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To whom it may concern.

Declaration

We, Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Co., Ltd., (“M indray”), tbe

manufecturer o f  the following medical devices;

Controls for Quality Control (QC) o f Q ualitative Determ ination o f Antibody to 
Hepatitis В Core Antigen (Anti-HBc) In clinical sample by Chem iluminescence 
Immunoassay in a Clinical Sample on CL-Series Analyzers

hereby declare that,
the attached contents is <Instruction for use in Russian language o f  Controls for Quality 
Control (QC) o f  Qualitative Determination o f  Antibody to Hepatitis В Core Antigen 
(Anti-HBc) in cUnical sample by Chemiluminescence Immunoassay in a Clinical Sample on 
CL-Series Am lyzers> used for Russian medical device registration; this file introduces the 
instructions for use o f  the medical device.

1. the attached contents is used only for the medical device registration in Russia, and is 

required notarizing according to Russian official regulations.

Very truly yours,

5 I

Mr  ̂Wan;

Manager o f  Regulatory Affairs Department 

Shenzhen M indray Bio-M edical Electronics Co., Ltd.

Afindray В ш Ш ц ,  K e ji !  2 ^  R o a d  Sou th , H i- lech  In d u str ia l Park. 

S a m h a n , S I8 0 S 7  S henzhen , P eo p le 's  R ep u b lic  o f  China.

Ш  8 6  755 26582888 . 
ф акс: + 86  75 5  2 6 5 8 2 6 8 0  

h u p : / /  w w w .m indray.com
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M anager o f  the Technical Regulation Dept. 

Shenzhen M indray Bio-Medical Electronics Co^ Ltd.

INSTRUCTION FOR USE IN RUSSIAN LANGUAGE 
MEDICAL DEVICES

Controls for Q uality Control (QC) o f  Qualitative Determ ination o f  Antibody to Hepatitis В 
Core Antigen (Anti-HBc) in clinical sam ple by Chem ilum inescence Im m unoassay in a Clinical 
Sample on CL-Series A n a ly zes

Инструкция no применению на русском языке 
 ̂ на медицинское изделие

Мтериал контрольный для контроля качества качественного определения антител к-^

антигену вируса шлатита В (Anti-HBc) в клиническом образце иммунохемилюминесцентным 
методом на анализаторах серии CL.

M in d m y  B uild ing . K e ji /2̂ » R o a d  Sou th . H i- te c h  in d u s tr ia l  P ark. 
N anshan. 5 1 8 0 5 7  S h e m b e n . P eo p le 's  R e p u b lic  o f  C hina.
Ten. i 8 6  755 26582888 . 
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1. Наименование изделия
М атериал контрольны й для контроля качества качественного определения антител к 

ядерному антигену вируса гепатита В (A nti-H B c) в клиническом  образце 
иммунохемилю минесцентны м методом  на анализаторах серии CL:

Варианты  исполнения:
1. М атериал контрольны й отрицательны й для контроля качества качественного 

определения антител к  ядерном у антигену вируса гепатита В (A nti-H B c N egative Control) в 
клиническом образце им мунохем илю минесцентны м  методом  на анализаторах серии CL, 3x2,0 
мл/флакон:

- О трицательны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c N egative Control), 2 ,0  м л -  3 флакона;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению
2. М атериал контрольны й отрицательны й для контроля качества качественного 

определения антител к  ядерном у антигену вируса гепатита В (A nti-H B c N egative Control) в 
клиническом образце им мунохем илю минесцентны м  методом  на анализаторах серии CL, 6x2,0 
мл/флакон:

- О трицательны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c N egative Control), 2,0 мл -  6 флаконов;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению
3. М атериал контрольны й полож ительны й для контроля качества качественного

определения антител к  ядерном у антигену вируса гепатита В (A nti-H B c Positive C ontrol) в 
клиническом образце им мунохем илю минесцентны м  методом  на анализаторах серии CL, 3x2,0 
мл/флакон:

- П олож ительны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c Positive Control), 2 ,0  мл -  3 флакона;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению
4. М атериал контрольны й полож ительны й для контроля качества качественного

определения антител к  ядерном у антигену вируса гепатита В (A nti-H B c Positive C ontrol) в 
клиническом образце иммунохемилю минесцентны м методом на анализаторах серии CL, 6x2,0 
мл/флакон:

- П олож ительны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c Positive Control), 2,0 мл -  6 флаконов;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению

Далее по тексту применяю тся следую щ ие сокращ ения: контроли A nti-H Bc, A nti-H B c
N egative C ontrol, A nti-H B c Positive C ontrol, отрицательны й контроль A nti-H B c, положительны й 
контроль A nti-H B c, изделие,

2. Назначение
И зделие предназначено для диагностики in vitro и используется для контроля качества 

анализа при качественном  определении антител к  ядерном у антигену вируса гепатита В (Anti- 
HBc) на анализаторах им м унохем илю минесцентны х серии CL.

