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T o w h o m  it m a y  с о л с е т ,

Declaration

W e, S h e n z h e n  M in d r a y  B io -M e d ic a l  E le c tr o n ic s  C o .,  L td .,  ( “ M in d r a y ” ) , th e  

m a n u fa c tu re r  o f  th e  fo llo w in g  m e d ic a l d ev ices:

R e a g e n t  k i t  f o r  q u a l i t a t iv e  d e te r m in a t io n  o f  H e p a t i t i s  В  c  A n tig e n  (C L IA )  (H B c A g ) in  

c l in ic a l h u m a n  s a m p le  b y  C h e m ilu m in e s c e n c e  I m m u n o a s s a y  in  a  C l in ic a l  S a m p le  o n

C L "S e r ie s  IV D  A n a ly z e r s

h e re b y  d e c la r e  t h a t ,

th e  a ttach ed  c o n te n ts  is  i n s t r u c t i o n  fo r  u s e  in  R u ss ia n  la n g u a g e  o f  R e a g e n t k it  fo r  

q u a lita tiv e  d e te im in a tio n  o f  H e p a titis  В  e  A n tig e n  (C L IA ) (H B e A g ) in  c lin ica l h u m a n  sa m p le  

b y  C h e m ilu m in e sc e n c e  Im m u n o a ssa y  in  a  C lin ic a l S am p le  o n  C L -S e rie s  IV D  A n a ly z e rs>  

u sed  fo r  R u ss ia n  m e d ic a l d e v ic e  re g is tra tio n ; th is  f ile  in tro d u ce s  th e  in s tru c tio n s  fo r  u s e  o f  

th e  m ed ica l d ev ice .

1. th e  a ttac h ed  c o n te n ts  is  u se d  o n ly  fo r  th e  m ed ica l d e v ic e  re g is tra tio n  in  R u ss ia , an d  is 

re q u ired  n o ta r iz in g  a c c o rd in g  to  R u ss ia n  o ff ic ia l re g u la tio n s .

V e ry  t iu ly  you rs ,

M r. W te g X in f

M a n a g e r o f  R e g u la to i^ AliaiK U ^ a r tm c n t  

S h e n z h e n  M in d r a y  B io -M c d ic a l  E le c tr o n ic s  C o .,  L td .

Mindray Building, Keji 12* Road Soulh. Hi-tech Industrial Park, 
bionshan. S 18057 Shenzhen, People .V Republic o f  China.
Тел. ^86 755 26582888, 
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M a n a g e r o f  th e  T e c H n ic ^ fR % ila t io n  D ep t. 

Shenzhen Mindray Bio-Mcdical Electronics Co., Ltd.

INSTRUCTION FOR USE IN RUSSIAN LANGUAGE 
MEDICAL DEVICES

R eag en t k it fo r  q u a lita tiv e  d e te rm in a tio n  o f  H ep a titis  В  e  A n tig en  (C L IA ) (H B e A g ) in 

c lin ica l h u m a n  sa m p le  b y  C h e m ilu m in e sc e n c e  Im m u n o a ssa y  in  a  C lin ic a l S a m p le  o n  

C L -S eries  IV D  A n a ly z e rs

'Ш

И н с т р у к ц и я  n o  п р и м е н е н и ю  н а  р у с с к о м  я з ы к е  
н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Н абор  р еа ген то в  д л я  к а ч е ств ен н о го  о п р е д е л е н и я  е -а н т и ге н а  ви р у са  ге п а т и т а  В

(H ep a titis  В е  A n tig en  (C L 1A ) (H B e A g )) в к л и н и ч еск о м  о б р а зц е  ч ел о век а  

и м м у н о х ем и л ю м и н е сц ен тн ы м  м етод ом  на а н ал и зато р а х  се р и и  C L

Mindray Building. Keji 12* Road South. Hi-tech Industrial Park. 
Nanshan, 518057 Shenzhen, People S Republic o f  China.
Ter *86 755 26582888 
факс: :S6 755 26582680
hup:!- www.mindray.com



1. Наименование изделия
Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  е -а н т и г е н а  в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H e p a t i t is  В  е  A n ­
tig e n  (C L IA ) (H B e A g ))  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы м  м е т о д о м  
н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L , в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

1) Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  е -а н т и г е н а  в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H e p a t i­
t is  В е  A n tig e n  (C L IA )  (H B e A g ))  в к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ­
ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L , 2  х  5 0  т е с т о в , в с о с т а в е :

- К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  - 2  ш т .
- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.
2 ) Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  е -а н т и г е н а  в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H e p a t i­

t is  В  е  A n tig e n  (C L IA )  (H B e A g ))  в  к л и н и ч е с к о м  о б р а з ц е  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ­
ц е н т н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L , 2  х  100 т е с т о в , в с о с т а в е :

- К а с с е т а  с  р е а г е н т а м и  ■ 2  ш т.
- И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.

Д а л е е  п о  т е к с т у  п р и м е н я ю т с я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е н и я : H e p a t i t is  В  е  A n tig e n  (C L IA ), 
H B e A g , н а б о р  р е а г е н т о в , н а б о р  р е а г е н т о в  H B e A g , и зд е л и е .

2. Назначение
И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  д и а г н о с т и к и  in  v itro  д л я  к а ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  е -а н т и г е н а  

в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H B e A g )  в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  и м м у н о х е м и л ю м и н е с ц е н т ­
н ы м  м е т о д о м  н а  а н а л и з а т о р а х  с е р и и  C L .

