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Русский
Назначение
Набор контрольных материалов PreciControl Anti-HBs используется для 
контроля качества иммунотестов Elecsys Anti-HBs и Elecsys Anti-HBs II 
нанммунохимических анализаторах Elecsys и cobas е.
Теоретическое обоснование
PreciControl Anti-HBs представляет собой готовую к применению 
контрольную сыворотку на основе сыворотки крови человека в 
отрицательном и в положительном диапазоне концентраций.
Контрольные материалы используются для мониторинга точности 
кммунотестов Elecsys Anti-HBs и Elecsys Anti-HBs II.
Реагенты ■ рабочие растворы
■ PC A-HBS1:8 флаконов, каждый по 1.3 мл контрольной сыворотки

Сыворотка крови человека, отрицательная для анти-HBs; 
консервант,
Диапазон целевых значений концентрации анти-HBs: s 5 МЕ/л

■ PC A-HBS2:8 флаконов, каждый по 1.3 мл контрольной сыворотки
Анти-HBs антитела (человека) приблизительно 100 МЕ/л в 
сыворотке крови человека; консервант.
Диапазон целевых значений концентрации анти-HBs: 60-150 МЕ/л 

Анализатор cobas е 801: Точные значения и диапазоны, специфичные 
иля лота доступны по электронным иприх-кодам и паспортам 
присвоенных значений, предоставляемых через соединение cobas link.

Аля всех других анализаторов: Точные значения и диапазоны, 
специфичные для лота, зашифрованы в штрих-кодах, а также указаны в 
прилагаемых паспортах присвоенных значений (или доступных в 
злектронном виде).
Пожалуйста, обратите внимание: Паспорта присвоенных значений для 
анализатора cobas е 801 доступны только в электронном виде через 
соединение cobas link.
Пределы и диапазоны измерений
Целевые значения и диапазоны определялись и оценивались 
компмией Roche. Данные были получены с использованием реагентов 
Elecsys Anti-HBs или Elecsys Anti-HBs II, а также анализаторов, 
имеющихся в наличии на момент проведения исследовании.
Если целевые значения и контрольные диапазоны обновляются, 
соответствующая информация предоставляется либо в штрих-кодах 
реагентов, либо в штрих-кодах контрольных материалов (или в 
электронном виде), а также содержится в дополнительной таблице 
значений, которая входит в набор реагентов. В данных таблицах 
значений перечислены все контрольные лоты, к которым применимы 
новые значения. Если некоторые значения остаются неизменными, 
гействуют оригинальные значения, которые передаются либо с 
юмощью контрольных штрих-кодов СВС (Control Barcode), либо с 
помощью таблицы значений, которая входит в контрольный набор 
(либо в электронном виде).
Анализатор cobas е 801: Обновленные целевые значения и диапазоны 
доступны в электронных штрих-кодах и в виде таблиц значений, 
предоставляемых через соединение cobas link.
Полученные величины должны находиться в определенных 
диапазонах. Если существует тенденция к занижению или завышению 
результатов, или любые другие отклонения за пределы допустимых 
значений, следует проверить все этапы анализа.
При необходимости измерения анализируемых образцов биоматериала 
пациента следует повторить.
Информация по стандартизации предоставлена в соответствующих 
инструкциях по использованию реагентов Elecsys.
Каждая лаборатория должна выработать правила, позволяющие 
принять корректирующие меры в случае, если значения выходят за 
установленные пределы.
Меры лредосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с

местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и к ВИЧ. Методы тестирования, 
используемые для проведения анализа, были одобрены Управлением 
США по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами (FDA) или уточнены в соответствии с Лирективой 
ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, Список А.
Тем не менее, поскольку ни один из методов исследования не 
позволяет полностью исключить риск инфицирования, обращаться с 
материалами следует так же аккуратно, как и с образцом 
биоматериала пациента. В случае контакта с источником возможного 
инфицирования необходимо следовать указаниям соответствующих 
органов здравоохранения.^'^
Нельзя использовать контрольные материалы после окончания 
указанного срока годности.
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и 
образцов (образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора реагента
Контрольные материалы поставляются готовыми к применению во 
флаконах, совместимых с системой. Контрольные материалы следует 
оставлять на борту анализатора только на время выполнения 
процедуры контроля качества. После использования флаконы следует 
немедленно закрыть и хранить в вертикальном положении при 
температуре 2-8 °С.
Ввиду возможного испарения один флакон рассчитан на проведение 
не более чем 7 процедур контроля качества.
Пожалуйста, обратите внимание: Как этикетки флакона, так и 
дополнительные этикетки (если доступны) содержат 2 различных 
штрих-кода. Штрих-код между желтыми отметками предназначен 
только для систем cobas 8000. При использовании системы cobas 8000 
поверните крышку флакона на 180° в правильное положение таким 
образом, чтобы система смогла считать штрих-код. Поместите флакон в 
прибор как обычно.
Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 °С.
Хранить контроли в вертикальном положении во избежание 
попадания раствора на внутреннюю поверхность крышки.

