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Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Postfach 130 3 , 65011 Wiesbaden

Tel. +49  6 12 2  58 о 
Pax •t-49 61 22  58 1244

I, Zaman Khan, Associate Director Regulatory Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. 
KG., hereby certify that the attached documents that keep the number o f pages indicated below are the 
Instruction for Use. These documents are in a ftill accordance with actual manuals o f manufacturer.

Я, Заман Хан (Zaman Khan), Заместитель Директора по нормативным вопросам Отдела Европы, 
Ближнего Востока, Африки и Пакистана Эбботт Гмбх и Ко. КГ (Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, Abbott GmbH & Co. KG.), настоящим удостоверяю, что 
прилагаемый документ в нижеприведенном объеме страниц, является инструкцией по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической документации 
производителя.
Инструкция по применению на медицинское изделие (Instruction for use for medical device)

Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и правильности 
количественного определения антигена «е» вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «HBeAg Количеезвенный Контрольные 
материалы (Alinity i HBeAg Quantitative Controls)».
По тексту инструкции встречаются варианты наименований медицинских изделий, 
приведенные в таблице ниже, которые являются справедливыми и равнозначными (Instruction 
for Use includes the followings true and equivalent short names of medical devices listed in table):

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование (по 
тексту документа)

Alinity i 
HBeAg 
Quantitative 
Calibrators

Калибраторы для обеспечения правильности 
количественного определения антигена «е» вируса 
гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «HBeAg 
Количественный Калибраторы (Alinity i HBeAg 
Quantitative Calibrators)»

HBeAg
Количественный 
Калибраторы (Alinity i 
HBeAg Quantitative 
Calibrators)

Alinity i 
HBeAg 
Quantitative 
Controls

Контрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности количественного 
определения антигена «е» вируса гепатиза В 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «HBeAg Количес1 ъенный 
Контрольные материалы (Alinity i HBeAg Quantitative 
Controls)»

HBeAg
Количественный 
Контрольные 
материалы (Alinity i 
HBeAg Quantitative 
Controls)
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Состав:

№ Title Number of 
pages

1 Контрольные материалы для подтверждения воспроизводимости и 
правильности количественного определения антигена «е» вируса 
гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HBeAg Количественный Контрольные материалы (Alinity i HBeAg 
Quantitative Controls)» c ПРИЛОЖЕНИЕМ для России.

3
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Signed:
2^aman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co KG 
Max-Planck-Ring 2 
65205 Wicsbaden-Dclkenheim 
Germany
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Alinity i
HBeAg Количественны й Контрольные м атериалы  
(Alinity i HBeAg Quantitative Controis)

выделанные мз«1ан«Н1Ш. Р»дакцмя; мюп1> 20t> г. * ’

ru
HBeAg Quant 
® 0 9 P 1 0 1 0

G85251R02
C9P10R

НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
HBeAg Количественные) Контрольные материалы (Alinity I HBeAg 
Quantitative Controls] (Также встречается по тексту: HBeAg Quant 
Ctrls)

НАЗНАЧЕНИЕ
HBeAg Количественный Контрольные материалы (Alinity 
i HBeAg Quanlitatiw Controls) прернаэначены для оиенки 
воспроизводимости теста и выявления систематических 
аналитических погрешностей в рабочих характеристиках 
анализатт^ Alinity i при количественном определении антигена 
•е» вируса гепатита В (HBeAg) в сыворотке и плазме крови 
человека.
Дополнительную информацию см. в инструкции по 
применению к HBeAg Количественный Калибраторам (Alinity 
I HBeAg Quantitative Calibrators) (09P1001) и Руководстве no 
окспл^тации АПгШу ci-serles.

СОДЕРЖИМОЕ
|oenTiiot.|LL 1сешиес|м1 |ceinwot.|H| содержат HBeAg. полученный 
на основе рекомбинантной ДНК, в TRIS-буфере с протеиновым 
(бычьим) стабилизатором. Консерванты: азид натрия и 
противомикробные препараты.
Ксжтроли имеют следующие диапазоны и целевые 
концентрации:

HBeAg iRAHech

Контроль Кйлнчестео
(РВ и/mL) 

(lU/mL)
(P£l U/mL) 

(lU/mL)
IcomtholIi.I 1 X 6.0 mL 1.30 0.78 • 1.62
1ееитяеь1и| 1 X 6.0 mL 100.00 60.00 ■ 140.00
1ооилмм.1н1 1 X 6.0 mL 480.00 268.00 ■ 672,00