Область применения
К л и н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а г н о с т и к а

Показания
К а ч е с т в е н н о е  о п р е д е л е н и я  е -а н т и г е н а  в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H B e A g )  и с п о л ь з у е т с я  в  к а ч е с т в е  

в с п о м о г а т е л ь н о г о  с р е д с т в а  п р и  д и а г н о с т и к е  и  м о н и т о р и н г е  в и р у с н о й  и н ф е к ц и и  г е п а т и т а  В .

Противопоказания
П р и  у с л о в и и  п р и м е н е н и я  в  с о о т в е т с т в и и  с  И н с т р у к ц и е й  п о  п р и м е н е н и ю  п р о т и в о п о к а з а н и я  

о т с у т с т в у ю т

Побочные действия
Н е п р и м е н и м о

Требования к пользователю
П р е д н а з н а ч е н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к и м и  р а б о т н и к а м и : в р ач  

к л и н и ч е с к о й  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и , м е д и ц и н с к и й  л а б о р а т о р н ы й  т е х н и к  и л и  и н о й  с п е ц и а ­
л и с т , п р о ш е д ш и й  п о д г о т о в к у  п о  м е т о д и к е  л а б о р а т о р н ы х  и с с л е д о в а н и й  и з н а к о м ы й  с  и х  п о т е н ­
ц и а л ь н ы м  в о з д е й с т в и е м .

3. Сведения о научной обоснованности аналита
Е -а н т и г е н  в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H B e A g )  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  п р о д у к т  р а с ш е п л е н и я  п р е к о р о -  

в о го  б е л к а , к о д и р у е м о г о  г е н о м  р ге -С /С  в и р у с а  г е п а т и т а  В  (H B V ) . П о с л е  и н ф и ц и р о в а н и я  H B V  
у р о в е н ь  H B e A g  р е з к о  п о в ы ш а е т с я  в с л е д  з а  п о я в л е н и е м  H B sA g , к о т о р о е  у к а з ы в а е т  н а  а к т и в н о е  
р а з м н о ж е н и е  H B V .

В  п о д г р у п п е  п а ц и е н т о в  с  х р о н и ч е с к о й  и н ф е к ц и е й  H B V  н а б л ю д а ю т с я  о т р и ц а т е л ь н ы е  р е ­
зу л ь т а т ы  с е р о л о г и ч е с к о г о  о б н а р у ж е н и я  H B e A g , н о  п о л о ж и т е л ь н ы е  в о т н о ш е н и и  a n ti-H B e . У  
т а к и х  п а ц и е н т о в  т а к ж е  м о г у т  о т м е ч а т ь с я  п о л о ж и т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з а  н а  Д Н К  в и р у с а  
г е п а т и т а  В  в  с ы в о р о т к е ^ .



4. Принцип действия
Н а б о р  р е а г е н т о в  H B e A g  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  д в у х с т а д и й н ы й  с э н д в и ч -а н а л и з  д л я  о п р е д е ­

л е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  е - а н т и г е н а  в и р у с а  г е п а т и т а  В .
Н а  п е р в о м  э т а п е  п р о б а  и р а с т в о р  д л я  о б р а б о т к и  п р о б ы  д о б а в л я ю т с я  в  р е а к ц и о н н у ю  к ю в е ­

т у  и и н к у б и р у ю т с я .
Н а  в т о р о м  э т а п е  в  р е а к ц и о н н у ю  к ю в е т у  д о б а в л я ю т  п а р а м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы , п о к р ы ­

т ы е  (м ы ш и н ы м и )  м о н о к л о н а л ь н ы м и  а н т и т е л а м и  к  Н В е , и  к о н ъ ю г а т  м е ч е н о г о  щ е л о ч н о й  ф о с ф а ­
т а з о й  (Щ Ф ) (м ы ш и н о г о )  м о н о к л о н а л ь н о г о  а н т и т е л а  к  Н В е . П о с л е  и н к у б и р о в а н и я  H B e A g  в 
п р о б е  с в я з ы в а е т с я  к а к  с  м о н о к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  к  Н В е , н а н е с е н н ы м  н а  м и к р о ч а с т и ц ы , т а к  
и  с  д р у г и м  м о н о к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  к  Н В е , м е ч е н н ы м  Щ Ф , с  о б р а з о в а н и е м  и м м у н н о г о  к о м ­
п л е к с а  (м и к р о ч а с т и ц ы -м к А Т  к  H B e)-H B eA g -(M K A T  к  Н В е -Щ Ф ). М и к р о ч а с т и ц ы  з а х в а т ы в а ю т с я  

м а гн и т о м , а  д р у г и е  н е с в я з а н н ы е  в е щ е с т в а  у д а л я ю т с я  п р и  п р о м ы в к е .
Н а  т р е т ь е м  э т а п е  в р е а к ц и о н н у ю  к ю в е т у  д о б а в л я е т с я  р а с т в о р  с у б с т р а т а . С у б с т р а т  к а т а л и ­

з и р у е т с я  Щ Ф  в  и м м у н н о м  к о м п л е к с е , з а х в а ч е н н о м  м и к р о ч а с т и ц а м и . П о л у ч а ю щ а я с я  в  р е з у л ь ­
т а т е  х е м и л ю м и н е с ц е н т н а я  р е а к ц и я  и з м е р я е т с я  в  о т н о с и т е л ь н ы х  с в е т о в ы х  е д и н и ц а х  (О С Е ) с 
п о м о щ ь ю  ф о т о э л е к т р о н н о г о  у м н о ж и т е л я , в с т р о е н н о г о  в  с и с т е м у . С у щ е с т в у е т  п р я м а я  з а в и с и ­
м о с т ь  м е ж д у  к о л и ч е с т в о м  H B e A g  в  п р о б е  и  с и г н а л о м  (О С Е ) , г е н е р и р у е м ы м  в о  в р е м я  р е а к ц и и .

