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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 full 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 инструк1щсй по 
применению. Этот документ полностью соответствуют фактической докуменгации 
производителя.
И нструкция по применению  на медицинское изделие (Instruction  for use fo r m edical device)

К онтрольны е м атериалы  д ля подтверж дения воспроизводимости и правильности  
качественного определения антигена «е» вируса геп ати та В 
иммунохемилю минесцснтпы м методом в сы воротке и плазме крови  человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «НВеАе К онтрольны е м атер и ал ы  (Alliiitv i 
HBeAg C ontrols)».
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 o f  medical devices listed in table);

Наименование 
на английском 

языке

Наименование медицинского изделия на русском 
языке

Сокращенное 
наименование(по 
тексту документа)

Alinity i 
HBeAg 
Reagent Kit

Набор реагентов для качественного и/или 
количественного определения антигена «е» вируса 
гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке и плазме крови человека на 
иммунохимических анализаторах Alinity i «HBeAg 
Реагенты (Alinity i HBeAg Reagent Kit)»

HBeAg Реагенты 
(Alinity i HBeAg 
Reagent Kit)

Alinity i 
HBeAg 
Calibrators

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

HBeAg Калибраторы 
(Alinity i HBeAg 
Calibrators)

Alinity i 
HBeAg 
Controls

Кошрольные материалы для подтверждения 
воспроизводимости и правильности качественного 
определения антигена «е» вируса гепатита В 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических 
анализаторах Alinity i «HBeAg Контрольные 
материалы (Alinity i HBeAg Controls)»

HBeAg Контрольные 
материалы (Alinity i 
HBeAg Controls)
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Состав:
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№ Title Number of 
pagesi KoHTpoJibiibie материалы для подтверждения воспроизводимости и 

правильности качественного определения антигена «е» вируса 
гепатита В иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и 
плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i 
«HBeAg Контрольные материалы {Alinity i HBeAg Controls)» c 
ПРИЛОЖЕНИЕМ для России

3

Signed:
Zaman Khan,
Associate Director Regulatory 
Affairs EMEA and Pakistan, 
Abbott GmbH & Co. KG.

Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Pianck-Ring 2 
65205 Wiesbaden-Delkenheim 
Germany
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Abbott GmbH & Co. KG 
Max-Planck-Ring 2 
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Alinity i
HBeAg Контрольные м атериалы  
(Alinity i HBeAg Controls)
Cm . выделенные изменения. Редаи1Ш1я: июль 2019г.

ru
HBeAg 

[bcFI 07P6410 
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НАИМЕНОВАНИЕ (Сокращенное)
HBeAg Контрольные материалы (Alinity i HBeAg Controls) (Также 
встречается по тексту: HBeAg Ctrla)

НАЗНАЧЕНИЕ
HBeAg Контрольные материалы (Alinity I HBeAg 
Controls) предназначены для подтверждения точности и 
воспроизводимости качественного определения антигена 
«е» вируса гепатита В (Н В е ^ ) в сыворотке и плазме крови 
человека на анализаторе Alinity I.

Дополнительную информацию см. в инструкции по применению 
к HBeAg Реагентам (Alinity i HBeAg Reagent Kit) и Руководстве по 
эксплуатации Alinity ci-series.

СОДЕРЖИМОЕ
IcoHraoLl-l содержит рекальцинированную плазму крови 
человека. Консервант; противомикробные препараты. 

i^” *^***>-l*1 содержит HBeAg, полученный на основе 
рекомбинантной ДНК, в TRIS-буферв с протеиновым (бычьим) 
стабилизатором. Консерванты: противомикробные препараты. 

Контроли имеют следующие диапазоны и приблизительные 
концентрации;

Контроль Кол-во Цвет
Н8еАа1сомс)а 

(F^l U/mL)
[HANOS!

(S/CO)

|сокпюь1-1 1 X 8.0 mL Натуральный 0.0 0.000 - 0.800
[co«fraoL|*| 1 к 8 .0 ml Голубой® 0.7 2.026 - 6,077

* PEI U/mL -  единиц Института Пауля Эрлиха 
(Paul Ehrlich Institute) на миллилитр 

** Краситель: Кислотный голубой N2 9 

ПРИМЕЧМ1ИЕ; Диапазоны, указанные в инструкции по 
применению, не специфичны по сериям и представляют 
собой с^щие диапазоны значений, генерируемых в течение 
С[кжа годности продукта. Каждой л^оратф ии рекомендуется 
устанавливать свои собственные средние значения и 
диапазоны приемлемых значений, которые должны быть в 
рамках диапазонов, указанных в инструкции по применению. 
Источниками ожидаемой в^иабельности могут быть;

• Калибровка • Серия контроля • Серия реагента

• Серия • Анализатор 
калибратора

СТАНДАРТИЗАЦИЯ
ШвАд Контрольные материалы (Alinity I HBeAg Controls) 
стандартизированы в соответствии с референсным стандартом 
(рвфереисный НВе-амтиген 82) Института Пауля Эрлиха (Раи! 