• PEI U/mL -  единиц Инотитута П^пя %лиха на mL
Rj/mL ■ международных единиц на mL (1ый международный 
стмдарт Всемирной Организации Здаавоохранения (ВОЗ) для 
антигена <е> вируса гепатита В)

ПРИМЕЧАНИЕ: Диагтазоны. указшшые в инструкции по 
применению, не специфичны по сергом и предстааляют 
собой общие диапазоны значений, генерируемых е течение 
срока гохмости продукта. Каждой лабг^тории рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой вариабельности могут быть:
•  Калибровка * Серия ккгтроля • Серия реагента
• Серия • Анализатор 

калибратора

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
HBeAg Ю)личестввнный Контрольные материалы (Alinity i HBeAg 
Quantitative Controls) стандартизированы в соответствии с 
рафаренсным стандартом (HBe-Referenzantlgen 62) института 
Пауля Эрлиха (Ланген, Германия).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•
• Для диагностики fn  V ttro 

Меры предостороокности
ВНИМАНИЕ: Данный продукт подразумевает работу с 
образцами, полученными от человека. Рекомендуется 
считать все биоматериалы, полученные от человека, 
потенциально инфекциотыми и обращаться с ними в 
соответствии со Стандартом по обращению с гемоконтактными 
патогенами, разработажым Управлением США по охране 
труда и промышленной гигиене (ОВНА). При работе с 
материалами, содержащими или предположительно 
содержащими инфекционные агенты, следует соблюдать 
правила биологической безопасности, уровень 2, или другие 
соответствующие правила биологической безопасности.''̂
Следующие предупреждения и меры предосторожности 
относятся к:

П  |со»сшо1.|м| и |ее1П1*01.|н1
Содержит азид натрия.

EUH032

т т

При контакте с кислотами образуется 
высокотоксичный газ.
Угмлизируйте содержимое/контейнер а 
соответствии с санитарными нормами РФ 
(СанПиН г.1.7.2790-10 от 09.12.2010).

Паспорта безопасности доступны на сайте
www4U)bott0lagnosdcs.com или у местного представителя.
Подробную инфг^мацию о необходимых мерах
предосторожности при работе с анализатором см. в
Руководотве по эксплуатации Alinity ci*sertes, Раздел 6.

ПОДГОТОВКА К ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
• Данный продукт поставляется в жидком виде, готов к 

использованию.
• Данный продукт может использоваться непосредствежо 

после извлечения из места хранения с температурой 2 • 8'С.
•  Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 

переверчивая флаконы.

ХРАНЕНИЕ
• Не используете после истечения срока гошости.

Температуре Макс, время 
хренемня хранения

Догюлнительные 
инструкиии по 
хранению

Невскрытый 2 • ГС 
флакон
Вскрытый 2 - ГС 
флакон

До «(окчания 
срока годности 
До окончания Хранить во 
срока годности флаконах, плотно

закрытых крышками. 
Хранить в 
вертикальном 
положении. 
Поместить в 
холодильник после 
использования.
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ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
•  Для получения рекомендуемого объема контролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли низкого контроля.
4 юшли среднего контроля и 4 капли высокого контроля в 
каж|̂ >о чашечку для образиа в соответствующей позиции.

•  Информацию о заказе и загрузке контролен е систему см, в 
Руководстве по эксплуатации Alinity ci-seriea, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служит осадок,
видА1ыв следы протечки, эамутненностъ или несоответствие
контролей критериям, указанным в инструкции по применению
и/или Руководстве по эксплуатации Alinfty cl-sertes.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. us Department Ы  Labor. OccupiHlonal Safety and HeeHb 

Administiatiwt. 29 CFR Part 1910.1030, Bloodborne pathogen».
2. US Departnwnt Ы  Hea№ and Huntan Sendees. 8 k > M h ty  in 

M c m t io io ^ a i  л п а  efomedtea/ Labomforfes. 5th ed. Waahington. DC: 
US QoverrHT>eiH PrInUng Office; December 2009.

3. World Hearth Organization. UboratoryStosa/efy/Manua/. 3rd ed. 
Geneva: World Health Otganizailon: 2004.

4. Clinica] and Laboratory Slar>derds Institute (CLSI). ^(eeffon 
o f Laborafory n b r k e r s  fro m  O ccu p e U o n d ty  A cq u ired  lr )fe c tio n s: 
A p p ro v e d  G u ld e fln e —F o u rth  E d itio n . CLSI Document M29-A4. Wayne, 
PA: CLSI; 2014.