П р и с у т с т в и е  и л и  о т с у т с т в и е  H B e A g  в  п р о б е  о п р е д е л я е т с я  п у т е м  с р а в н е н и я  х е м и л ю м и ­
н е с ц е н т н о г о  с и г н а л а  в р е а к ц и и  с  п о р о г о в ы м  з н а ч е н и е м , о п р е д е л е н н ы м  п р и  к а л и б р о в к е . Е с л и  
х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  с и г н а л  р е а к ц и и  п р е в ы ш а е т  п о р о г о в о е  з н а ч е н и е  (И О  > 1 ,0 ) , п р о б а  с ч и т а ­
е т с я  р е а к т и в н о й  в  о т н о ш е н и и  H B e A g . Е с л и  х е м и л ю м и н е с ц е н т н ы й  с и г н а л  р е а к ц и и  н и ж е  п о р о ­
г о в о г о  з н а ч е н и я  (И О  < 1 ,0 ) , п р о б а  с ч и т а е т с я  н е р е а к т и в н о й  в  о т н о ш е н и и  H B e A g .

5. Описание изделия
И з д е л и е  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  к а с с е т у , с о с т о я щ у ю  и з  ч е т ы р е х  г е р м е т и ч н о  з а к р ы т ы х  ф л а к о ­

н о в . Т р и  ф л а к о н а  с о д е р ж а т  р е а г е н т ы  R a , R b  и  R c ; о д и н  (т е х н о л о г и ч е с к и й )  ф л а к о н  п о с т а в л я е т с я  
пустьЕм. Р а с п о л о ж е н и е  ф л а к о н о в  с  р е а г е н т а м и  в к а с с е т е  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  1.

Р е а г е н т  R a  п р е д с т а в л я е т  с о б о й  ж и д к о с т ь  к о р и ч н е в о г о  ц в е т а , к о т о р а я  п о с л е  р е с у с п е н д и р о ­
в ан и я  м и к р о ч а с т и ц  н е  д о л ж н а  с о д е р ж а т ь  к о м к о в  и л и  х л о п ь е в ;  р е а г е н т ы  R b  и R c  п р е д с т а в л я ю т  

с о б о й  п р о з р а ч н у ю  ж и д к о с т ь  б е з  т в е р д ы х  ч а с т и ц  и  х л о п ь е в .
К а с с е т а  с н а б ж е н а  м е х а н и з м о м  д л я  п е р е м е ш и в а н и я  р е а г е н т а  R a . М е х а н и з м  д л я  п е р е м е ш и ­

в а н и я  с о с т о и т  и з  з у б ч а т о г о  к о л е с а , к о т о р о е  в х о д и т  в  з а ц е п л е н и е  с  л о п а т к а м и  в н у т р и  ф л а к о н а  с 
р е а г е н т о м  R a . Э т о т  м е х а н и з м  п р е д н а з н а ч е н  д л я  р е с у с п е н д и р о в а н и я  м и к р о ч а с т и ц  р е а г е н т а  R a.

П о с л е  у с т а н о в к и  к а с с е т ы  в  а н а л и з а т о р , с и с т е м а  в ы п о л н я е т  а в т о м а т и ч е с к о е  п е р е м е ш и в а н и е  

р е а г е н т а  R a  п о с р е д с т в о м  м е х а н и з м а  п е р е м е ш и в а н и я .

Р а с п о л о ж е н и е  к а ж д о г о  р е а г е н т а  в  к а с с е т е  п о к а з а н о  н а  р и с у н к е  н и ж е :
Ra Rb Rc

Р и с у н о к  1 -  Р а с п о л о ж е н и е  ф л а к о н о в  с  р е а г е н т а м и  в  к а с с е т е

Р е а г е н т О п и с а н и е

Р е а г е н т  R a П а р а м а г н и т н ы е  м и к р о ч а с т и ц ы , п о к р ы т ы е  м о ­
н о к л о н а л ь н ы м  а н т и т е л о м  A n ti-H B e  (м ы ш и н ы й  
le G ) .  в  T R 1S  б у ф е р е  с  к о н с е р в а н т а м и

Р е а г е н т  R b М е ч е н ы е  щ е л о ч н о й  ф о с ф а т а з о й  м о н о к л о н а л ь н ы е  
а н т и т е л а  A n ti-H B e  (м ы ш и н ы й  Ig G )  в  р а з б а в и т е л е  
с  к о н с е р в а н т а м и



Р е а г е н т  R c М Э С  б у ф е р  с  к о н с е р в а н т о м □
Материалы животного происхождения
И з д е л и е  с о д е р ж и т  м а т е р и а л ы  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я  (м о н о к л о н а л ь н ы е  а н т и т е л а  A n ti-  

Н В е  (м ы ш и н ы й  Ig G ) ) . М а т е р и а л ы  п о с л е  а н а л и з а  п р и з н а н ы  н е  и м е ю щ и м и  к а к и х -л и б о  о с т а т о ч ­
н ы х  р и с к о в . В с е  ж и в о т н ы е  п р о ш л и  н а д л е ж а щ и й  в е т е р и н а р н ы й  к о н т р о л ь . М а т е р и а л ы  о т б и р а ­

л и с ь  с о г л а с н о  д е й с т в у ю щ е м у  з а к о н о д а т е л ь с т в у .
Материалы человеческого происхождения — н е  с о д е р ж и т  м а т е р и а л ы  ч е л о в е ч е с к о г о

п р о и с х о ж д е н и я .
Информация о лекарственных средствах - н е  с о д е р ж и т  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в .