:EMIch iTTStltute), г. Ланген, Германия.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•

• Для диагностики In  Vitro 

Меры предостороАности

А . ВНИМАНИЕ: Данный продукт содержит полученные 
от человека и/или потенциально инфекционные ксАлпоненты. 
Смотрите раздел СОДЕРЖИМОЕ данной инструкции по 
применению. Ни один из известтных методов тестирования 
не может гарантировать, что материалы, полученные от 
человека, или инактивированные микроорганизмы не 
переносят инфекцию. Поэтому все материалы, полученные 
от человека, следует считать потенциально инфекционными. 
Рекоиендуется обращаться с реагентами и образцами, 
полученными от человека, в соответствии со Стандартом по 
обращению с гемоконтактными патогенами, разработанным 
Управлением СШ А по охране труда и промышленной 
гигиене (OSHA). При работе с материалами, содержащими 
или г(рвдположительно содержащими инфекционные агенты, 
следует соблюдать правила биологической безопасности, 
уровень 2, или другие соответствующие правила 
биологической безопасности.’’*

• Мат^иал, полученный от человека, использованный а 
отрицательном контроле, не реактивен на HBeAg, MBsAg,
HIV-1 RNA или HIV-1 Ag. анти-HCV и анти-HIV-l/HIV-2.

Утилизир^те содержимое/контейнвр в соответствии с 
санитарными нормами РФ  (СанЛиН 2.1.7.2790-10 от 09.12.2010). 
Паспорта безопасности доступны на сайте 
www.^3bottdiagnostics.corn или у месжого представителя. 
Подаобную информацию о необходимых мерах 
предосторожности при работе с анализатором 
см. в Руководстве по эксплуатации Alinity cl-series, Раздел 8.

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

использованию.

• Данный продукт может использоваться непосредственно 
после извлечения из места tqjaHeHHfl с температурой 2 - 8‘С,

• Перед каждым использованием перемешивайте, аккуратно 
переворачивая флаконы (5 -1 0  раз).

ХРАНЕНИЕ
• Не используйте после окончания срока годности.

Температура Максимальное 
хранения

Дополнительные 
инструкции по

Невскрытый 2 • 8 'C До окончания
флакон срока годности
Вскрытый 2 - 8 'C До сжончаиия Хранить во
флакон срока годаости флаконах, 

плотно за(фытых 
крышками. 

Поместить в 
холодильник после 
использования.

а  Abbott



ПРОЦЕДУРА РАБОТЫ НА АНАЛИЗАТОРЕ
• Для получения рекомендуемого объема кожролей держите 

флакон вертикально и добавьте 4 капли отрицательного 
контроля и 4  капли положительного конфоля в каждую 
чашечку для образца в соответствующей позиции.

• Информацию о заказе и загрузке ксжтролей в систему
см. в Руководстве по эксплуатации Alinily ci-serles, Раздел 5.

ПОКАЗАТЕЛИ НЕСТАБИЛЬНОСТИ ИЛИ ПОРЧИ
Показателями нестабильности или порчи служит осадок, 
видимые слвда1 протечки, замутненность или несоответствие 
контролей критериям, указанным в инструкции по применению 
и/или Руководстве по эксплуатации Alintty ci-sefies.

БИБЛИОГРАФИЯ
1. US Departmen( of Labor. Occupational Safety and Health 

AdmInisPation, 28 OPR Part 1810,1030. Bloodborne pathogens.
2. US Department of Health and Human Services. Biosafety in 

Microbiological and Bhm edicBl Laboratories. 5th ed. Washlngion, DC; 
US Government Printing Office; December 2009.

3. world Health Organlzatbn. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed. 
Geneva: World Health Organization; 2004.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection
of Laboratory V\forkers Rom  Occupationally Acquired Inactions; 
Approved Guidellne-Fourlli Edition. CLS! Document M29-A4 Wavne 
PA: CLSI; 2014. ’  '

Формат чисел:

• В качестве разделители тысяч используется пробел 
(пример: 10 000 образцов).