Стабильность:
в невскрытом виде при 2-8 °С ДО истечения указанн о го  срока  

годности

в открытом виде при 2-8 °С 8 недель
на борту анализатора 
cobase 411 при 20-25 °С

до 5 часов

на борту анализаторов MODULAR 
ANALYTICS E l 70, cobas e 601, 
cobas e 602 и cobas e 801 при 
20-25 °C

до 4 часов

Состав набора
• PreciControl Anti-HBs, 2 карточки со штрихкодом, лист со 

штрихкодом контрольного материала
Необходимые материалы (не входят в набор):
• Иммунохимические анализаторы MODULAR ANALYTICS Е170 или 

cobas е и реагенты для анализа
Для более подробной информации касательно дополнительных 
необходимых материалов обращайтесь к соответствующим 
инструкциям по применению тестов и руководству пользователя на 
анализатор.
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PreciControl Anti-HBs
Анализ
C контрольными сыворотками в совместимых с системой флаконах со

Считайте данные в анализатор.
проведения измерений убедитесь в том, что температура 

контрольных материалов соответствует 20-25 °С. ^
Контрольные материалы должны использоваться ежедневно

биоматериала пациента для каждой новой 
® каждый раз после выполнения калибровки. 

Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории.

действующие федеральные и местные нормативные 
зкты, касающиеся вопросов контроля качества.
Список литературы

' ° г Ж  Part

2 Directive 2000/54/ЕС of the European Parliament and Council of 
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to 
exposure to biological agents at work.

• Для более подробной информации обращайтесь к  Руководству 
оператора соответствующих анализаторов и инструкциям по 
^Р^“ ®” биию ко всем необходимым компонентам, используемым в

Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
Гисполмую^^^ десятичного числа. Разделители для групп разрядов

Символы

В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0  15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
ifflp5.//usdiagnostics.roche.com для определения используемых

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен
данный набор реагентов
Реагент

Калибратор

Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

cobas®

[content I

[reagent!
[calibrator!

— >
GTIN

O m m m ,  удаления или иэменеиия огображаюгея на индикаторе изменения в 
1 02017, Roche Diagnostics

0123

i J  Rodie DIagnoslIca GmbH, Саидхофер Штрассе 116,0.68305 Мангейм 
www.roohecom

^ R o c h ^
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PreciControl Anti-HBs
6.** Объем предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

c o b a s '
6.
7.

8.
9 .

10. 
11.

12.
13.
14.
15.
16. 
17.

Объем реагента во флаконе 
Обозначение, что изделие предназначено только для 
диагностики in vitro
СЕ-маркировка с кодом органа по сертификации 
Знак биологической опасности 
Температурные ограничения
Предупреиадение: см. инструкцию по применению, ссылка 
на электронную инструкцию на русском языке 
QR - код
Логотип производителя 
Номер лота 
Срок годности 
Дата изготовления
Условное обозначение; Глобальный номер предмета 
торговли (GTIN)

Маркировка флаконов
1.
2.

3.

4.

5.

6.

Наименование 
Номер по каталогу 
Срок годности 
Номер лота
Знак биологической опасности 
Штрих код

Макет маркировки на русском язы ке

Набор контрольных материалов для контроля качества

гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке крови и плазме на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-HBs Elecsys and 
cobas e analyzers), в составе; ^

1.

2 .

3.

4.

5.

6.

Материал контрольный 1 (PC A -H B Sl), флакон, объем I 3 м л -  
8 шт.;

Материал контрольный 2 (PC A-HBS2). флакон, объем 1 3 мл -
О Ш Т .;

Карточка со штрихкодом -  2 шт.;
Лист со штрихкодом;
Паспорт присвоенных значений;
Инструкция по применению.