6. Условия хранения, использования и транспортировки
Заявленный срок годности изделия - 1 8  месяцев.
З а п р е щ а е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .

Условия хранения и использования
И з д е л и е  с л е д у е т  х р а н и т ь  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и  в  с у х о м  п р о х л а д н о м  м е с т е , з а щ и ­

щ е н н о м  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й , п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  °С  д о  8 °С  в  х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  
и л и  х о л о д и л ь н и к а х , с п о с о б н ы х  о б е с п е ч и в а т ь  р е г у л и р у е м ы й  т е м п е р а т у р н ы й  р е ж и м  и  е ж е д н е в ­
н у ю  р е г и с т р а ц и ю  т е м п е р а т у р ы . С р о к  го д н о с т и  и з д е л и я  д о  п е р в о г о  в с к р ы т и я  с о с т а в л я е т  18 м е ­

с я ц е в .
П о с л е  з а г р у з к и  в  а н а л и з а т о р  н а б о р  р е а г е н т о в  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  в  т е ч е н и е  2 8  д н е й  п о ­

с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  п р и  у с л о в и и  е г о  х р а н е н и я  в  о х л а ж д а е м о м  о т с е к е  а н а л и з а т о р а  п р и  т е м ­
п е р а т у р е  о т  2 °С  д о  8 °С  и л и  п о с л е  в ы г р у з к и  и з  а н а л и з а т о р а  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  °С  д о  
8 °С  в х о л о д и л ь н ы х  к а м е р а х  и л и  х о л о д и л ь н и к а х , о б е с п е ч и в а ю щ и х  р е г л а м е н т и р о в а н н ы й  т е м п е ­

р а т у р н ы й  р е ж и м .
И з д е л и я , х р а н и в ш и е с я  с  н а р у ш е н и е м  р е г л а м е н т и р о в а н н о г о  р е ж и м а , п р и м е н е н и ю  н е  п о д ­

л е ж а т .
Условия транспортировки
И з д е л и е  с л е д у е т  п е р е в о з и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  2  °С  д о  8 °С  в  о р и г и н а л ь н о й  у п а к о в к е  

п р о и з в о д и т е л я , з а щ и щ а ю щ е й  п р о д у к ц и ю  о т  в н е ш н и х  в о з д е й с т в и й , н а  в с е х  в и д а х  т р а н с п о р т а  в 
к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в а х  в  с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з о к , д е й с т в у ю щ и м и  н а  

т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .
П р и м е н е н и е  и зд е л и й , п е р е в о зи в ш и х с я  с  н а р у ш е н и е м  т е м п е р а т у р н о г о  р е ж и м а , за п р е щ е н о .

7. Предупреждения и меры предосторожности
1. И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  и с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  л а б о р а т о р н о й  д и а г н о с т и к и .
2 . П р и  р а б о т е  с  и з д е л и е м  н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  о б р а щ е н и я  с  р е а г е н т а м и  и н о р ­

м ы  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и .
3. Н е  и с п о л ь з о в а т ь  и з д е л и е  с  и с т е к ш и м  с р о к о м  го д н о с т и .

4 . Н е  с м е ш и в а т ь  р е а г е н т ы  р а з н ы х  с е р и й .
5. Х р а н и т ь  и з д е л и е  в  в е р т и к а л ь н о м  п о л о ж е н и и .
6 . С р о к  г о д н о с т и  и з д е л и я  п о с л е  в с к р ы т и я  у п а к о в к и  с о с т а в л я е т  2 8  д н е й .
7 . Н е с о б л ю д е н и е  э т и х  и н с т р у к ц и й  м о ж е т  п р и в е с т и  к  и с к а ж е н и ю  р е з у л ь т а т о в  а н а л и за .
8. П р о б ы  и  о т х о д ы  р е а к ц и и  д о л ж н ы  р а с с м а т р и в а т ь с я  к а к  п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы е  б и о л о г и ­

ч е с к и е  м а т е р и а л ы  и  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е с т н ы м и  н о р м а м и  и  п р а в и л а м и .
9. Н е  д о п у с к а т ь  п р о г л а т ы в а н и я  и л и  к о н т а к т а  р е а г е н т о в  с  о т к р ы т ы м и  у ч а с т к а м и  к о ж и , т а к  

ж е  к а к  и п р и  р а б о т е  с  л ю б ы м  д р у г и м  х и м и ч е с к и м  в е щ е с т в о м . Т щ а т е л ь н о  м ы т ь  р у к и  п о с л е  р а ­
б о ты  с  и з д е л и е м . И с п о л ь з о в а т ь  и зд е л и е  в  х о р о ш о  в е н т и л и р у е м о м  п о м е щ е н и и . Н е м е д л е н н о  

с н я т ь  з а г р я з н е н н у ю  о д е ж д у .

Требования охраны окружающей среды
Д а н н о е  и з д е л и е  н е  н а н о с и т  в р е д а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д е  п р и  п р а в и л ь н о м  и с п о л ь зо в а н и и , 

т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и .
В се  о б р а з ц ы  и м а т е р и а л ы , и с п о л ь з о в а н н ы е  д л я  п р о в е д е н и я  т е с т а , д о л ж н ы  б ы т ь  у т и л и зи -



рованы как вещества, потенциально содержащие возбудителей инфекции. Обращение с лабора­
торными, химическими и биологически опасными отходами, а также их утилизация, должны 
осуществляться с соблюдением местных, региональных и национальных нормативных требова­
ний.
З а ш и т а  о к р у ж а ю щ е й  
ср ед ы

Н е доп ускать  сб роса реагентов в канали заци он ную  систем у и водостоки.