* В качестве разделителя десятичных знаков использ^тся 
точка (пример: 3.12%).

Используемые СИ М ВО Л Ы

Ж Внимание

□2 См. инструкцию no применению

У Изготовитель

X Температфный диапазон

и Использовать до/Срок годаости

см] Контрольный номер

CONCi Концентрация

COIfTROL i -1 Отрицательный контроль
CONTROL 1 1 Положительный контроль

Медицинское изделие для 
диагностики h  WWo

LOr| Номер серии

RRODUCT O f eEMUMY 1 Страна происхождения: Германия

Диапазон

Каталожный номер

Atinity является торговой маркой компании Abbott Laboratones в 
различных юрисдикциях. Все другие торговые марки являются 
собственностью соответствующих владельцев,

Abbott GmbH & Со. KG 
Max-Pianck-Ring 2 
65205 Wiesbaden 
Germany 
«49-6122-580

C€
0123

Сервисная поддержка: Обращайтесь к своему местнмлу 
представителю или смотрите контактную икформащ^ю для 
вашей страны на сайте wvirw.abbottcllagnostics.com

Редакция: июль 2019 г.

®2016, 2019 Abbott Laboratories

Авторизованный представитель изготовителя на территории 
Реюсии и других стран СНГ:

О ОО  “Эбботт Лэбораториз". 1251Л. Россия, г. Москва, 
Ленинградское шоссе, 18А, строение 1.

Тел: * 7  (495) 258 42 80; факс: «7 (495) 258 42 81

Abbott



ПРИЛОЖЕНИЕ
к инструю^и по прим№«нию НВеА9  Контрольные материалы (Alintty I HBeAg 

Controls) для России

УСЛ О ВИ Я  ТРАНСПОРТОРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Изделие рекомендуется транотортироввть при температуре 2-в*С в термоконтейнерах 

одноразового пользования, (ядвржащих хпвдоэлеиенты, или в термоконтейнерах 
многократно применен ня е аатоматичвом поддерживаемой температурой или в 

авторефрижераюрах е использованием термоиндшторов. Транспортировке 
осуществляется всеми мдами транспскгга а  крытых транспортных средствах в 
соответствии е правилами п^тввозки груза», действующими не кахщаи виде транспорта. 
Изделие осгавтся стабильным до окончания срока годности, укаэаннсто на упаковке. При 
транотортирое»1ии с нарушением температурнсто режима изделие не подлежит 
примененкео.
Крамемке при температуре 2 -  в 'С  должно осуществляться в холодильных кам еях или в 

холодильниках, обеспечивовщих регламентированный температурный режим е 
ежедневной регжтрацией температуры.

СРОК годности

12 месяцев при хранении в условиях, рекомендоважых прмтзводиталем (2-в’С}. 

ГА РАН ТИ Й НЫ ЕО БЯЗАТЕЛ ЬСТВА

Производитель гарантирует, что при гю^ипьном хранении и обращении изделие 

остается стабильным до истечения срока гцаности. Мексимвлытый срок годноелч 
медицинского изделия не более 12 месяцев с даты производства. Изделие. 1фаиившееся 

с  нарушением реглам^лированного проиэводитвпем режима, иркменетю неподлвмкп.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУМ М ВАНИЕ  

Не требуется, 

т в с у и ^ й  Р Ш О Н Т  

Не фвбуется.

Д АННЫ Е ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Мвдккцинскгов иаделио уткстизк^^от и уничтожают е соответстми с пр ааи л ти  обршцвиия 
е медицинскими отходами, рстпаиектрующимиат СанПиН 21  7.2790-10 от 12.12.2010 

«Свнигарно-зпидемиологические требования к обращению с медкх^чнсючми отходами^. 

Необходкчмо следовать нвцкюналытын стакдартам при передача и утилизации изделия, 
его компонентов и упаковки. Класс отходов -  Б

НАЦИОНАЛЬНЫ Е СТАНДАРТЫ И НОРМАТИвНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ. 
П РИ М ЕНЯЕМ Ы Е К МЕДИЦИНСКОМУ ИЗДЕЛИЮ
ГОСТ Р  51352-2013. ГОСТ Р  ИСО  23&Ю-2015, ГОСТ Р  ИСО  15113-1-2015, ГОСТ Р  ИСО  
18113-2-2015, ГОСТ Р  ИСО  15223-1-2014, ГОСТ I S 0 17611-2011. ГОСТ Р  6Н 13612-2010, 
ГОСТ Р  53022.2-2008, ГОСТ Р  53022,3-2008. Постановление Приитепьстаа РФ от 27 
декабря 2012г. 1«141в «Об утеержденим правил государствентвй регистрации 

медиципехих изделий» (в редепьчи Постановления Пршитепьства РФ от 17.07.2014г. Н» 

670]. Приказ Микчздаавв России от 0в.06.^12г. №  4н (с изменениями согласно Гфикаэу 
МЭ РФ от 25 сентября 201«. N 557н). Прикез Минздрава России от 09.01.2014г. м* 2н. 
Приказ Министерстеа Здравоохранения РФ N* 11н от 19 января 2017 г.