формат чисел;
• В качестве разделителя тысяч используется пробел (пример; 

10 0 0 0  образцов).
• В качестве разделителя десятичных знаков используется 

точка (пример; 3.12%).

Используемые символы

□а См. инструкцию по пргаиенению

У Изготовитель

i
Температурный диапазон

Использовать до/Срок годности

Контрольный номер

|евие) Концентрация

IcoNTMHBiJuml Содержит азид натрия. При 
контакте с кислотами образуется 
вмсокотоксичный газ.

leomnoLk! Контроль (низкий, средний, 
высокий)
Медицинское изделие для 
диагностики In V itro

Номер серии

ImobubtofskmuntI Страна происхождения: Германия

||кммв| Диапазон

Каталожный номер

Alinity является торговой маркой компании A ^ t t  Laboratories в 
различных юрисдикциях. Все фугие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев.

Abbott OmbH & Со. КО 
Max-Planck-RIrtg 2 
55205 Wiesbaden 
Germany 
*49-et22-580

C€
№23

Сервисная поддерАка: Обращайтесь к своему местному 
представителю или смотрите контактную информацию для 
вашей страны на сайте www.aU>ottdlegnostlcs.com

Редакция: июль 2019 г.

©2016, 2019 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель из1Ч>товитвпя не территории 
России и других стран СНГ:
ООО 'Эбботт Лэбораториз", 12S171. Россия, г. Москва. 
Ленинградское шоссе, 16А, строение 1,
Тел: * 7  (495) 256 42 60; факс: <-7 (495) 258 42 81

Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструкции по применено НВеАд Количественный Ктттрольные материалы 

(AttnKy I HBoAg Quantttativa CwMrolt) для России 

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транспортироеать при теи^тервтуре 2-в*С а термоконтейнерах 
однормового польмваюе!. содержащих хладоэпементы. или 9 термоконтейнерах 
многократного примеиетя с аетоматичесхи поддерживаемой температурой или в 
авторефрижераторах с ислольэоеа>«<вм тармтндикаторое. Транспортировка 
осуществляется всеми видвми транспорта а крытых транспортных средствах в 
соответствии с правилами п^тееоэки грузов, д^сгвующими на кахиом виде транспорте. 
Изделие остается ставильным до окончания срока гсаности, укаэатвтого на упаковке. П;»« 
транспортировании е нарушением температурного режима изделие не подлежит 
лримененм.
Хранегате те м п е р а т^  2 -  8‘ С  должно осущестатгься а холодильных камерах или а 
хо/кщильнииах. обеспвчтвающих регламентиров»1Ный температурный режим с 
ежедневной регистрацией температуры.

СРОКГОДНОСТИ

12 месяцев при 1фанении в условиях, рекомендованных лроияоАителем (2-в*С). 

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Производите^ гарантирует, что гфи правильном хран^ми и обратцении изделие 
оствется ста^тльш и до истечения срока годности. Максимальы^ срок годности 
иедицинеюго изделия не более 12 месяцев с даты лрмшодства. Изделие, хранившееся 
с нарушением регпем«ктиров№наго производителем р етш в, применению не подлежит.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Не требуется 

ТЕКУЩИЙ РИЙОНТ 

Но требуется,

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКСН'О ИЗДЕЛИЯ 
Медицинское изделие утилизируют и уничтожаот а соответствии с праеилти обращения 
е медицинскими отходами, реглвментиру«щ>«||ися СанПиН 2.1./.2 '/90-10 от 12.12.2010 
«Сатштарно-злидемиологические требовании к обращению с медицинскиьы отходами». 
Необходимо следовать национальным стандартам гам передаче и утилизации изделия, 
его компонентов и упакоахи. Класс отходов—Б.

НАЩ10НАЛЫ1ЫЕ СТАНДАРТЫ И НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ. 
ПРИМВКЯЕМЫЕ К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р 51352-2013, ГОСТ Р ИСО 23640-201S, ГОСТ Р ИСО 10113-1-2015. ГОСТ Р ИСО 
10113-2-2015, ГОСТ Р И С 0  15223-1-2014, ГОСТ ISO 17511-2011, ГОСТ Р ЕН 13012-2010, 
ГОСТ Р 63022.2-2008, ГОСТ Р 53022.3-2008, Постановление Правмтв«.ства РФ от 27 
декабря 2012г. N11416 утверждении правил госудврсгвекной регистрш^ги
медицинских издеЛкА» {в радакцки Постановления Правительства РФ o r 17.07.2014г. N9 
870), П(мквз Минздрава России от 06.0в.г012г. Nt 4н (с изменениями согласно Приказу 
М3 РФ от 25 сентября 2014г. N б57н}, )>икаэ Минздрюа России от 09 01.7014г. Ьа 2н. 
Приказ Мгыисгерства Здравоохранения РФ N* 11н от 19 гываря 2017 г.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ
Медицинское и э д е те  НВеАд Количественный Контроге>ные материалы (Minity I НВьАд 
Ouanutalive Controta) предиаамэчено для использования в различных кликихо- 
лабораторных условиях, включая, баз огртичения, больницы и лаборатории, пцюогал  
которых гфошел обучение по использованию анвгиэвтора Allrrity L

ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ издели и  ЛЕКАРСТВЕННОГО 
СРЕДСТВА

Не содержит 

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется а нестерильном виде. Стерилизация перед гфиманением не требуется. 

МАТЕРИАЛЫ ЖИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Материалы животного происхождения проверегш и рис1ы применения МИ указаны в 
Паспорте безопасности. Паспорта безоласгюсти можно нейти на сайте 
wvwr.ttbottdlagnostics.com игы обратитесь к местному представителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
НВеАд Количесгеенмый Контрольные материалы (Mmity I НВеАд Quantilallve Comrols) 
предназначены для оценки воспроизводимости тесте и выяеленм шстематических 
вналитичесхих логреихостей в р^Зочих х^агтаристихах аналиэелфа Alir^ty i при 
когычвсгваннам огределении антигена ке> вируса гегвгига В (НВеАд) в сьворотке и 
плазме 1фови человека.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
При етрмом соблюдении инструю>ы по применению г^тивопокамний к пртиенению 
данного медицинского изделия нет.

ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОПЮГО ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежит покго|мому примеиенюо.
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Эбботт ГмбХ &  Ко. кг 
Макс-Планг-Ринг 2, 
65205 Висбаден 
п/я 1303,65011 Висбаден

Т ел :+  49 61 22 58 0 
Факс: + 4 9  61 22 58 1244

Подпись: /подписано/

Заман Кхан (Zaman Khan)
Заместитель директора 
по нормативно-правовому регулированию 
Регион ЕБВА и Пакистан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ

Дата:0Р июня 2020 г.

Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 
Макс-Планк-Ринг 2 
65205 Висбаден-Делькенхайм 
Г  ермания

Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRA 4888
Несущий персональную ответственность компаньон:
Эбботт Менеджмент ГмбХ
Юридический адрес: Висбаден
Районный суд Висбадена HRB12889

/Печать: Эбботт 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ 

МакС’ПланК’Ринг 2 
65205 Висбаден/

Управляющий;
Кристиан Грапоу (Kristian Grapow)
Грег Альберт (Greg Ahlberg) 
Председатель наблюдательного совета: 
Хайме А. Контрерас (Jaime А. Cintreras)

Офш1иальное засвидетельствование

Настоящим официально удостоверяется, что г-н Заман Хан 
Эбботт ГмбХ & Ко. КГ Макс-Планк-Ринг 2, 6S205 Висбаден, 
собственноручно поставил вышестоящую подпись в присутствии 
подписавшегося председателя местного суда.
Висбаден, 09 .06 .2020  г.
X i в реестре 804/2020
Пошлина в соответствии с Положением о сборах в размере 6 евро
оатачена
/п одп и сан а'
Председатель местного суда 

/П е ч а т ь : М естн ы й  суд г. В исбаден .XI •  1 '

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

Текст в документе «Инструкция по применению» на английском и русском языках 
полностью совпадает.

Перевод с английского и немецкого языков на русский язык выполнен переводчиком 
Шатневым Ильей Алексеевичем



Российская Федерация. Город М осква.
Восемнадцат ого августа две т ысячи двадцат ого года.

Я, Бахт адзе Эльмира Ю рьевна, нот ариус г. М осквы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/52-н/77-2020- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Подпись

Печать

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью....
Нотариус..................................)

Подпись

Печать

Российская Ф едерац и я. Город М осква 
В осем н адц атого  августа д в е  тысячи д вад ц ато го  года.
Я, Б ахтад зе  Э льмира Ю рьевна, нотариус г. М осквы , свидетельствую  верн ость копии с п редставлен  
доку м ен та. ^®'‘О мне

З ареги стри рован о в реестре : № 7 7 /5 2 -н /7 7 -2 0 2 0 - / у / р  

Взы скано по тарифу:
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Э.Ю. Бахтадзе

Всего прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью..
Нотариус....
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