С р е д с т в а  и н д и в и д у а л ь н о й  з а щ и т ы

З а ш и т а  к о ж и  и т е л а
Д ля предотвращ ения контакта с кож ей  при работе с изделием  использо­
вать н еп роницаем ы е перчатки  из н и три ла или  ан алоги чн ого  м атериала.

З а ш и т а  г л а з
В о избеж ан и е попадания реагентов в глаза  след ует использовать защ ит­
ны е хи м и чески е очки.
П ри  и спользовании  изделия по назн ачен ию  защ и та  орган ов  ды хания не

З а ш и т а  д ы х а т е л ь н ы х требуется. П р и  плохой  вентиляции  пом ещ ения и д ли тельн ой  работе с из-
путей делием  необходим ость  в использован и и  средства защ иты  органов д ы х а­

ния определяет квалиф ицированны й  специалист.

8. Процедура использования

8Л Необходимые (но не включенные в комплект поставки) материалы для анализа
- Анализатор автоматический иммунохемилюминесцентный для диагностики in vitro се­

рии CL с принадлежностями в вариантах исполнения: CL-lOOOi, CL-1200i, CL-2000i и CL-6000i;
Примечание: в тексте также используется сокращение - анализаторы серии CL.
- Набор калибраторов для качественного определения е-антигена вируса гепатита В 

(HBeAg Calibrators (HBeAg CAL)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом об­
разце на анализаторах серии CL;

- Материал контрольный для контроля качества качественного определения е-антигена 
вируса гепатита В в клиническом образце иммунохемилюминесцентным методом на анализа­
торах серии CL;

- Раствор буферный промывочный (Wash Buffer) для автоматических иммунохемилюми- 
несцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Раствор субстратный (Substrate Solution) для автоматических иммунохемилюминесцент- 
ных анализаторов серии CL для диагностики in vitro;

- Общелабораторное оборудование;
Примечание: Подробная информация о материалах, необходимых для анализа, приводится 

в соответствующих руководствах и инструкциях по применению.

8.2. Сбор и приготовление образца для анализа
Для анализа пригодны сыворотка крови человека, гепариновая плазма или цитратная 

плазма.
Для данного анализа предпочтительнее использовать образцы человеческой сыворотки. 

После завершения образования тромба в пробирке, образцы центрифугируют при 3500 об/мин в 
течение не менее 10 минут. Анализ следует проводить как можно скорее после отбора пробы и 
предварительной обработки. Следует проанализировать пробы в течение двух часов после цен­
трифугирования. Если анализ не проведен в течение 8 часов, перелейте надосадочную жидкость 
в пробирки для хранения. Образцы следует плотно укупорить и поместить в холодильник для 
хранения при температуре 2-8 ®С. Если анализ не выполняется в течение 7 дней, следует замо­
розить пробы при температуре -20 °С или ниже.

Избегайте многократного замораживания-оттаивания сыворотки или плазмы, так как это 
может привести к ухудщению качества пробы. Образец может быть использован после не более 
пяти циклов размораживания и замораживания. После оттаивания пробы следует осторожно 
перемешать и центрифугировать при 10000 об./мин. в течение 10 минут. Если после центрифу­
гирования проба покрыта липидным слоем, перед проведением анализа ее переносят в чистую 
пробирку, не захватывая липидный слой.

Для анализа не могут применяться гемолизированные пробы, пробы, прошедшие терми-
5/12



ческую обработку или имеющие явные признаки микробиологического загрязнения, а также 
содержащие сгустки фибрина или какой-либо осадок.

Для анализа требуется 50 мкл пробы (без учета мертвого объема пробирки).

8.3. Подготовка реагентов
Ra: Готовый к использованию
Rb: Готовый к использованию
Rc; Готовый к использованию

8.4. Процедура анализа
Перед началом работы следует внимательно изучить руководство по эксплуатации ис­

пользуемого анализатора, а также инструкции по применению всех изделий, используемых во 
время анализа.

Перед первой загрузкой в анализатор необходимо осторожно перевернуть кассету не ме­
нее 30 раз для ресуспендирования микрочастиц, осевших во время транспортировки или хране­
ния. Следует внимательно осмотреть флакон и убедиться в том, что микрочастицы ресуспенди- 
рованы. Если на дне или стенах флакона остались прилипшие микрочастицы, продолжить пере­
ворачивать кассету до тех пор, пока все микрочастицы не будут полностью ресуспендированы. 
Не рекомендуется использовать изделие со слипшимися частицами, при невозможности полно­
стью ресуспендировать микрочастицы следует обратиться к производителю. Не переворачивать 
открытую кассету.

-  После того как микрочастицы будут полностью ресуспендированы, следует снять за­
щитную пленку в верхней части кассеты и установить кассету с реагентами в анализатор.

-При необходимости выполнить процедуры калибровки и контроля качества.
-Выполнить необходимые настройки в программном обеспечении анализатора.
-Поместить пробирки в штатив. Убедиться, что пробирки с пробами установлены в за­

данные позиции.
-Установить штатив в блок подачи штативов анализатора.
-Запустить анализ в программном обеспечении анализатора.
В дальнейшем, перед повторной установкой кассеты в анализатор, следует вручную пово­

рачивать колесо механизма перемешивания, расположенное в нижней части флакона с микро­
частицами, до тех пор, пока парамагнитные микрочастицы, осевшие на дно, не будут полно­
стью ресуспендированы.