Область применения
Клиническая лабораторная диагностика

Показания
П редназначен для контроля качества анализа при качественном  определении антител к 

ядерному антигену вируса гепатита В (A nti-H B c) на анализаторах им мунохем илю минесцентны х 
серии CL.

Противопоказания
При условии прим енения в соответствии с И нструкцией по прим енению  противопоказания



П о б о ч н ы е  д е й ст в и я
Не применимо

Т р е б о в а н и я  к  п о л ь зо в а т е л я м
П редназначено для проф ессионального применения медицинским и работниками: врач 

клинической лабораторной диагностики, медицинский лабораторны й техник или иной 
специалист, прош едш ий подготовку по методике лабораторны х исследований и знаком ы й с их 
потенциальным воздействием .

3. О п и сан и е  и зд ел и я
О трицательны е и полож ительны е контроля A nti-H B c представляю т собой прозрачную  

жидкость без осадка, взвеш енны х частиц и хлопьев, изготовленную  на основе бы чьего 
сы вороточного альбумина. К онтроля содерж атся в белы х полипропиленовы х флаконах, 
запечатанны х полипропиленовы м и кры ш ками. О трицательны й контроль A nti-H B c 
изготавливается из A nti-H B c-отрицательной плазмы  крови человека. П олож ительны й контроль 
A nti-H Bc содерж ит A nti-H B c-полож ительную  плазму крови человека.

В состав каж дого готового изделия входит инструкция по прим енению  и таблица значений 
серии контрольны х м атериалов для систем  серии CL ком пании M indray, содерж ащ ая 
присвоенные значения и допустим ы е диапазоны  концентраций аналитов. Н а упаковку изделия 
наносится ш трих-код, в котором закодирована инф ормация о номере партии, сроке годности и 
контрольных значениях.

Изделие О писание
О трицательны й контроль A nti-H B c A nti-H B c отрицательная человеческая плазма с 

консервантам и 0,09%  азид натрия и 0,05%  
РгоСИп 300

П олож ительны й контроль A nti-H B c A nti-H B c отрицательная человеческая плазма с 
добавлением  A nti-H B c полож ительной 
человеческая плазмы  с консервантам и 0,09%  
азид натрия и 0,05%  ProC lin  300.

М а т е р и а л ы  ж и в о т н о го  п р о и сх о ж д ен и я  -  не содерж ит материалы  ж ивотного 
происхождения.

М а т е р и а л ы  ч ел о в еч еск о го  п рои схож д ен и я:
И зделие содерж ит материалы  человеческого происхож дения (отрицательная и 

положительная на A nti-H B c человеческая плазма). П олучение материалов человеческого 
происхождения осущ ествляется исклю чительно из специально проверенны х донорских 
материалов, не содерж ащ их антител к  вирусу им мунодеф ицита человека (В И Ч -1/В И Ч -2), вирусу 
гепатита С (H CV ) и  возбудителям  сиф илиса Treponem a pallidum  (TP) и  поверхностного антигена 
вируса гепатита В (HBsA g).

Все сы рьевы е м атериалы  после анализа признаны  не им ею щ им и каких-либо остаточных 
рисков. М атериалы  отбирались согласно действую щ ем у законодательству.

И н ф о р м ац и я  о л е к а р с т в е н н ы х  ср ед ств ах  - не содерж ит лекарственны х средств.

4. П р и н ц и п  д е й ст в и я
К онтроля A nti-H B c содержат те же компоненты, что и исследуемы е пробы, поэтому анализ 

контролей долж ен вы полняться с использованием тех же процедур, что и при анализе 
исследуемых проб. Значения показателей аналитов, полученны е при анализе контрольных 
материалов, не долж ны  выходить за диапазон концентраций, указанны й в таблице значений 
серии контрольных материалов для систем  серии CL компании M indray.