Регистрационное удостоверение № от
Срок годности см. на упаковке. ~  '
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Антитела к ВИЧ 1 ,2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют

Gm bH» ("Рош Диагностике 
Германия*""^^” *̂'̂  M annheim, Germany,

Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на территории  

°П5аниченной ответственностью «Рош Диагностика 
^с» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, Трубная 
площадь, Д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64. E-mail- 
moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 1 1 8 7 6 3 1 7 1 2 2

Требования к  маркировке групповой упаковки
(транспортной тары), установленные изготовителем
Ювар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
^парной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит контрольные 
проверки. Мезадународные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают 
^анспортировщику, как следует обращаться с этим продуктом. 
При получении продукта внимательно осмотрите упаковку. 
При наличии любых следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в отдел обслуживания 
клиентов компании «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") или к региональному поставщику. 
Транспортировка осуществляется всеми видами транспорта в 
крытых транспортных средствах в соответствии с правилами 
п^еревозки грузов, действующими на каждом виде транспорта 
Температура при транспортировке 2-8°С.
Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не подлежит повторному 
использованию и/или стерилизации пользователем.
Требования к  охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Набор контрольных материалов для контроля качества 
определения человеческих антител к поверхностному антигену 
гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке крови и плазме на анализаторах и модулях 
иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-HBs Elecsys and 
cobas e analyzers) c истекшим сроком годности, a также отходы, 
использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при сохранении целостности 
продукта во время транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в местных пунктах сбора 
упаковки, в специализированные контейнеры, расположенные в 
муниципалитетах.

сроком годности иУтилизация изделия с истекшим 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим сроком 
годности, а также отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с гигиеническими 
нормативами и следовать официальным инструкциям по 
утилизации и уничтожению потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии управления отходами 
является оптимизация тактик и подходов к конечным 
продуктам, а также минимизация возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя /  уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.
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PreciControl Anti-HBs cobas^

J

П р ш .а » е „ и е  1  ( Р а м е л  с „е и и ш ,ь н о  предназначен для

щ

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  /н п „„ .
П рои зводитель (к о м п ан и я  « R o c h e  D ia g n o stic s  G m bH » ( Р ош  
Д иагностике Г м б Х ")) гар ан ти р у ет , ч то  Н а б о р  к о н тр о л ьн ы х  
м атериалов д л я  к о н тр о л я  к ач ес т в а  о п р е д е л ен и я  ч ел о в еч еск и х  
антител к п о в е р х н о с тн о м у  а н ти ге н у  геп а т и та  В (H B sA g ) 
и м м у н о х ем и л ю м и н есц ен тн ы м  м ет о д о м  в с ы в о р о т к е  кр о в и  и 
плазме н а  а н ал и зато р а х  и м о д у л я х  и м м у н о х и м и ч е ск и х  co b as  е 
(P reciC on tro l A n ti-H B s E le csy s  an d  co b as  e  an a ly ze rs) 
со о тветству ю т с п ец и ф и к а ц и я м , зая в л ен н ы м  н а  эти к етк е . 
П р о и зв о д и тел ь  н есет  о т в е т ст в е н н о ст ь  з а  р а б о ту  и зд ел и и  т о л ь к о  
в случ ае  и х  п р а в и л ьн о го  и с п о л ьзо ва н и я  в с о о тв е тс тв и и  с 
ин струкц и ей , а  т а к ж е  с о б л ю д е н и я  п р ав и л  х р ан ен и я  и 
тр ан сп о р ти р о вк и . П р о и зв о д и т ел ь  гар а н т и р у ет  б езо п асн о сть  
м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я , о тсу т ст в и е  н е д о п у с т и м о го  р и с к а  
п ри чи н ен и я в р ед а  ж и зн и , зд о р о в ь ю  ч е л о в ек а  и о к р у ж аю щ ей  
среде при  и сп о л ьзо ван и и  н а б о р а  р е аген то в  по  н азн ач ен и ю  в 
усло ви ях , п р е д у с м о тр е н н ы х  п р о и зв о д и тел е м .
П р о и зв о д и тел ь  гар а н т и р у ет  ста б и л ь н о ст ь  р еаген то в  д о  
о к о н ч ан и я  с р о к а  г о д н о с ти  п ри  с о б л ю д е н и и  у сло ви и  
т р ан с п о р ти р о в ан и я , х р а н ен и я  и  п р и м е н е н и я , у к азан н ы х  в 
ин струкц и и . И зд ел и я  д о л ж н ы  и сп о л ьзо ваться  т о л ь к о  д о  

и стечен и я  с р о ка  го д н о с ти , ко то р ы й  у к азан  н а  
Н А С Т О Я Щ А Я  О Г Р А Н И Ч Е Н Н А Я  Г А Р А Н Т И Я  З А М Е Н Я Е Т  
С О Б О Й  И Н Ы Е  Г А Р А Н Т И И , О Д Н О З Н А Ч Н О  В Ь 1Р А Ж Е Н Н Ь Ш  
И Л И  П О Д Р А З У М Е В А Е М Ы Е , В К Л Ю Ч А Я  Л Ю Б У Ю  
П О Д Р А З У М Е В А Е М У Ю  Г А Р А Н Т И Ю  П Р И Г О Д Н О С Т И  Д^Щ  
К О М М Е Р Ч Е С К О Г О  И С П О Л Б З О В А Н И Я  И Л И  Д Л Я  Л Ю Б О Й  
И Н О Й  Ц Е Л И  К О М П А Н И Я  R O C H E  D IA G N O S T IC S  G m b H  Н Е  
Н Е С Е Т  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т И  З А  С Л У Ч А Й Н Ы Е , 
Н Е П Р Я М Ы Е , С П Е Ц И тА Л ЬН Ы Е  И Л И  К О С В Е Н Н Ы Е  У Б Ы Т К И . 
П о во п р о сам , свя зан н ы м  с к ач ес т во м  и зд ел и й , а  т ак ж е  с их  
р аб о то й , нуж н о  о б р а щ а т ьс я  к У п о л н о м о ч е н н о м у  
п р ед став и тел ю  п р о и зв о д и т ел я  н а  т е р р и т о р и и  Р Ф .
О б щ еств о  с о гр ан и ч е н н о й  о тве т ст в е н н о ст ью  «Р о щ  Д и агн о с ти к а  
Рус» (О О О  «Р ощ  Д и агн о с ти к а  Р ус»), 10 7 0 3 1 , М о ск ва, Т р у б н ая  
п л о щ ад ь , Д.2, тел .: (495) 229-69-99, ф акс: (495) 229-62-64

П р етен зи и  по к а ч ест в у  (р ек л а м а ц и я )
П о р я д о к  п р ед ъ яв лен и я  р е к л а м ац и й  и о твето в  н а  н и х  
р е гу л и р у ется  гр аж д а н ск и м  п р аво м . Р е к л ам а ц и я  м о ж ет  
п р ед ъ яв ляться  т о л ь к о  по  так и м  в о п р о с ам , к о то р ы е  не  явл я л и сь  
п р ед м ето м  п р и ем к и  т о в а р а , п р о и зв ед ен н о й  в с о о тв е тс тв и и  с 

у сло в и ям и  д о го в о р а .
П о всем  во п р о сам , с вя зан н ы м  с о б с л у ж и в а н и ем  и зд ел и я , 
н е о б х о д и м о  о б р ати ться  к У п о л н о м о ч е н н о м у  п р ед став и тел ю  

пр о и зво д и тел я .
В  слу ч ае  р екл ам ац и и  о б р а щ а т ь с я  к п р о и зв о д и т ел ю  и / или  
у п о л н о м о ч ен н о м у  п р е д с та в и т ел ю  п р о и зв о д и тел я .

П р и м еч ан и е:

^А н али зато р ы  и м о д у л и  и м м у н о х и м и ч е ск и е  co b as  е.
А н ал и зат о р  и м м у н о х и м и ч еск и и

эл е к тр о х е м и л ю м и н е с ц ен тн ы й  C o b a s  е  4 1 1 (rack /d isk ) с 
п р и н ад л еж н о стям и , п р о и зв о д с тв а  "Р о щ  Д и агн о с ти к е  Г м б Х  , 
Г ерм ан и я, р е ги с т р ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  Ф С З

20 0 7 /0 0 4 7 8
П л а тф о р м а  м о д у л ь н ая  д л я  б и о х и м и ч ес к о го  и

и м м у н о х и м и ч еск о го  а н ал и за  "к о б ас  80 0 0 " (c o b as  8 0 0 0 ) в 
р азл и ч н ы х  к о н ф и гу р а ц и я х , с  п р и н ад л еж н о с тя м и ,
п р о и зв о д ств а  "Р ощ  Д и аг н о с ти к е  Г м б Х ", Г ер м ан и я , 
р еги стр ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  Ф С З  2 0 1 2 /1 2 7 6 4 , (со сто и т  
из м одулей  co b as  с 5 0 2 /7 0 1/702 и c o b as  е 6 0 2 /8 0 1 )

П л атф о р м а  м о д у л ь н ая  д л я  б и о х и м и ч ес к о го  и
и м м у н о х и м и ч еск о го  а н ал и за  "К о б ас  6 0 0 0 " (C o b a s  6 0 0 0 ) в 
р азл и ч н ы х  к о н ф и гу р а ц и я х , с  п р и н ад л еж н о стя м и ,
п р о и зв о д с тв а  "Р о ш  Д и агн о с ти к е  Г м б Х ", Г ер м ан и я ,

Г г й е ^ ц и о н н о е  у д о с т о й  №  Р З Н  2 0 1 5 /3 0 5 0  (с о ет о и т  из 

м о д у л ей  c o b as  с501 и  c o b a s  е6 0 1 )

♦ ♦ И сп о л ь зу ю тся  с о вм е ст н о  с
Elecsys Anti-HbsII (06771823190)
Н а б о р  р е аген то в  и  к ал и б р ат о р о в  д л я  к о л и ч е с тв е н н о го  
о п р е д е л ен и я  ч е л о в еч ес к и х  ан ти тел  к п о в е р х н о с тн о м у  
ан ти ген у  геп а т и та  В  (H B sA g ) и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  
м ет о д о м  в ч е л о в еч ее к о й  с ы в о р о т к е  к рови  и п л азм е  н а  
а н ал и зат о р е  и м м у н о х и м и ч е ск о м  c o b as  е411 и п л а т ф о р м у  
м о д у л ь н ы х  C o b a s  6 0 0 0 , C o b a s  8 0 0 0  (E lecsy s  A n ti H B s  II 
E lecsy s  a n d  c o b as  e  a n a ly ze rs), в ар и ан т  и сп о л н ен и я  н а  2 0 0  
т ес то в , п р о и зв о д с тв а  "Р о ш  Д и агн о сти к е  Г м б Х "
R o c h e  D ia g n o s tie s  G m b H , S a n d h o fe r S tra sse  116, 6 8 305  
M an n h e im , G erm an y , р еги с т р ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  

Р З Н  2 0 1 9 /8 4 0 3

Elecsys TVnti-HbsII (05894816190)
Н аб о р  р е аген то в  и  к ал и б р ат о р о в  д л я  к о л и ч е с тв е н н о го  
о п р е д е л ен и я  ч е л о в еч ес к и х  а н ти те л  к п о в е р х н о с тн о м у  
ан ти ген у  г е п а т и та  В  (H B sA g ) и м м у н о х е м и л ю м и н ес ц е н тн ы м  
м ето д о м  в ч е л о в еч ес к о й  с ы в о р о т к е  кр о ви  и п л азм е  н а  
а н ал и зат о р е  и м м у н о х и м и ч е ск о м  co b as  е411 и п л а т ф о р м у  
м о д у л ь н ы х  C o b a s  6 0 0 0 , C o b a s  8 0 0 0  (E lecsy s  A n ti H B s П 
E lecsy s  an d  c o b as  e  a n a ly ze rs), вар и ан т  и е п о л н ен и я  н а  100 
т ес то в , п р о и зв о д с тв а  "Р о ш  Д и агн о с ти к е  Г м б Х " Г ер м ан и я  
R o c h e  D ia g n o s tic s  G m b H , S a n d h o fe r S tra sse  116, 68305 
M an n h e im , G erm an y , р е ги е т р ац и о н н о е  у д о с то в е р ен и е  №  

Р З Н  2 0 1 9 /8 4 0 3

E le csy s  A n ti-H b s lI  (0 8 4 9 8 5 9 8 1 9 0 ), E lecsy s  A n ti-H b sII 
(0 8 4 9 8 6 0 1 1 9 0 ), E le csy s  A n ti-H b sII (0 7 0 2 6 8 5 4 1 9 0 ) и E lecsy s 
A n ti-H b sII (0 8 4 9 8 6 1 0 1 9 0 ) не  зар еги стр и р о ван  и не 

о б р а щ а е тс я  н а  тер р и т о р и и  РФ .
E lecsy s A n ti-H B s (к а т .№  1182 0 5 2 4 1 2 2 ) -  с н я т  с

п р о и зв о д с тв а
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PreciControl Anti-HBs
Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: 

«Набор контрольных материалов для контроля качества определения человеческих 
антител к поверхностному антигену гепатита В (HBsAg) 
иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови и плазме на анализаторах 
модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-HBs Elecsys and cobas e 
analyzers)».
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НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Набор К О Н Т Р О Л Ь Н Ы Х  материалов для контроля качества определения человеческих антител к 
поверхностному антигену гепатита В fHBsAg) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке крови и плазме на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (TreciControl 
Anti-HBs Elecsys and cobas e analyzers)».
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moscow.reception dia@roche.com



«Набор контрольных материалов для контроля качества определения человеческих 
антител к поверхностному антигену гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке крови и плазме на анализаторах и модулях иммунохимических cobas 
е (PreciControl Anti-HBs Elecsys and cobas e analyzers)» соответствуют следующим 
национальным стандартам и международным нормативным документам/стандартам:

Данное изделие соответствуют требованиям, устанавливаемым Директивой 98/79/ЕС для 
медицинского оборудования In Vitro диагностики.

Документы, регламентирующие требования безопасности.

ENISO 18113-1
Изделия медицинские для диагностики In vitro. Информация, 
представленная заводом-изготовителем (маркировки) - Часть I: 
термины, определения и общие требования

ENISO 18113-2

Изделия медицинские для диагностики In vitro. Информация, 
представленная заводом-изготовителем (маркировки) - Часть 2: 
Диагностические реагенты In vitro для профессионального 
использования

EN ISO 15223-1
Медицинские изделия —  символы, использующиеся с 
медицинским изделием, этикетки, маркировки и предоставляемая 
информация — Часть I : общие требования

EN ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования

EN 13612 Оценка эффективности медицинских изделий для диагностики in 
vitro

EN 62366 Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с 
учетом эксплуатационной пригодности

EN 23640 Тестирование на стабильность диагностических реагентов in vitro

EN 13641 Устранение или снижение риска инфицирования, связанного с 
применением медицинских изделий для in vitro диагностики

EN 13975 Методики выборочного исследования для приемочных испытаний 
медицинских изделий для диагностики in vitro

EN ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям.

EN ISO 17511

Изделия медицинские для диагностики in vitro. Количественные 
измерения в биологических образцах. Метрологическая 
прослеживаемость величин, заданных для калибраторов и 
контрольных материалов.

EN 13430 Требования к отработавшей упаковке для ее переработки в качестве 
вторичных материальных ресурсов

EN 13431
Упаковка. Требования к энергетически восстанавливаемой 
упаковке, включая определение минимальной теплотворной 
способности
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EN 13432

Упаковка. Требования, критерии и схема утилизации упаковки 
посредством компостирования и биологического разложения

EN 13427 Упаковка. Требования европейских стандартов в области упаковки

EN 13428 Упаковка. Специальные требования к минимизации, составу 
упаковки

EN 13429 Упаковка. Повторное использование

Класс риска в зависимости от потенциального риска и вид изделия были определены по Приказу 
№ 4н от 06.06.2012:
Класс риска 3 (Согласно ГОСТ Р 31508-2012 и Приказу Минздрава России № 4н от 06.06.2012 

Г-);

Вид МИ:

«Набор контрольных материалов для контроля качества определения человеческих 
антител к поверхностному антигену гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке крови и плазме на анализаторах и модулях иммунохимических cobas 
е (PreciControl Anti-HBs Elecsys and cobas e analyzers)»

2 8 7070

5. М ед и ц и н ски е  
изделия для  in 
v itro  д и агн о сти к и  
(И В Д )

5.04.
Р еаген ты /н аб о р ы  
для  о п ред елен и я  
а н ал и то в  И В Д

В ирус геп ати та  В 
о б щ и е а н ти тел а  к 
п о в ер х н о стн о м у  
ан ти ген у  И В Д , 
к о н тр о л ьн ы й  м атериал

М атери ал , и сп о л ьзу ем ы й  для  п о д твер ж д ен и я  качества 
ан али за , п р е д н а зн ач ен н ы й  д л я  и сп о л ьзо ван и я  при 
кач ествен н о м  и /или  к о л и ч еств ен н о м  оп ределен и и  общ их 
ан ти тел  к п о в е р х н о с тн о м у  а н ти ге н у  геп ати та  В (total 
a n tib o d ie s  to th e  H ep a titis  В v iru s su rface) в клиническом  
образц е .