Для анализа требуется 50 мкл пробы (без учета мертвого объема пробирки).
Все этапы анализа перечислены в таблице ниже:

Н а з в а н и е  п р о ц е сса , 
в ы п о л н я е м о г о  а н а л и з а т о ­

р о м

О п и с а н и е О б ъ е м  (м к л )

В сасы вание/аспирация П роба 50
Р еагент Rc 50

И нкубация В теч ен и е 10 м и н ут  при  37 °С
В сасы вание/аспирация Р еагент R a 50

Реагент R b 50
И нкубация В течение 20  м и н ут при 37 °С
П ром ы вка
В ведение С убстрат 200
И нкубация В течение 6 м инут при 37  °С
И зм ерение И зм ерение сигнала

8.5. Калибровка
Информация о калибровке хранится на штрих-кодах, нанесенных на упаковки реагента и 

калибратора. При выполнении калибровки сначала необходимо отсканировать информацию со 
штрих-кодов в систему, а затем протестировать калибраторы на двух уровнях. Калибровка тре-



буется перед любым тестом на HBeAg. Повторную калибровку рекомендуется проводить раз в 
четыре недели, при использовании новой партии реагентов, или если контроли качества выхо­
дят за пределы указанных диапазонов. Подробные инструкции по калибровке см. в руководстве 
по эксплуатации системы.

8.6. Контроль качества
При использовании анализатора контроль качества рекомендуется выполнять каждые 24 

часа или после каждой калибровки. Частота контроля качества устанавливается в соответствии 
с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. Для данного анализа рекомендован 
двухуровневый контроль качества: отрицательный контроль HBeAg и положительный контроль 
HBeAg производства компании Mindray.

Значения, полученные в результате анализа контрольных проб, должны находиться в 
пределах допустимого диапазона. Если результат измерения какого-либо из контролей выходит 
за пределы указанного диапазона, результаты соответствующих анализов считаются недействи­
тельными, эти анализы должны быть выполнены повторно. Может потребоваться повторная 
калибровка. Следует проверить работу системы, следуя указаниям, приведенным в руководстве 
по эксплуатации. Если результаты анализа контрольных проб по-прежнему выходят за пределы 
допустимого диапазона, необходимо обратиться за помощью в Отдел обслуживания клиентов 
компании Mindray.

8.7. Подсчет результатов
Анализатор серии CL рассчитывает ОСЕ порогового значения по результатам двойных 

тестов калибраторов С1 и тройных тестов калибратора СО.
Анализатор серии CL вычисляет результат измерения HBeAg для каждой пробы и кон­

троля по соотношению ОСЕ пробы и порогового значения ОСЕ (индекса отсечки, ИО).
Пороговое значение ОСЕ = [(С1 среднее ОСЕ -  СО среднее ОСЕ) х коэффициент калиб­

ровки] + СО среднее ОСЕ
Коэффициент калибровки специфичен для каждой партии реактивов и калибраторов.
Индекс отсечки = количество ОСЕ для пробы/пороговое значение в ОСЕ.

8.8. Интерпретация результатов
1. Пробы с ИО HBeAg <1,00 являются нереактивными. Эти пробы считаются отрица­

тельными на HBsAg и не требуют дальнейшего тестирования.
2. Пробы с ИО HBeAg >1,00 являются первично реактивными.
Первично реактивные пробы с ИО <2,00 должны быть перенесены в центрифужную 

пробирку и центрифугированы при >10 000 ОЦУ (относительное центробежное ускорение) в 
течение 10 минут, а затем повторно проанализированы в двух повторностях.

Первично реактивные пробы с ИО <1,00 в обоих повторных тестах считаются отрица­
тельными на HBeAg и не требуют дальнейшего тестирования.

Первично реактивные пробы с ИО >1,00 в любом из повторных тестов считаются по­
вторно реактивными.

Повторно реактивные пробы, а также первично реактивные пробы с ИО >2,0 должны 
быть подтверждены согласно рекомендованным подтверждающим алгоритмам.

9. Ограничения
Уровень HBeAg в конкретной пробе, определенный с помощью анализов разных произ­

водителей, может варьироваться из-за различий в методах анализа, калибровке и специфично­
сти реагента. При принятии клинических решений результаты анализа следует использовать 
вместе с другими данными, такими как симптомы, результаты других тестов, история болезни и 
т.д.

10. Спецификация изделия
10.1 Технические характеристики изделия
Таблица I - Технические характеристики изделия



Характеристика
Вариант исполнения изделия

2x50 тестов 
(REF H BeA glll)

2x100 тестов 
(REF НВеАеШ )

Объем реагента, мл Ra Rb Rc Ra Rb Rc
>3,8 >3,5 >3,5 >6,6 >6,3 >6,3

Кол-во тестов, на которое 
рассчитана кассета

50 100

Масса кассеты с реагентами, г
(±5 %) 3,6 52,1

Масса кассеты без реагентов, г 
(±5 %)

32,8

Размеры кассеты, мм (±5 %)
Длина: 100,2 
Высота: 60,45 
Ширина: 28,00

pH
Ra: 7,0—8,0 
Rb: 6,3-7,3 
Rc: 6,5-7,5

Плотность, г/см^
Ra: 1,012±0,010 
Rb: 1,020±0,010 
Rc: 1,009±0,010

Внешний вид

Этикетка c четкими и разборчивыми надписями.
Rb, Rc: прозрачная бесцветная жидкость без твердых
включений и хлопьев. Без запаха
Ra: коричневая суспензия, не содержащая сгустков и
хлопьев после ресуспендирования микрочастиц. Без
запаха

Спецификация кассеты
Кассета состоит из четырех флаконов (нумерация флаконов в кассете показана на рисун­

ке 2). Флаконы R2, R3 и R4 составляют единый блок; флакон R1 расположен в отдельном гнез­
де. Флаконы с реагентами закрыты крышками, пустой флакон R2 запаян.

Максимальная вместимость флаконов кассеты (нумерация флаконов показана на рисунке 
2 ниже) составляет:

1. R1; 9,3 мл
2. R2: 16,6 мл
3 .  R3: 10,0 мл
4. R4: 10,0 мл

R1 R2 R3 R4

Рисунок 2 — Нумерация флаконов в кассете

10.2 Функциональные характеристики изделия 
10.2.1 Аналитическая чувствительность

Предел обнаружения набора реагентов HBeAg составляет <0,5 ед. РЕ1/мл.



10.2.2 Прецизионность
Повторяемость
Коэффициент вариации (КВ) результатов при последовательных исследованиях образ­

цов составляет <10 %.
Внутриприборная прецизионность (воспроизводимость)
Набор реагентов HBeAg рассчитан на прецизионность <10 % (внутриприборный коэф­

фициент вариации (на одном анализаторе)). Прецизионность определялась согласно протоколу 
ЕР5-А23 Национального комитета по клиническим лабораторным стандартам (NCCLS). Два 
уровня контроля качества были протестированы в двух повторностях по два отдельных цикла в 
день в течение 20 дней в общей сложности с использованием одной партии реагентов и одной

Проба Среднее значение 
HBeAg (ИО)

1.>слсдив<1мия лрсцизис 

Внутрисерийный КВ
нности приведены в т 

Межсерийный КВ

аолице ниже. 
Внутриприборный 

кв
Отрицательный
контроль 0,21 2,09 % 5,34 % 8,09 %
Положительный
контроль 3,93 2,48 % 1,69 % 3,34 %

КВ -  коэ( [)фициент вариации.

10.2.4 Аналитическая специфичность
Интерференция
Гемоглобин до 500 мг/дл, билирубин до 20 мг/дл, триглицериды до 1500 мг/дл, общий 

белок до 10 г/дл, ревматоидный фактор (РФ) до 375 МЕ/мл, антитела к ДНК (ANA) до 
2000 ед./л и человеческие антимышиные антитела (НАМА) не влияют на результаты анализа 
набора реагентов HBeAg. Данные вещества демонстрируют менее 10 % интерференции при 
указанных концентрациях.

Потенциально перекрестно-реактивные вещества
Набор реагентов HBeAg Mindray оценивался на предмет потенциальных перекрестно­

реактивных веществ, полученных от людей с заболеваниями, не связанными с инфекцией HBV. 
Не менее пяти проб, содержащих каждый из следующих потенциально реактивных патогенов 
(HAV, HCV, HEV, HGV, ВИЧ-1/2, Treponema Pallidum, вирус Эпштейна-Барра, риновирус, ци- 
томегаловирус, ВПГ-1, Тохо Rubella, Е.соИ, дрожжевые грибы и лентивирус), протестированы с 
помощью набора реагентов HBeAg производства Mindray и референсного набора реагентов 
HBeAg Abbott Architect. Все результаты анализа набора реагентов HBeAg производства Mindray 
и референсного набора реагентов согласуются между собой.

10.2.9 Диагностическая чувствительность и специфичность
Диагностическая чувствительность
Было проанализировано 200 образцов от пациентов с инфекцией гепатита В, включая 

пробы от пациентов с острой и хронической инфекцией, показавших положительный результат 
при использовании имеющегося на рынке контрольного анализа на HBeAg. Все 100% из 200 
образцов оказались реактивными при тестировании на наборе реагентов HBeAg производства 
Mindray.

Диагностическая чувствительность составляет 100%.
Диагностическая специфичность
Было проанализировано 200 образцов от доноров крови, 200 образцов от госпитализиро­

ванных пациентов и 50 образцов с потенциально интерферирующими веществами, которые по­
казали отрицательный результат при использовании имеющегося на рынке контрольного ана­
лиза на HBeAg. Все 450 образцов оказались нереактивными при тестировании на наборе реа­
гентов HBeAg производства Mindray.

Диагностическая специфичность составляет 100%.

11. Указания по утилизации изделия
Утилизация изделия должна производиться в соответствии с требованиями локального.



регионального и национального законодательства.
Все части данного медицинского изделия для ин витро диагностики, образцы и 

материалы, использующиеся и образующиеся при выполнении исследований, в том числе 
реагенты с истекщим сроком годности, следует утилизировать как потенциально 
эпидемиологически опасные отходы (класс Б).

12. Перечень международных нормативных документов/стандартов, которым соот­
ветствует медицинское изделие

На производстве внедрена и действует система менеджмента качества. Подтверждается 
Сертификатом качества EN ISO 13485.

Документы Описание
EN ISO 13485:2016 Медицинские изделия -  Система менеджмента качества -  Требо­

вания для целей регулирования

EN ISO 18113-1:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro — Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка) -  Часть 1: Термины, 
определения и общие требования (ISO 18113-1:2009)

EN ISO 18113-2:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro — Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка) -  Часть 2: Реагенты 
для диагностики in vitro для профессионального применения (ISO 
18113-2:2009)

EN ISO 15223-1:2016
Медицинские изделия -  Символы, которые должны использоваться 
на этикетках медицинских изделий, маркировка и информация, ко­
торую следует представить -  Часть 1: Общие требования

EN 13612: 2002 Оценка эффективности медицинских изделий для диагностики in 
vitro

EN ISO 23640:2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro -  Оценка стабильно­
сти реагентов для диагностики in vitro (ISO 23640:2011)

EN 13641:2002 Устранение или снижение риска заражения, связанного с реагентами 
для диагностики in vitro

EN 62366-1: 2015 Медицинские изделия -  Часть 1: Проектирование медицинских из­
делий с учетом эксплуатационной пригодности

EN ISO 14971:2012 Медицинские изделия -  Применение управления рисками для меди­
цинских изделий (ISO 14971: 2007, исправленная версия 01.10.2007)

13. Расшифровка символов маркировки
Символ Описание

Использовать до:

[lot Номер партии

IREF Номер по каталогу

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro
l l̂-C

j-c4 Температурный диапазон хранения

Производитель

Дата изготовления



Ё Верх

a s Обратитесь к инструкции по применению

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению

& Знак вторичной переработки

f Беречь от влаги

! Хрупкое, обращаться с осторожностью

6 Максимальное количество при штабелировании■
14. Комплект поставки

Набор реагентов для качественного определения е-антигена вируса гепатита В (Hepatitis В е An­
tigen (CLIA) (HBeAg)) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом 
на анализаторах серии CL, в вариантах исполнения:

1) Набор реагентов для качественного определения е-антигена вируса гепатита В (Hepatitis 
В е Antigen (CLIA) (HBeAg)) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцент­
ным методом на анализаторах серии CL, 2 х 50 тестов, в составе:
- Кассета с реагентами ■ 2 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.
2) Набор реагентов для качественного определения е-антигена вируса гепатита В (Hepatitis 
В е Antigen (CLIA) (HBeAg)) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцент­
ным методом на анализаторах серии CL, 2 х 100 тестов, в составе:
- Кассета с реагентами - 2 шт.
- Инструкция по применению -  1 шт.

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

16. Техническое обслуживание и ремонт изделия
Не применимо

17. Гарантии изготовителя и подача рекламаций
Производитель гарантирует соответствие характеристик медицинского изделия заявлен­

ным в эксплуатационной документации при условии применения изделия в соответствии с ин­
струкцией и по назначению, предусмотренному производителем.

По всем вопросам, для получения технической консультации и поддержки, а также подачи 
рекламаций следует обращаться к уполномоченному представителю производителя на террито­
рии РФ:

ООО «Миндрей Медикал Рус»
Адрес: 129090, г. Москва, Олимпийский проспект, д. 16, стр. 5, антресоль 4, помещение I, 

ком. 7, ПА.
Тел.: (499) 553-60-36, факс; (499) 553-60-39 
info.ru@mindray.com

18. Сведения о производителе
Производитель: Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко.,

11/12



Адрес производителя:

Телефон:
Адрес производственной 
площадки:

Лтд. (Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd.) 
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industri­
al Park, Nanshan, 518057 Shenzhen, People’s Republic of 
China
Тел. +86 755 81888998, факс: +86 755 26582680 
Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. 
1203 Nanhuan Avenue, Guangming District, 518106 Shen­
zhen, People's Republic of China

Примечание: В тексте название компании производителя указывается сокращенно -  
Mindray.

19. Библиографический список
1. Брусе В. (Bruss V) и соавт. Формирование трансмембранного е-антигена гепатита В пу­

тем котрансляции процессинга прекорового белка вируса in vitro. Virology 1988 г.; 163: 268-275.
2. Брунетто М. Р. (Brunetto MR) и соавт. Новый штамм вируса гепатита В у пациентов с тя­

желым anti-НВе-положительным хроническим гепатитом В. J Hepatol 1990 г.; 10:258-261.
3. Институт клинических и лабораторных стандартов (CLSI). Документ ЕР5-А2, том 24, 

№ 25 «Оценка точности методов количественного определения; утвержденное руководство», 
второе издание.

Дата утверждения инструкции по применению: 11.2020 г.
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Для предъявления по месту требования

Д екларация

Мы, компания «Шэньчжэнь Майндрэй Био-Медикал Электронике Ко., Лтд.» 
(«Майндрэй») (Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Со., Ltd. (Mindray)), 
производитель следующих медицинских изделий:

«Набор реагентов для качественного определения е-антигена вируса гепатита В 
(Hepatitis В е Antigen (CLIA) (HBeAg)) в клиническом образце человека 
иммунохемилюминесцентным методом в анализаторах серии CL»

настоящим заявляем следующее:

Прилагаемый документ является «Инструкцией по применению на русском языке на 
медицинское изделие «Набор реагентов для качественного определения е-антигена вируса 
гепатита В (Hepatitis В е Antigen (CLIA) (HBeAg)) в клиническом образце человека 
иммунохемилюминесцентным методом в анализаторах серии CL», использованным для 
регистрации медицинского изделия в Российской Федерации; в этом файле приведена 
инструкция по применению медицинского изделия.

1. Прилагаемый документ используется исключительно для регистрации 
медицинского изделия в России и требует нотариального заверения согласно 
официальным нормативно-правовым актам России.
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ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ НА РУССКОМ ЯЗЫКЕ 
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Набор реагентов для качественного определения е-антигена вируса гепатита В (Hepatitis В 
е Antigen (СЫА) (HBeAg)) в клиническом образце человека 
иммунохемилюминесцентным методом в анализаторах серии CL
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