6. П р ед у п р еж д ен и я  и  м ер ы  п ред осторож н ости



1. Только для прим енения в диагностике in vitro.
2. С пециалисты  долж ны  пройти обучение всем необходим ы м  мерам предосторож ности 

при работе с лабораторны м и реагентами.
3. П оказатели контрольны х м атериалов зависят от конкретной партии.
4. А нализ контрольны х м атериалов долж ен проводиться еж едневно вм есте с пробами 

пациентов, а такж е после каж дой калибровки или при использовании реагентов из состава новой 
партии.

5. Н еобходимо соблю дать граф ик технического обслуж ивания и стандартны х операций, в 
том числе проводить калибровку и анализ для проверки парам етров аналитической системы.

6. К онтрольны е материалы  прош ли испы тания с использованием  наборов, имею щ их 
маркировку СЕ, н а  содерж ание антител к вирусу им м унодеф ицита человека (В О Т-1/В И Ч-2), 
вирусу гепатита С (H C V ), возбудителям  сиф илиса Treponem a pallidum  (TP) и HBsAg. Все 
результаты были отрицательны ми. Однако, поскольку ни одна методика испытаний не м ож ет с 
абсолю тной уверенностью  исклю чить возмож ны й риск зараж ения, этот м атериал следует 
рассматривать как способны й представлять биологическую  опасность.

7. П ри сильном  помутнении контрольного материала или появлении других признаков его 
микробного зараж ения следует утилизировать весь флакон.

8. Все отходы  долж ны  утилизироваться в соответствии с требованиям и местного 
законодательства.

9. Д иапазоны  концентраций контрольны х материалов приведены  только для справки. 
Каждая лаборатория м ож ет самостоятельно разработать собственную  внутренню ю  процедуру 
контроля качества и задать собственны е целевы е значения и диапазоны .

Требования охраны окружающей среды
Д анное изделие не наносит вреда окруж аю щ ей среде при правильном  использовании, 

транспортировке и хранении.
Все образцы  и м атериалы , использованны е для проведения теста, долж ны  быть 

утилизированы  как вещ ества, потенциально содерж ащ ие возбудителей инфекции. О бращ ение с 
лабораторными, хим ическим и и биологически опасными отходами, а такж е их утилизация, 
долж ны  осущ ествляться с соблю дением  местны х, региональны х и национальны х нормативны х 
требований._____________________________________________ _________________________________________
Заш ита окружаю щ ей 
среды________________

Не допускать сброса реагентов в канализационную систему и водостоки.

Защ ита кожи и тела
Для предотвращения контакта с кожей при работе с изделием использовать 
непроницаемые перчатки из нитрила или аналогичного материала.

Заш ита глаз
Во избежание попадания реагентов в глаза следует использовать защитные 
химические очки.

Заш ита
ды хательны х путей

При использовании изделия по назначению защита органов дыхания не 
требуется. При плохой вентиляции помещения и длительной работе с 
изделием необходимость в использовании средства защиты органов дыхания 
определяет квалифицированный специалист.

7. Процедура использования

7.1 Необходимые (но не включенные в комплект поставки) материалы для анализа
- А нализатор автоматический иммунохемилю минесцентны й для диагностики in vitro серии 

CL с принадлеж ностями в вариантах исполнения: CL-lOOOi, C L -1200i, CL -2000i и CL-6000i;
П р и м е ч а н и е :  в  т е к с т е  т а к ж е  и с п о л ь з у е т с я  с о к р а щ е н и е  - а н а л и з а т о р ы  с е р и и  C L .
- Набор реагентов для качественного определения антител к  ядерному антигену вируса 

гепатита В (A ntibody to  H epatitis В Core A ntigen (CLIA ) (A nti-H B c)) в клиническом образце 
человека им мунохем илю минесцентны м  методом  на анализаторах серии CL, 2 х  50 тестов;

- Н абор калибраторов для качественного определения антител к  ядерном у антигену вируса 
гепатита В (A nti-H B c C alibrators (A nti-H B c C A L)) им мунохем илю минесцентны м  методом  в



клиническом образце на анализаторахсерии CL;
Раствор буф ерны й промы вочны й (W ash B uffer) для автоматических 

им м унохем илю минесцентны х анализаторов серии CL для диагностики in vitro;
Раствор субстратны й (Substrate Solution) для автоматических 

им мунохем илю минесцентны х анализаторов серии CL для диагностики in vitro;
- О бщ елабораторное оборудование;
П римечание: Д ля получения более подробной инф ормации о необходим ы х материалах, 

используемы х во время анализа, см. соответствую щ ие И нструкции по применению  и 
Руководства.