Производитель «Рош Диагностике ГмбХ» («Roche Diagnostics GmbH») имеет:

• Сертификат качества ISO 13485:2016, «ТЮФ ЗЮД Продукт Сервис ГмбХ» (TUV SUD 
Product Service GmbH)
Регистрационный номер Сертификата: Q5 18 03 10283 394 
Действителен до: 29.06.2021 г

Документы, регламентирующие требования качества.
Требования качества (совокупность свойств и характеристик медицинского изделия, влияющих 
на его способность действовать по назначению) приведены в документах:

• Инструкция по применению
• Выписка из технической документации на медицинское изделие vl .0
• Сертификат EN ISO 13485:2016



Документы, регламентирующие предполагаемую эффективность
предусмотренного применения.

Предполагаемая эффективность определена в документах:

Инструкция по применению
Выписка из технической документации на медицинское изделие vl .0, 
Сертификат EN ISO 13485:2016

Документы, регламентирующие методы контроля соответствия 
медицинского изделия требованиям безопасности, качества и 

эффективности предусмотренного применения.

Для определения соответствия изделия требованиям безопасности и качества применялись 
методики, приведенные в следующих документах:
Акт оценки результатов технических испытаний медицинского изделия для диагностики in 
vitro набора реагентов № 75-08 ТИ от 07.09.2020 г.
Программа и методика технических испытаний № 75-08 ТИ от 17.08.2020 г.
Протокол испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro набора реагентов № 75- 
08 ТИ от 07.09.2020 г.

Общество с ограниченной ответственностью «Центр контроля качества БИОЛАЙФ», 115478, г. 
Москва, Каширское ш., д.24, стр.2. Тел.: 8 (495) 781-20-42, 8 (495) 781-20-43, Аттестат 
аккредитации № ИА.Ки.2ЩК01 от 22.07.2015 г

-  ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ИН ВИТРО. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. 
Требования к изделиям и поддерживающей документации»

-  ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ИН ВИТРО. Методы 
испытаний»

-  ГОСТ Р 56894-2016 / GHTF / SG1 / N063:2011 Сводный комплект технической 
документации для демонстрации соответствия общим принципам обеспечения 
безопасности и основных функциональных характеристик медицинских изделий для 
диагностики in vitro

-  ГОСТ Р 53133.2-2008 «Технологии лабораторные клинические. Контроль качества
клинических лабораторных исследований. Часть 2. Правила проведения
внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических
лабораторных исследований с использованием контрольных материалов»

-  ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro»

-  ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro.
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»

-  ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro.
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального применения»
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Для определения соответствия изделия требованиям безопасности, качества, 
эффективности применялись методики, приведенные в следующих документах:

Комплект документов для регистрации

Комплект документов для регистрации медицинского изделия: «Набор контрольных 
материалов для контроля качества определения человеческих антител к поверхностному 
антигену гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови и 
плазме на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-HBs Elecsys 
and cobas e analyzers)» подготовлен в соответствии с Правилами регистрации медицинских 
изделий (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416), пунктами 9 (Заявление о 
регистрации) и пункт 10 (комплект документов).

Техническая и эксплуатационная документация на медицинское изделие «Набор контрольных 
материалов для контроля качества определения человеческих антител к поверхностному 
антигену гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке крови и 
плазме на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl Anti-HBs Elecsys 
and cobas e analyzers)» no содержанию соответствуют Приказу Министерства Здравоохранения 
РФ № 11 н от 19 января 2017 г.



Набор контрольных материалов для контроля качества определения человеческих антител к 
поверхностному антигену гепатита В (HBsAg) иммунохемилюминесцентным методом в 
сыворотке крови и плазме на анализаторах и модулях иммунохимических cobas е (PreciControl 
Anti-HBs Elecsys and cobas e analyzers), в составе:

1. Материал контрольный 1 (PC A-HBSl), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.;
2. Материал контрольный 2 (PC A-HBS2), флакон, объем 1,3 мл -  8 шт.;
3. Карточка со штрихкодом -  2 шт.;
4. Лист со штрихкодом;
5. Паспорт присвоенных значений;
6. Инструкция по применению.




