcc»a;’:sn: andintegated Systems « Destnée 24 cosage
s te sérum et le plasma humairs {EDT A cu héparne] avecies sysimes

Gagnostc el sysmes intégrés VITROS » Fur de

EDTA oder Hepann] auf den VITROS immuncdiagnestic und integrated S ,,s en e Perla
A ¢ eparnajutizzandoi Sistemi ntegratie per G agnosti

P you angiizatordv immun od
dai (EDTR veyahiepann) DF3 tarumii arsjenin kanttatif ¢/qumd igindir

v o il
t/cmych zintegrovianyeh VITROS » \I:FCS mmuncdagnostc ve

Reactive Ingredients Réactifs
100 coated wells (streptavidil . binds 23 ng bioti ). 20.2 IOD puits revétus (streptavidine, bactérienne ; se liant 2 23 ngde
mL conjugate reagent (HRP-labeled DF3 mouse al anti-DF3 puits) ; 20,2 mL de réactif conjugué (anticorps monoclonal de

defined antigen, binds 236.2 U DF3 defined antigen/mL); 15.8 mL
biotinylated antibody reagent (biotinylated 115D8 mouse monoclonal
anti-OF 3 defined antigen, binds 241.7 U DF3 defined antigen/mL)

souris anti- nnugéne défini par lanticarps DF3, marqué a la HRP ; se
liant a 236,2 U d'antigéne défini par I'anticorps DF3/mL) ; 15,8 mL de
réaclif d anticorps biotinylé (anticorps bictinylé 115D8 monoclenal de
souris anti-antigéne défini par l'anticerps DF3 ; se fant a241,7 U
d'antigéne défini par I'anticorps DF3/mL)

Reagenzien Reagenti

100 i Wells (Streptavidi bindet 23 ng 100 pozzetti rivesliti (streptavidina, batterica; silega a 23 ng
in/Well); 20,2 mL Konjt g (HRF’ 202mL di i (antigene anti-DF3-

DF3-M: Anti-DF3 i Antigen, bindet 2362 U DF3—

definiertes AntigevmL); 15,8 mL hlo(myllenes Antikérperrea genz

speclﬁco monoclonale di topo con HRP, silega a _36 2 U antigene
ifico/mL); 15,8 mL di reage anticorpo biotili (antigene

(Biotin-gekoppelter, monokionaler 115D8-Maus-Anli-DF 3-defini anh DF3 di topo 115D8 biotil silegaa
Antigen, bindet 241,7 U DF3-definiertes Antigen/ml) 241,7 U antigene DF3-specifica/mL)

Sktadniki reaktywne Reaktif Maddeler

100 1 mikrocel ( . bakteryjna: wiaze 23 ng 100 kaph kuyu (streptavi 23 ng bioti u).

), 20,2mL y (mysie
przeciwcialo monckionalne DF3 anty-DF3 znakowane za pomoca HRP,
wiaze 236,2 U antygenu DF:!/mL) 15,8 mL odczynnika
biotyny! mysie przeciwcial
monoklonaine 115DB anty- DF3 wmze 241,7 U antygenu
zdefiniowanego DF3/mL)

Caution: Do not freeze « Attention: Ne pas congeler « Warnhinweis: Nicht einfrieren « Attenzione: Non

congelare * Uwaga: Nie zamrazac « Dikkat: Dondurmayin

20,2 mL konjugat realtifi (HRP eukem DF3 fare monokonal anti-DF3
tanimh antijen, baglanma 236,2 U DF3 tanimhi antijen/mL); 15,8 mL
bictinli antikor reaktifi (biotinli 115D8 fare moncklonal anti-DF3 tanimli
antijen, bagtanma 241,7 U DF3 tammb antijen/mL)

Products
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1 x embalagem de reagente « kit de reactivos « reagenspakke * reagenspack

Para a medig&o quantitativa de antigénio definido pelo DF3 no soro e plasma humanos (com EDTA ou heparina) utilizando o
Sistema de Imunodiagnostico VITROS e o Sistema Integrado VITROS « Para la deteminacian cuantitativa del antigeno
definido DF3 en suero y plasma humanos (EDTA o heparina) utilizando el Sistema de Inmunodiagnéstica VITROS y los

sistemas integrados * Til kvantitativ maling af DF3-defineret antigen i humant serum og plasma (EDTA eller heparin) ved brug
af VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems ¢ Fér kvantitativ métning av DF3-definierat antigen i humant serum och
human plasma (EDTA eller heparin) med VITROS immundiagnostiska och integrerade system