7.2 Подготовка изделия
1. И звлечь флакон из холодильника и оставить его до тех пор, пока он не нагреется до 

комнатной температуры .
2. П еред использованием  изделия аккуратно перемеш ать компоненты, перевернув флакон не 

менее 10 раз. С ледует избегать образования пузырьков.

7.3 Проведение контроля качества
1. П еред началом  работы  следует внимательно изучить руководство по эксплуатации 

используемого анализатора, а такж е инструкции по прим енению  всех изделий, используемы х во 
время анализа.

2. Д обавить необходим ое количество контрольного м атериала в пробирку и провести анализ 
контроля по такой ж е процедуре, что и для проб пациентов.

3. Вы брать контроль качества в программном  обеспечении анализатора и отсканировать 
ш трих-код с упаковки контрольного материала.

4. Вы брать необходимые анализы  для контроля качества в программном  обеспечении 
анализатора.

5. У становить параметры  концентрации контрольного м атериала (если контрольный 
материал настраивается вручную ).

6. П рисвоить контрольному материалу определенную  позицию  в программном  обеспечении 
анализатора.

7. У становить правила контроля качества в программном  обеспечении анализатора (можно 
анализировать контрольны й м атериал и без правил контроля качества, но в таком случае 
отсутствует контроль ош ибок).

8. Заполнить пробирки требуемы м количеством контрольного м атериала и пом естить их в 
штатив. У бедиться, что контрольны е материалы  установлены  в указанны х ранее позициях.

9. У становить ш татив в блок подачи ш тативов анализатора.
10. Запустить анализ в программном  обеспечении анализатора.

7.4 Результаты анализа
В таблице значений серии контрольны х материалов для систем  серии CL ком пании M indray 

содержатся контрольны е значения и допустим ы е диапазоны  значений для анализаторов серии 
CL. К онтрольны е значения были определенны с использованием  аналитической системы 
компании M indray, а диапазоны  рассчиты вались как контрольное значение ±3 стандартны х 
отклонения. П оказатели контрольны х материалов зависят от конкретной партии, из-за чего перед 
использованием контрольного м атериала необходимо проверить ном ер его партии.

7.5 Контроль качества
Контроли A nti-H B c компании M indray следует использовать для проверки состояния каждой 

калибровки. Значения контролен зависят от партии при использовании на 
им мунохемилю минесцентны х анализаторах серии CL компании M indray. Результаты анализа 
контроля долж ны  бы ть в пределах заданного диапазона, приведенного в таблице значений серии 
контрольных материалов. Если результаты анализа контроля выходят за пределы указанного 
диапазона, следует проверить систему измерения и реагенты . Н апример, стоит проверить срок 
годности и условия хранения калибраторов, реагентов и контролей, возможное загрязнение



реагентов, положение реагента и располож ение пробы в анализаторе, настройки параметров 
программного обеспечения, а такж е работоспособность анализатора.

Каждая лаборатория долж на внедрить собственную  схему внутреннего контроля качества и 
процедуру принятия корректирую щ их действий.

8. У сл о в и я  х р а н е н и я  и  т р а н с п о р т и р о в к и
З а я в л е н н ы й  с р о к  го д н о сти  с о с т а в л я е т  18 м есяц ев .
Запрещ ается использование изделия после истечения срока годности.
У сл о в и я  х р а н е н и я
И зделие м ож ет сохранять стабильность до окончания указанного на этикетке срока 

годности при условии хранения в невскры ты х ф лаконах в темном  м есте при температуре от 2 ®С 
до 8 °С в холодильны х кам ерах или холодильниках, способны х обеспечивать регулируемы й 
температурны й реж им и еж едневную  регистрацию  температуры.

После вскры тия изделие сохраняет стабильность в течение 30 дней с плотно закрытой 
крьЕшкой при хранении при тем пературе от 2 °С до  8 °С в холодильны х камерах или 
холодильниках, обеспечиваю щ их реглам ентированны й тем пературны й реж им; а такж е в течение 
90 дней при хранении при тем пературе -20 °С  в м орозильной камере, обеспечиваю щ ей 
поддерж ание регулируем ого температурного реж им а с еж едневной регистрацией температуры.