П ОТВ1ЦИАЛЬНЫ Й  ПОТРЕБИТЕЛЬ

Медкзциноюе изделие HBeAg Контрольные матариагты (Alini^ I HBeAg Controls} 
предназначено для кчепользования в различных клинико-лабораторных условиях, 
включая, без ограничения, больник^ и лабораторкчи, персонал которых прошел обучение 
по ислольэованкео ачапиэатора AUnty 1.

И Н Ф О РМ А1^Я  О  НАЛИЧИИ В M E/№ UHHCKOM  ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО  
СРЕД СТВА

Не содержктт 

СТЕРИЛ ЬНОСТЬ

Поставляется в неств(нчльнои вида Стеркчлизация г»здед прим^чением не требуется, 

М АТЕРИАЛЫ  Ж ИВОТНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Мате(ячалы животного происхождения проверены и риски г^именения МИ указагш в 
Паспорте базопаочости. Паспорта безопасности можно найти на сайге 

уАкы.гФЬоПДа(рюзЬсз.сост ксти (КТратигесь к местному продстаеителю.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
HBeAg Коктролыеие матеркчапы (AJInity I HBeAg CorArds) предназначены для 
гюдгверждения точкчости и воспроизводимости квчествекяюго определения антигена «е» 

вируса гапатктта В  (HBeAg) в сьяоротке и плазме крови человека на анализаторе Aiinity i.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
При строгом соблюдении ктструкции по примонтчию прстивопоказаний к приманенкчю 

данкчого медкчцжского изделия нет.

ИНФ ОРМ АЦИЯ О  ВОЗМОЖ НОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ

Не подлежкчт повторному примемвчкчю
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Перевод с немецкого и английского языков на русский язык

Подпись: /подписано/

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

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

Дата:0Р июня 2020

Тел:+ 49 61 2 2  58 0 
Факс: +49 61 22 58 1244

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 Г м б Х  &  Ко. К Г  

М акс-Планк-Ринг 2 

65205 Висбаден/

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

'- т о  г -н  З а м а н  Х ан  
^  М а к с -П л а н к -Р и н г  2 . 6 5 2 0 5  В и с б а д е н

с о б с п в е н н о р у ч н о  п о с т а в и л  в ы ш е с т о я щ у ю  п о д п и с ь  в п р и с у т с т е и и  
п о д п и с а в ш е г о с я  п р е д с е д а т е л я  м е с т н о г о  с у д а  п р и с у т с т в и и
В и с б а д е н . 09.06.2020 г.
№  в р е е с т р е  804/2020

о Г а ™  '  о  с б о р а х  .  р а зм е р е  6  е в р о

/подписано/
П р е д с е д а т е л ь  м е с т н о го  с у д а  

/Печать: Местный суд г. Висбаден XI * 2/

/Подписано: Заман Кхан (Zaman Khan)/

языках



Российская Федерация. Город Москва.

Восемнадцатого августа две тысячи двадцатого года.

Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Шатнева Ильи Алексеевича.

Подпись сделана в моём присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №77/52-н/77-2020- 5̂- 
Взыскано по тарифу 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: -

Подпись
Э.Ю. Бахтодзе

Печать

Всего прошнуровано, пронумерован^
и скреплено печатью...
Нотариус............................... )

Подпись

Печать

Российская Федерация. Город Москва 
Восемнадцатого августа две тысячи двадцатого года.
Я, Бахтадзе Эльмира Юрьевна, нотариус г. Москвы, свидетельствую верность копии с представленного мне
документа.

Зарегистрировано в реестре; №77/52-н/77-2020-^. 
Взыскано по тарифу: ^ О р
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: --

Э.Ю. Бахтадзе

V. - v
Ч ' ч-

Всего прошнуровано, пронумеровано
и скреплено печатью....G .^ .m c r .P ^
Нотариус...^......................... ) ^ . I .

о  ̂ ■