Reagentes

Principios reactivos

100 pogos revestidos (estreptavidina, bacteriana; liga 23 ng de
biotina/pago); 20,2 mL de reagente conjugado (antigénio DF3
definido pelo anti-DF3 monoclonal de ratinho marcado com HRP, liga
236,2 U de antigénio definido pelo DF3/mL); 15,8 mL de reagente de
anticorpo biotinilado (antigénio 115D8 definido pelo anti-DF3
monoclonal de ratinho biotinilado, liga 241,7 U de antigénio definido

pelo DF3/mL)
Reaktive bestanddele

Reaktiva @mnen

100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng
biotina/pacillo); 20,2 mL de reactivo conjugado (monoclonal de raton
anti-antigeno definido DF3 marcado con HRP, se fija a 236,2 U de
antigeno definido DF3/mL); 15,8 mL de reactivo de anticuerpo
biotinilado (monoclonal de ratén 115D8 bictinilado anti-antigeno
definido DF3, se fija a 241,7 U de antigeno definido DF3/mL)

1100 coatede bragnde (streptavidin, bakteriel; binder 23 ng
biotin/brend); 20,2 mL konjugatreagens (HRP-maarket DF3-
musemonoklonalt anti-DF3-defineret antigen, binder 236,2 U DF3-
defineret antigen/mL); 15,8 mL biotinyleret antistofreagens
(biotinyleret 115D8-musemoncklonalt anti-DF3-defineret antigen,

binder 241,7 U DF3-defineret antigen/mL)

100 belagda brunnar (streptavidin, bakteriell; binder 23 ng
biotin/brunn); 20,2 mL konjugatreagens (HRP-mérkt DF3-
musmonoklonalt anti-DF3-definierat antigen, binder 236,2 U DF3-
definierat antigen/mL); 15,8 mL biotinylerat antikroppsreagens
(biotinylerat 115D8 musmonoklonalt anti-DF3-definierat antigen,

binder 241,7 U DF3-definierat antigen/mL)

Precaugdes: N3o congelar  Precaucion: No congelar « Forsigtig: M ikke nedfryses « Forsiktighet: Far ej frysférvaras

Brasil: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Satide Ltda. Divisdo: Johnson & Johnson Medcal Brasil Rua Gerivatiba, 207 - Sao Paulo/SP CEP 05501-800 —
Brasil CNPJ; 54516661/0001-01 Resp. Técnico.. Nancy M.R.B Lopes CR.F.-SP NP 10965 Somente Para Uso Diagnostico In Vitro MS No. 10132590482 SAC: 08007075420 +
Argentina: Importado por Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CP: C1428DJG - CABA - Argertina Aut. Por ANMAT, Leggjo N° 16 DT: Luis De Angelis — Farmacéutico
Vta. Exclusiva a lab. de andlisis clinicos. USO PROF. EXCLUSIVO

TO01/JEX1130/104.0
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VITROS Immunodiagnostic Products CA 15-3

T3 www.orthoclinical.com VITER [_Iﬁg

1% CA 16-3 calbrators 1+ 3 + Elalons CA 16-3 1~ 3+ CA 18- Kallbratoren 1- 3 » Caliorator) CA 153 1 - 3 » kemplet kallbrateraw, poziom 1-3 - Immunoediagnostls
CA 16-3 ¢« CA 16-3 kallbratonier] 18 C A ~2TM
1 xLot card » Carle o' do lot + Las:K + Schedu diqoli dellotto » karta kulibrac)i aerii « Lotkalibrasyon kany »

| x Pratocol card « Corte de protozole + TestprotokolkMagnetkarte » Scheda dei protocoll » kevta protokolu » Protekol Kurti » 24 x calibrator bar code fabels » o

eliquettas acoda a barres pour étalan » Kalbratar-Barcoda etiketten + etichette con codice a barre per calibratori » nalepkiz kadem kreskowym do kalibratora « Ca " brators

kalibrator barked etiketd

REF|680 0033

For use inthe catbration of the VITROS Inmunodiagnostic and Iitegrated Systems for the quarttative measurement of DF defined antigen in human serum > ‘S
and plasma (EDTA or heparin) « Destings al'étalomage des syslemes dimmunodiagnostic et systémes integres VITROS pour le dosage quantitetif de ] g
l'antigene défini par l'anticorps DF3 dans le sérum et ke plasma humains (EDTA ou hepaine) » Zur Kalibrierung der VITROS Immunediagnestic und Integrated LOT 9 9 9 9 o
Systeme fii die Best von DF3 Antgen n Serum und Plasima (int EDTA oder Hepwin) » Da usarsi nefa calibiazione ¥ o
dei Sistemi Integrab e per immunodiagnostica ViTROS perla q dell'antigene DF3-specilico nel siero umano e nel plasma (EDTA o G (SRR
eparina) + Do i L i Y ia VITROS w celuilag iaartygen go DFAw C A
ludzke) surowley (0soczu (EDTA lub heparyne) « [nsan seriru ve plazmasinda {EDTA veya heparin) kentiatif DF3 tanimii antjen siguminde kullanian VITROS = 9 9 9 9 - 9 9 - 9 9 0N~
Imnunadiagnastic ve Integrated System chazlarinin kakibrasyonunda kullamim igindir o t; e
R =

Reactive Ingredients Réactifs &t/ 28

{ Jap
DFE3 detined antigen in buffer,1.78 mL: nominal valies 16, 60 and 250 Antigéne dafini par lanticorps DF3 dans un tampen, 1,76 ml. ; valeurs 2°c) 46 F"‘ an
U DF3 defined antigen/ml. nominales de 15 | 50 et 260 U dantigéne defini par 'anticorps 36°F ~

DF3mmL
. = Ortho-Clinical Diagnostics
Reagenzien Reagenti Pencoed, Bridgend
DF3-definiertes Antigen in Puffer, 1,76 mL,; Nominalwerte 15,50 und ~ Anligene DF3-specifico intampone, 1,73 mL; valori neminali 15; 50 & CF38 5PZ, UK
260 U DF3-definiertes Anligen/mL 250 U anligena DF3-specifice/ml. [W 12016-05-05
Skladniki reaktywne Reaktif Maddeler c €
Antygen zdefiniowany DF3 w buforze, 1,75 mL; wartoéci nominalne 15,  Tamponda DF3 tanimil antijen, 1,75 mL; nominal degerter 15, 50 ve
§0 i 250 U antygenu zdefiniowanego DF/mL 250 U DF3 tanimii antijervmL
SN 0000
Vitros is a trademark
GEM,C130

TOWJEC130/102.0

1x calibradores de CA 15-3 1 - 3 « calibradores para CA 15-3 1 - 3 « CA 15-3 kalibratorer 1 - 3 « CA 15-3-kalibratorer 1 -3 »
1x cartdo magnético de calibragéo do lote - tarjeta de calibracién de lote -« lotspecifikt kalibreringskort  lot-kalibreringskort «
1 x cartdo magnético de protocolo - tarjeta de protocolo « protokolkort = protokollkort = 24 x etiquetas de cédigo de barras do
calibrador « etiquetas de cddigo de barras del calibrador * kalibratorstregkodemasrkater ¢ streckkodsetiketter fér kalibrator

Para utilizag@o na calibragéo do Sistema de Imunodiagnéstico VITROS e do Sistema Integrado VITROS para a medigdo quantitativa de antigénio
definido pelo DF3 no soro e plasma humanos (com EDTA ou heparina) « Para utilizacion en la calibracion del Sistema de Inmunodiagnéstico
VITROS y los sistemas integrados para la determinacién cuantitativa del antigeno definido DF3 en el suero y plasma humanos (EDTA o
heparina) « Til brug ved kalibrering af VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems til kvantativ méling af DF3-defineret antigen i humant
serum og plasma (EDTA eller heparin) « Fér anvéndning vid kalibrering av VITROS immundiagnostiska och integrerade system fér kvantitativ
matning av DF3-definierat antigen i humant serum och human plasma (EDTA eller heparin)

Reagentes Principios reactivos

Antigénio definido pelo DF3 em tamp&o,1,75 mL; valores nominais de  Antigeno definido DF3 en tampdn, 1,75 mL; valores nominales 15; 50
15; 50 e 250 U de antigénio definido pelo DF3/mL y 250 U de antigeno definido DF3/mL

Reaktive bestanddele Reaktiva &mnen

DF3-defineret antigen i buffer,1,75 mL; nominelle veerdier 15; 50 og DF3-definierat antigen i buffert,1,75 mL; nominella virden 15; 50 och
250 U DF3-defineret antigen/mL 250 U DF3-definierat antigen/mL

Brasil: Johnson & Johnson do Brasil Ind. e Com. de Prod. para Satide Ltda. Diviséo: Johnson & Johnson Medical Brasi Rua Gerivatiba, 207 - S&o Paulo/SP
CEP 05501-900 — Brasil CNPJ: 54516661/0001-01 Resp. Técnico.: Nancy M.R.B Lopes C.R.F.-SP N° 10965 Somente Para Uso Diagnéstico In Vitro MS
No. 10132590522 SAC: 08007075420 « Argentina: Importado por Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CP: C1428DJG - CABA - Argentina
Aut. Por ANMAT. Legajo N° 16 DT: Luis De Angelis — Farmacéutico Vta. Exclusiva a lab. de andlisis clinicos. USO PROF. EXCLUSIVO

TOWEXC1301020 SN Q000 GEM.C130
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VITROS Immunodiagnostic Products CA 19-9

. |Products
D:ﬂ www.orthoclinical.com NVITT 2 —
1x Reagenl Pack « Cartouche de réactifs » k « Confe di gt * zestaw | y « Reaktif Paketi Immunodiagnostic
tive messrement of 1115 1 in human serum and plasma (EDT A cr h th Immunod agnestic mdintegrated Sy tems « Desinge CA 1 9 9TM
Reagent Pack
veIrzegrated Sys%

tanmii antjenn kanttatif &g
Reactive Ingredients Réactifs 6 8 0 0 0 4 0 n
100 coated wells (streptavidin, binds 23 ng b . 200 100 puits revétus (streptavidine, bactérienne ; se liant 2 23 ng de ('T. 3
mL conjugale reagent (HRP-mouse monoclonal anti 1116-NS-19-9 biotine/puits) ; 20,0 mL de réactif conj (HRP-anticorp: 9 9 9 9 3 %
defined antigen, binds 2336 U 1116-NS-19-9 defined antigen/mL); 13.4 de sowis anti-antigene défini par 'anticorps 1116-NS-19-9, se liant a g SO,
mL bictinylated antibody reagent (bictin-mouse monoclonal anti 1116- 2336 U d'antigéne défini par 'anticorps 1116-NS-19-9/mL) ; 134 mL aca
NS-19-9 defined antigen, binds 2559 U 1116-NS-19-9 defined de réactif d'anticorps biotinylé (biotine-anticorps menoclonal de souris < nL &
antigen/mL) anti-antigéne défini par I'anticorps 1116-NS-19-9, se liant a 2559 U 9 9 9 9 - 9 9 i 9 9 © O~

d'antigéne défini par l'anticorps 1116-NS-19-9/mL) Y & 2
Reagenzien Reagenti 8°CI / = § ¥
100 beschichtete Wells (Streptavidin, bakteriel; bmdel 23ng 100 pozzelti rivestiti (streptavidina, batterica; silega a 23 ng S“F‘ s
Biotin/Well): 20,0 mL Konjug 2z (HRP : 20,0 mL di reag i (antigene anti-1116- 2°C/ gt
Maus-Anti-1116-NS- 19&deﬁnlenes Anhgen bmdet 4336 U 1116-NS-  NS-19-9-specifica monoclonale di topo con HRP, si lega a 2336 U 36°F >

19-9-defi

[+ ) 13.4mbL Antikérperreagenz
(Biolin-gekoppelter, monokionale Maus-Anti-1116-| NS 19-9-definiertes

antigene 1116-NS-19-9-specifica/mL); 13,4 mL di reagente anticorpo
bxuhinalo (antigene anti-1116-NS-19-8-specifico monoclonale di topo

si lega a 2559 U antigene 1116-NS-19-9-specifico/mL)
Reaktif Maddeler

Antigen, bindet 2559 U 1116-NS-19-9-defini imlL.)
Skiadniki reaktywne
100 wch mikrocel ptawidyna, bakteryjna; wiaze 23 ng

biotyny/ilrocela); 20,0 mL odczynnika sprzezonego (mysie
przeciwcialo moncklcnalne anty-antygen zdefiniowany 1116-NS-19-9
znakowane za pomoca HRP, wiaze =338 U antygenu zdefiniowanego
11 168-NS-19-9/nL); 13,4 mL odczynnxka biotynylowanego przeciwciala

mysie p anty-1116-NS-19-9,
\vmze 4559 U antygenu zdefiniowanego 1116-NS-19-9/mL)

Caution: Do not freeze « Attention: Ne pas congeler * Warnhinweis: Nicht einfrieren « Attenzione: Non

congelare * Uwaga: Nie zamrazac + Dikkat: Dondumayin

100 kaph kuyu (streptavidin, bakteriyel; baglanma 23 ng biotin/kuyu).
20,0 mL konjugat reaktifi (HRP-fare monollonal anti 1116-NS-19-9
tanimli antijen, baglanma 2336 U 1116-NS-19-9 tanimh antijen/mL);
13,4 mL biotinli antikor reaktifi (biyotin-fare moncklonal anti 1116-NS-
19-9 tanimlt antijen, baglanma =559 U 1116-NS-19-9 tanimh
antijen/mL)

Ortho-Clinical

Pencoed, Bridgend

CF35 5PZ, UK
["\'r 2016-05-05

q3

sy 0000

Vitros is a trademark
GEM.1135
TO1/JE1135/105.0

Diagnostics

100

1x embalagem de reagente « kit de reactivos - reagenspakke « reagenspack
Para a medi¢&o quantitativa de antigénio definido pelo 1116-NS-19-9 no soro e plasma humanos (com EDTA ou heparina)
utilizando o Sistema de Imunodiagnéstico VITROS e o Sistema Integrado VITROS © Para la determinacién cuantitativa del
antigeno definido 1116-NS-19-9 en suero y plasma humanos (EDTA o heparina) utilizando el sistema de Inmunodiagnéstico
VITROS y los sistemas integrados « Til kvantitativ m&ling af 1116-NS-19-9-defineret antigen i humant serum og plasma (EDTA
eller heparin) ved brug af VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems ¢ Fér kvantitativ matning av 1116-NS-19-9-
definierat antigen i humant serum och human plasma (EDTA eller heparin) med VITROS immundiagnostiskt och integrerat

system

Reagentes

Principios reactivos

100 pogos revestidos (estreptavidina, bacteriana; liga 23 ng de
biotina/pago); 20,0 mL de reagente conjugado (antigénio definido
pelo anti-1116-NS-19-9 monoclonal de ratinho-HRP, liga 2336 U de
antigenio definido pelo 1116-NS-19-9/mL); 13,4 mL de reagente de
anticorpo biotinilado (antigénio definido pelo anti-1116-NS-19-9
monoclonal de ratinho-biotina, liga 2559 U de antigénio definido pelo
1116-NS-19-9/mL)

Reaktive bestanddele

100 pocillos recubiertos (estreptavidina, bacteriana; se fija a 23 ng
biotina/pacilla); 20,0 mL de reactivo conjugado (monoclonal de ratén
anti-antigeno definido 1116-NS-19-9 marcado con HRP, se fija a
2336 U de antigeno definido 1116-NS-19-9/mL); 13,4 mL de reactivo
de anticuerpo biotinilado (monoclonal de ratén biotinilado anti-
antigeno definido 1116-NS-19-9, se fija a 2559 U de antigeno
definido 1116-NS-18-9/mL)

Reaktiva &mnen

100 coatede brande (streptavidin, bakteriel; binder 23 ng
biotin/breind); 20,0 mL konjugatreagens (HRP-musemonoklonalt anti-
1116-NS-19-9-defineret antigen, binder 2336 U 1116-NS-19-9-
defineret antigen/mL); 13,4 mL biotinyleret antistofreagens (biotin-
musemonokionalt anti-1116-NS-19-9-defineret antigen, binder 2559 U
1116-NS-19-9-defineret antigen/mL)

100 belagda brunnar (streptavidin, bakteriell; binder 23 ng
biotin/fbrunn); 20.0 mL konjugatreagens (HRP-musmonoklonalt anti-
1116-NS-19-9-definierat antigen, binder 2336 U 1116-NS-19-9-
definierat antigen/mL); 13.4 mL biotinylerat antikroppsreagens (biotin-
musmonoklonatlt anti-1116-NS-19-9-definierat antigen, binder 2559 U
1116-NS-19-9-definierat antigen/mL)

Precaugdes: N&o congelar  Precaucion: No congelar * Forsigtig: M& ikke nedfryses « Forsiktighet: Far e] frysférvaras

Vta. Exclusiva a lab. de andlisis clinicos. USO PROF . EXCLUSIVO

Brasil: Johnson & Johnson do Brasil Ind. @ Com. de Prod. para Satde Ltda. Divisdo: Johnson & Johnson Medical Brasil Rua Gerivatiba, 207 - Sao Paulo/SP CEP 05501-900 —
Brasil CNPJ: 54516661/0001-01 Resp. Técnico.. Nancy M.R.B Lopes CR.F.-SP NP 10965 Somerte Para Uso Diagnéstico In Vitro MS No. 10132590488 SAC: 08007075420 «
Argentina: Importado por Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CP: C1428DJG - CABA - Argentina Aut. Por ANMAT. Legajo N° 16 DT: Luis De Angelis — Farmacéutico

TO1/JEX1135/105.0
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VITROS Immunodiagnostic Products CA 19-9

' www,orthoclinical.com

1% CA 180 oabbratars 1- 3 Llalons CA 18- 1- 30 CA 16-6 Kallprateren 1- 3+ Callbraton CA 16-0 1- 3« komplat kalibratoraw, poziem 1-9-

CA 10-6 + CA 10-0 fallbratonier) 1=

1 % Lol Galbeation Card + Cante o e (ot Loy Kalitsti I + Behedadi o dellotto + kinta kelbracji neri + Lot Kalibrasyon Karty + 1 %
Protocal Card s Cante de protaoole » Testpratokol-Magnetharte « Scheda del protacoll « keita protokolu « Pretekol Karti » 24 « calibrator bar coda labels

nuqumnu acode abarras pour dtalen s Kalibrator Bareode atiketten « etichette con cadica a barra per ealbratori » nalepki 2 kedem kreskowym de kalibratora «
kalibiator harkod etiket

For use inthe cakbiretion of the VITROS tnmunediagnostic and liegrated Syatems for the quanttative measurement of 11168:NS:18:9 defined antigen in
human serum end plasma (EQTA or hepain) » Destines a l'ételonnage des systemes dimmunodiagnostic et systemes itegrés VITROS paw le dosage
qumitetif da Lentigane defini par 'anticoips 1116:N8.19-9 dans le serum at e plasma humaing (EDTA ou heparine) » Zur Kalbrietung der VITROS
mnunadiagnastic sl Integrated Systeme Ur die quanitative Bestimmung von 1116-N8-12-0-de fajeitem Artigen in hurmmem Serum und Plasma (mh EDTA
oder Heparin) « Da usars| nefa cwibiazione del Sisteny ntegrati e pet Vl’t ROG S per a i del'antigene 11 16-N&-19-
9 apacifica nel siere umane @ nel plasma (eparina 0 EDTA) » Da i yeh VITROS w cely

ntygenu 1116-NS-10-8w luda(le[ suowicy | aaoczu |hDTA b heparyna) « Inun e ve plaznmsmaa (EDTA veya
Impam) k1nli.\nl 18NS !B A tanimh antjen diguma kkin VITROS d System Kultanim feindir

Reactive Ingredients

Réactifs

1 NE-NE-10-D defined antigen In butfer, 1,76 ml; neminal vakies 18;

Antigene defint par lanticorps 1116-NS-18-8 dans un tampen, 1.76
80 and 700 U 1116-NS-16-9 defined antigen/ml

ml ; valeurs nominales de 18, 60 &t 700 U d'antigene définl par
Fanticorps 1116-NS-19-9/fmb

Reagenti

Antigene 1116:NS- 199 specifico in tampone, 1,75 mL; valon nominali
15; 80 e 700 U antigene 1118-NS-10-9-specificoimlL

Reagenzien

1 T16-NE-18-8-definientes Antigen in Puffer, 1,76 L, Neminahverte 15;
G0 und 700 U 1116:MS-18-0-definiertes Antigan/mL

Skladniki reaktywne Reaktif Maddeler

Antygan zdefiniawany 1116-NE-19-9 w buforze, 1,78 mL: wartosei
neminaine 18; 60 i 700 U antygenu zdefinlowanega 1116-NS-16-9/mlL

Tamponda 1,75 mbL 1116-NS-19-9 tamml antijen; nominal dejerler 15;
G0 ve 700 U 1116:NS-19:9 tanimh antijen/mb

lehu L]

NIUT AL

Inwn umu"u;gnur\h

-

Calibrators
REF|680 0035
LOT| 9999

b 9999-99-99

8°C/
—
36°F
Orthe-Clinical Diagnastics
Pencoed, Bridgend
) CFA8 5PZ, UK
["“' 12016-05-05
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1 x calibradores de CA 19-9 1 - 3 » calibradores de CA 19-9 1 - 3+ CA 19-9 lI-kalibratorer 1 - 3« CA 19-9-kalibratorer 1-3 » 1

x cartdo magnético de calibragédo do lote - tarjeta de calibracion de lote « lotspecifikt kalibreringskort - lot-kalibreringskort « 1
x cartdo magnético de protocolo * tarjeta de protocalo = protakolkort « protokollkort = 24 x etiquetas de cédigo de barras do
calibrador - etiquetas de cadigo de barras del calibrador ¢« kalibratorstregkodemesrkater « streckkodsetiketter for kalibrator

Para utilizagdo na calibragdo do Sistema de Imunodiagnéstico VITROS e do Sistema Integrado VITROS para a medigéo quantitativa de antigénio
definido pelo 1116-NS-19-9 no soro e plasma humanos (com EDTA ou heparina) « Para su utilizacién en la calibracién del sistema de
Inmunaodiagnostico VITROS y los sistemas integrados para la determinacion cuantitativa del antigeno definido 1116-NS-19-9 en el suero y
plasma humanos (EDTA o heparina) * Til brug ved kalibrering af VITROS Immunodiagnostic og Integrated Systems til kvantativ maling af 1116-
NS-19-9-defineret antigen i humant serum og plasma (heparin eller EDTA) « Fér anvandning vid kalibrering av VITROS immundiagnostiska och
integrerade system for kvantitativ métning av 1116-NS-19-9-definierat antigen i humant serum och human plasma (EDTA eller heparin)

Reagentes

Principios reactivos

Antigénio definido pelo 1116-NS-19-9 em tampao, 1,75 mL; valores
nominais de 15; 60 e 700 U de antigénio definido pelo 1116-NS-19-
9/mL

Reaktive bestanddele

Reaktiva dmnen

Antigeno definido 1116-NS-19-9 en suero, 1,75 mL, valores
nominales 15; 60 y 700 U antigeno definida 1116-NS-19-9/mL

1116-NS-19-9-defineret antigen i buffer, 1,75 mL; nominelle vesrdier
15; 60 og 700 U 1116-NS-19-9-defineret antigen/mL

1116-NS-19-9-definierat antigen i buffert, 1.75 mL; nominella vérden
15; 60 och 700 U 1116-NS-19-9-definierat antigen/mL

Brasil: Johnson & Johnson do Brasi Ind. e Com. de Prod. para Satide Ltda. Diviséo: Johnson & Johnson Medical Brasil Rua Gerivatiba, 207 - Séo Paulo/SP
CEP 05501-900 — Brasil CNPJ: 54516661/0001-01 Resp. Técnico.: Nancy M.R.B Lopes C.R.F.-SP N° 10965 Somente Para Uso Diagnéstico In Vitro MS

No. 10132590514 SAC: 08007075420 » Argentina: Importado por Johnson & Johnson Medical S.A. Mendoza 1259, CP: C1428DJG - CABA - Argentina
Aut. Por ANMAT. Legajo N° 16 DT: Luis De Angelis — Farmacéutico Vta. Exclusiva a lab. de andlisis clinicos. USO PROF. EXCLUSIVO
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