И зделия, хранивш иеся с нарущ ением  реглам ентированного реж има, прим енению  не 
подлежат.

У сл о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и
И зделие м ож ет транспортироваться в оригинальной упаковке изготовителя всеми видами 

крытого транспорта при условии соблю дения правил перевозки, прим еним ы х к конкретному 
типу транспорта. П ри этом  тем пература во время перевозки долж на составлять от 2 ®С до  8 °С, а 
сами изделия долж ны  быть защ ищ ены  от воздействия света.

Применение изделий, перевозивш ихся с наруш ением температурного режима, запрещено.

9. Т ех н и ч еск и е  х а р а к т е р и с т и к и  и зд ели я

Х а р а к т е р и с т и к и
В а р и а н т  и сп о л н ен и я

О трицательны й П олож ительны й 
контроль A nti-H B c контроль A nti-H Bc

В неш ний вид Бесцветная прозрачная ж идкость без осадка, 
взвеш енны х частиц  и  хлопьев. Без запаха

Объем изделия во ф лаконе, мл >2,0
М асса ф лакона с контрольным 

материалом , г (±5 % ) 8,6

М асса пустого ф лакона, г (±5 %) 6,4
____________________ pH _____________ 7 ,0 -8 ,0

П лотность, г/см"^ 1,055±0,010

Биологическая безопасность

А нтитела к  вирусу гепатита С 
(H CV ) О трицательно

А нтитела к ВИ Ч -1/В И Ч -2 О трицательно
А нтитела к возбудителю  

сиф илиса Treponem a pallidum  
(TP)

Отрицательно

HBsAg О трицательно
Общ ая вы сота полипропиленового 

ф лакона, мм 44,2±0,3

Общ ий диаметр полипропиленового 
ф лакона, мм 25,2±0,2

Общ ая вы сота кры ш ки ф лакона, мм 15,2±0,2
Общ ий диаметр кры ш ки ф лакона, мм 24,7±0,2



10 ф у н к ц и о н а л ь н ы е  х а р а к т е р и с т и к и  и зд ели я
Ю Л Т о ч н о с т ь  к о н т р о л ь н о го  м ат е р и ал а
Результаты  анализа, полученны е при измерении контрольного м атериала, долж ны  быть в 

пределах диапазона, указанного в таблице значений серии контрольны х материалов для системы 
М indray CL. Д иапазоны  значений варьирую тся в зависим ости от партии.

П римечание: С истем а M indray CL вклю чает набор следую щ их изделий: анализаторы 
серии M indray CL, реагенты , калибраторы, контрольный м атериал и дополнительны й материалы 
подробную  инф ормацию  см. в разделе «Н еобходимы е (но не вклю ченны е в объем поставки) 
материалы для анализа»).

10.2 О д н о р о д н о сть  к о н т р о л ь н о го  м ат е р и ал а
В нутриф лаконная однородность и м еж флаконная однородность для разны х флаконов 

долж ны  соответствовать значениям , указанны м  в таблице ниж е. Д опустимо соответствие 
требованиям только значения С О  или КВ %.

СОвнутри<0,1 ИО или КВвнутри <10 % СОмеж <0,1 ИО или КВмеж <Ю %

с о  -  стандартное отклонение;
КВ %  -  коэф ф ициент вариации.

10.3. М е т р о л о ги ч е с к а я  п р о сл еж и в аем о сть
И зделие предназначено для проведения внутрилабораторного контроля качества. В 

комплекте с ним поставляет таблица значений серии контрольны х материалов, причем каждый 
интервал был получен путем  расчета внутрилабораторны х консенсусны х результатов 
применения одной заданной м етодики измерения, а предельны е значения не обладаю т 
м етрологической прослеж иваемостью . Н а изделия данного типа не распространяется действие 
стандарта ГО С Т ISO  17511-2011.

Символ О писание

2 И спользовать до:

LOT Н ом ер партии

REF Н омер по каталогу

| |V D | М едицинское изделие для диагностики in vitro

Биологический риск

I coktbolI К онтроль

I t  4 Т ем пературны й диапазон хранения

П роизводитель

Д ата изготовления

11 Верх

т О братитесь к инструкции по прим енению

А О сторожно! О братитесь к  инструкции по прим енению



& Знак вторичной переработки

f
Б еречь от влаги

f
Х рупкое, обращ аться с осторож ностью

М аксимальное количество при ш табелировании

12. И н ф о р м а ц и я  об у т и л и за ц и и  и зд ели я
У тилизация изделия долж на производиться в соответствии с требованиям и локального, 

регионального и национального законодательства.
Все части данного м едицинского изделия для ин витро диагностики, образцы  и материалы, 

использую щ иеся и  образую щ иеся при вы полнении исследований, в том  числе реагенты  с 
истекш им сроком годности, следует утилизировать как  потенциально эпидем иологически 
опасные отходы  (класс Б).

13. П ер еч ен ь  м еж д у н ар о д н ы х  н о р м а т и в н ы х  д о к у м е н т о в /ст а н д а р т о в , к о т о р ы м  
со о тв етству ет  м ед и ц и н ск о е  и здели е

На производстве внедрена и действует система м енедж м ента качества. П одтверж дается 
Сертификатом качества EN  ISO  13485.

Д о к у м е н т ы О п и с а н и е

E N  IS O  13 4 8 5 :2 0 1 6 М ед и ц и н ски е  и зд ели я  -  С и стем а  м ен ед ж м ен та  к ач еств а  -  
Т р еб о ван и я  д л я  ц ел ей  р егу л и р о ван и я

E N  IS O  18113-1:2011 М едицинские изделия для диагностики in vitro  —  Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка) -  Ч асть 1: Термины, 
определения и общ ие требования (ISO  18113-1:2009)

E N  IS O  18113-2:2011 М едицинские изделия для диагностики in vitro  —  Информация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка) -  Ч асть 2: Реагенты 
для диагностики in vitro для проф ессионального применения (ISO 
18113-2:2009)

EN  IS O  15223-1:2016
М едицинские изделия -  Символы , которые долж ны  использоваться 
на этикетках м едицинских изделий, маркировка и информация, 
которую  следует представить -  Ч асть 1: О бщ ие требования

EN  13612: 2002 О ценка эф ф ективности м едицинских изделий для диагностики ir 
vitro

EN IS O  23640:2015 М едицинские изделия для диагностики in vitro -  Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro  (ISO  23640:2011)

E N  13641:2002 У странение или сниж ение риска зараж ения, связанного с реагентами 
для диагностики in vitro

E N  62366-1: 2015 М едицинские изделия -  Ч асть 1: П роектирование медицинских 
изделий с учетом  эксплуатационной пригодности

EN  ISO  14971:2012
М едицинские изделия -  П рим енение управления рисками для 
м едицинских изделий (ISO  14971: 2007, исправленная версия 
01.10.2007)



14. Комплект поставки
М атериал контрольны й для контроля качества качественного определения антител к 

ядерному антигену вируса гепатита В (A nti-H B c) в клиническом  образце 
иммунохемилю минесцентны м методом  на анализаторах серии CL;

Варианты  исполнения:
1. М атериал контрольны й отрицательны й для контроля качества качественного 

определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (A nti-H B c N egative C ontrol) в 
клиническом образце иммунохемилю минесцентны м методом на анализаторах серии CL, 3x2,0 
мл/флакон:

■ О трицательны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c N egative Control), 2,0 мл -  3 флакона;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению
2. М атериал контрольны й отрицательны й для контроля качества качественного 

определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (A nti-H B c N egative C ontrol) в 
клиническом образце иммунохемилю минесцентны м методом на анализаторах серии CL, 6x2,0 
мл/флакон:

- О трицательны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c N egative Control), 2,0 мл -  6 флаконов;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению
3. М атериал контрольны й полож ительны й для контроля качества качественного

определения антител к ядерном у антигену вируса гепатита В (A nti-H B c Positive Control) в 
клиническом образце иммунохемилю минесцентны м методом на анализаторах серии CL, 3x2,0 
мл/флакон:

- П олож ительны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c Positive Control), 2,Q мл -  3 флакона;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению
4. М атериал контрольны й полож ительны й для контроля качества качественного

определения антител к ядерном у антигену вируса гепатита В (A nti-H B c Positive Control) в 
клиническом образце им мунохем илю минесцентны м  методом на анализаторах серии CL, 6x2,0 
мл/флакон:

- П олож ительны й контроль A nti-H B c (A nti-H B c Positive Control), 2,0 мл -  6 флаконов;
- Таблица значений серии контрольны х материалов;
- И нструкция по прим енению

15. Стерильность
И зделие поставляется в нестерильном виде, стерилизации пользователем  не подлежит.

16. Техническое обслуживание и ремонт изделия
Не применимо

17. Гарантии изготовителя и подача рекламаций
П роизводитель гарантирует соответствие характеристик м едицинского изделия заявленны м 

в эксплуатационной докум ентации при условии применения изделия в соответствии с 
инструкцией и по назначению , предусмотренному производителем .

По всем вопросам , для получения технической консультации и поддерж ки, а такж е подачи 
рекламаций следует обращ аться к уполномоченному представителю  производителя на 
территории РФ:

ООО «М индрей М едикал Рус»
Адрес: 129090, г. М осква, О лим пийский проспект, д. 16, стр. 5, антресоль 4, пом ещ ение I, 

ком. 7, 11А.
Тел.: (499) 553-60-36, факс: (499) 553-60-39
info.ru@ m indray.com

18. Сведения о производителе



П р о и зв о д и тел ь :

А дрес п р о и зв о д и т ел я : 

Т елеф он :
А дрес п р о и зв о д ств ен н о й  
п л о щ ад к и :

Ш эньчж энь М айндрэй Био-М едикал Э лектронике Ко., 
Л тд. (Shenzhen M indray B io-M edical E lectronics Со., Ltd.) 
M indray B uilding, K eji 12th R oad South, H igh-T ech Industrial 
Park, N anshan, 518057 Shenzhen, People’s R epublic o f  China 
Тел. +86 755 81888998, факс: +86 755 26582680 
Shenzhen M indray B io-M edical E lectronics Co., Ltd. 
1203 N anhuan Avenue, G uangm ing District, 518106 
Shenzhen, People's R epublic o f  China

19. Б и б л и о г р а ф и ч е с к и й  сп и со к
1. Публикации М инистерства здравоохранения и социального обеспечения СШ А  (HHS),

5-е издание, декабрь 2009 г. Биобезопасность в м икробиологических и биомедицинских 
лабораториях.

2. ISO  17511:2003 «М едицинские изделия для диагностики in vitro. И змерение 
количественного содерж ания в биологических образцах. М етрологическая прослеж иваемость 
значений, присвоенны х калибраторам  и контрольным материалам».

Д а т а  у тв ер ж д ен и я  и н с т р у к ц и и  по п р и м ен ен и ю : 11.2020 г.
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СЕРТИФИКАТ

К итайский ком итет содействия развитию  м еж дународной торговли

Ф ункции К итайского комитета содействия развитию  меж дународной торговли вы полняет
К итайская палата меж дународной торговли



[Н а  б л а н к е  К и т а й с к о г о  к о м и т е т а  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го в л и ]  
[Л о г о т и п  К и т а й с к о г о  к о м и т е т а  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р го в л и ]

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СЕРТИ Ф ИКАТ

[Q R -K o d ]  

Ко 204403А 0/062905

[П е ч а т ь :  С ертиф икация • 

К итайский ком итет содействия развитию  меж дународной торговли (24)]

Н А С ТО Я Щ И М  П О Д ТВ ЕРЖ Д А ЕТ С Я , Ч Т О  печать ком пании «Ш Э Н ЬЧ Ж Э Н Ь 
М А Й Н Д РЭ Й  БИ О -М Е Д И К А Л  Э Л ЕК ТРО Н И К С  КО ., Л ТД.» (SH EN ZH E N  M IN D R A Y  
B IO -M ED IC A L ELE C TR O N IC S СО., LTD .), поставленная на прилагаемую  

Д Е К Л А РА Ц И Ю , верна.

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

[Я ечаты -С ерти ф и кац и я • 

К итайский ком итет содействия развитию  м еж дународной торговли (24)]

У полном оченное лицо Л Ю  Ц ЗЮ Н Ь (LIU  JUN)

П одпись: In o d n u c b /

Д ата: 03 ноября 2020 г.

[Т и с н е н а я  п е ч а т ь :  С ертификация • 

К итайский комитет содействия развитию  м еж дународной торговли (24)]

Веб-сайт для проверки сертификата; http://www.rzccpit.com/validate.html
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29.10.2020 г.

Для предъявления по м есту требования

Декларация

М ы, компания « Ш э н ь ч ж эн ь  М ай н д р эй  Б и о -М е д и к а л  Э л е к т р о н и к е  К о ., Л тд .»  
(« М ай н д р эй » ) (S h en zh en  M in d ra y  B io -M ed ical E lec tro n ic s  С о ., L td . (M in d ray )) , 
производитель следую щ их м едицинских изделий:

« М атер и ал  к о н т р о л ь н ы й  д л я  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  к а ч ес т в е н н о го  оп р ед ел ен и я  
а н ти тел  к  яд ер н о м у  а н ти ген у  в и р у с а  г е п а т и т а  В (A n ti-H B c) в  к л и н и ч ес к о м  образц е  
и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы м  м етодом  н а  а н а л и за т о р а х  сер и и  C L »

настоящ им заявляем  следую щ ее:

П рилагаемы й докум ент является «И нструкцией по прим енению  на русском языке на 
медицинское изделие «М атериал контрольны й для контроля качества качественного 
определения антител к ядерному антигену вируса гепатита В (A nti-H B c) в клиническом 
образце им мунохем илю минесцентны м  методом на анализаторах серии CL», 
использованным для регистрации м едицинского изделия в Российской Ф едерации; в этом 
файле приведена инструкция по прим енению  м едицинского изделия.

1. П рилагаемы й докум ент используется исклю чительно для регистрации 
м едицинского изделия в России и требует нотариального заверения согласно 
оф ициальны м  нормативно-правовы м актам России.

[П еч а т ь'. С ертиф икация • 
К итайский ком итет содействия развитию  меж дународной торговли (24)]

[П е н а т ы  К ом пания «Ш Э Н Ч ЬЖ Э Н Ь М А Й Н Д РЭ Й  БИ О -М Е Д И К А Л  ЭЛ ЕК ТРО Н И К С  КО .,
ЛТД.»]

С уваж ением,

In o d n u c b l
г-н Ван С иньбин (W ang X inbing)
Руководитель отдела нормативно-правового регулирования
К о м п а н и я  « Ш э н ь ч ж эн ь  М ай н д р эй  Б и о -М ед и к ал  Э л е к т р о н и к е  К о ., Л тд .»
[П ен а т ы . К ом пания «Ш Э Н Ч ЬЖ Э Н Ь М А Й Н Д РЭ Й  БИ О -М Е Д И К А Л  ЭЛ ЕК ТРО Н И К С  КО., 
ЛТД.»]

«Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
Здание Миндрей, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 5J8057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика 
(Mindray Bilding, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, 518057 Shenzhen, People's Republic o f China)
Тел.:+86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. mindray. com



Здание Миндрей, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика.

Тел. : +86 755 26582888, 
факс: +86 755 26582680 
http://www. mindray.com

I n o d n u c b l  

Г-н Ван Синьбин 
Руководитель отдела технического регулирования 

К ом пания «Ш эньчж энь М айндрэй Б ио-М едикал Э лектронике К о., Л тд.»

\Ш ч а т ъ \  Компания «ШЭНЧЬЖЭНЬ М АЙНДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО.,
ЛТД.»]

\П е ч а т ь \  Сертификация • 
Китайский комитет содействия развитию международной торговли (24)]

И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю  Н А  Р У С С К О М  Я ЗЫ К Е  
Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е

Материал контрольный для контроля качества качественного определения антител к 
ядерному антигену вируса гепатита В (Anti-HBc) в клиническом образце 
иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL

[П е ч а т ь :  Компания «ШЭНЧЬЖЭНЬ М АЙНДРЭЙ БИО-МЕДИКАЛ ЭЛЕКТРОНИКС КО.,
ЛТД.»]

«Ш эньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.»
Здание Миндрей, Кеджи 12 Роуд Саут, Промышленный парк высоких технологий, 
Наньшань, 518057 Шэньчжэнь, Китайская Народная Республика
Тел.: +86 755 81888998, 
факс: +86 755 26582680 
h u p :  ч’П'Н’, m in d r a v .c o m

[Т е к с т  д о к у м е н т а  н а  р у с с к о м  я з ы к е \



Перевод данного текста выполнен переводчиком Станевой Евгенией Александровной

Российская Федерация 
Город Москва

Третьего декабря две тысячи двадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинностг 
подписи переводчика Станевой Евгении Александровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: М  77/09  -  н/77 ~ 2020 -  Г У 'Ш

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300руб.

Г.Б. Акимов

Прошнуро 
и скреплено п лист(-а,-ов).

Нотариус:


