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ИНСТРУКЦИЯ

по применению набора реагентов для иммунохемилюминесцентного 

выявления HBsAg для автоматического ИХЛА-анализатора «Люминит»

(HBsAg-Люминит)

1. НАЗНАЧЕНИЕ

1.1. Набор реагентов для иммунохемилюминесцентного выявления HBsAg для автоматического 

ИХЛА-анализатора «Люминит» (HBsAg-Люминит) (далее по тексту -  набор) предназначен для каче­

ственного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме кро­

ви человека методом иммунохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) на микрочастицах с использовани­

ем анализатора иммунохемилюминесцентного автоматического «Люминит» (Luminite) с принадлежно­

стями.

Набор может быть использован как вспомогательное средство диагностики гепатита В, а также 

для скрининга, включая скрининг доноров крови и её компонентов, тканей и органов.

1.2. Набор рассчитан на проведение анализа 108 образцов, включая калибровочный и контрольные 

образцы.

2. КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ТЕСТА

Возбудителем сывороточного гепатита является вирус гепатита В (ВГВ), который представляет 

собой оболочечный ДНК-вирус. Во время протекания инфекции вирус производит избыток поверх­

ностного антигена гепатита В (HBsAg), также известного как австралийский антиген, который обнару­

живается в крови инфицированных лиц. Белковые молекулы HBsAg (L, М, S) имеют две основные 

функции: обеспечивают белковую часть вирусной поверхности, а также собираются в агрегаты и секре- 

тируются как субвирусные частицы [1]. HBsAg является структурной мишенью для вирус- 

нейтрализующих антител, а Pre-Sl домен белка L-HBsAg отвечает за связывание вируса с рецептором 

на базолатеральной мембране гепатоцита [2]. HBsAg - первый серологический маркер, который обна­

руживается в крови после инфицирования ВГВ. Он появляется через 1-10 недель после заражения (в 

среднем -  5 недель) [3,4]. HBsAg обнаруживается в крови во время острой фазы и исчезает в конце пе-
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и  выздоровления. Обнаружение HBsAg в течение шести месяцев и более указывает на хроническую 

1фекцию ВГВ (ХГВ). В мировом масштабе большинство лиц с ХГВ были инфицированы при рожде- 

гяии или в раннем детстве.

Тесты на HBsAg используют для выявления людей, инфицированных ВГВ [5], и предотвращения 

передачи вируса с кровью и продуктами крови [6,7], а также мониторинга состояния инфицированных 

лиц в сочетании с другими серологическими маркерами гепатита В [8, 9]. В большинстве стран тести­

рование на HBsAg является частью программы предродового скрининга женщин для выявления мате­

рей, инфицированных ВГВ, и предотвращения перинатальной инфекции ВГВ с последующей иммуни­

зацией [10], а с 2016 года -  частью глобальной стратегии сектора здравоохранения по ВИЧ, вирусным 

гепатитам и инфекциям, передаваемым половым путем, [11] с целью элиминации вирусных гепатитов к 

2030 году.

Сообщалось о кратковременном (2-3 недели) выявлении HBsAg после вакцинации [12,13], в свя­

зи с чем не рекомендуется проводить исследование на выявление HBsAg после вакцинации против ге­

патита В в течение примерно 1 месяца.

3. ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

3.1. Принцип метола

Принцип метода заключается во взаимодействии HBsAg с моноклональными антителами, иммо­

билизованными на поверхности магнитных микрочастиц. Комплекс «антиген-антитело» выявляют с 

помощью конъюгата поликлональных антител к HBsAg с пероксидазой хрена. При добавлении хеми­

люминесцентного субстратного раствора в реакционной кювете происходит эмиссия фотонов. Интен­

сивность люминесценции пропорциональна содержанию HBsAg в анализируемом образце. Результаты 

ИХЛА регистрируют измерением интенсивности люминесценции в реакционной кювете.

3.2. Состав набора

Компонент набора (сокращение) 
О писание

Кол-во

Штатив с двухмерным штрих-кодом с реагентами:

Микрочастицы с антителами к HBsAg
С о д ер ж и т  РгоС И п 150  (0.05% ).

1 фл., 
3,7 мл

Калибровочный образец (КО)*
С од ерж ит  извест ное ко ли чест во  HBsAg - 0 , 2  М Е /м л, лиоф илизирован-  
ный.

2 фл.

2 шт.Конъюгат, концентрат
К о н ъ ю га т  п о л и кло н а льн ы х  ант и т ел  к  HBsAg с п ер о кси д а зо й  хрена . 
С од ерж ит  ф енол  (0,005% ).

2 фл. 
по

0,25 мл
Раствор для разведения калибровочного образца (РКО)
С од ерж ит  РгоС И п 3 0 0 (0 ,0 4 % ).

1 фл., 
7,0 мл

Раствор для разведения конъюгата (РК) 
С од ерж ит  н а т р и я м е р т и о л я т  (0,02% ).

1 фл., 
7,0 мл

Отрицательный контрольный образец (К')
Н е со д ер ж и т  Н В зА ^.
С од ерж ит  нат р и я  м ер т и о лят  (0,04% ), нат р и я  а зи д  (0,04% ).

2 проб.
по 

1,5 мл



Положительный контрольный образец (К̂ ) 
С о д ер ж и т  H BsAg.
С о д ер ж и т  нат р и я  м ер т и о лят  (0,04% ).

2 проб.
по 

1,5 мл

* аттестован относительно WHO International Standard Third International Standard for HBsAg (HBV 

genotype B4, HBsAg subtypes aywl/adw2) NIBSC code: 12/226.

4. ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ И АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

4.1. Предел обнаружения:

-  минимальная концентрация HBsAg, определяемая по стандартному образцу предприятия, со­

держащему HBsAg субтипов ad и ау (per. № 05-2-520), не превышает 0,04 МЕ/мл.

4.2. Диагностическая чувствительность:

-  при исследовании 500 серопозитивных образцов сыворотки (плазмы) крови составила 100% (ин­

тервал 99,26%-100% с  доверительной вероятностью 95%).

4.3 Сероконверсионные панели:

-  чувствительность набора «HBsAg-Люминит» в период сероконверсии оценивалась путем тести­

рования 2 коммерческих сероконверсионных панелей: Biomex (3 образца) и Zeptometrix (12 образцов).

4.3.1. HBV Seroconversion Panel, BIOMEX, Германия, Cat. No: SCP-HBV-007.

Из 3 образцов плазмы крови, забранного у инфицированного ВГВ пациента в течение 45 дней, 2 

образца определены набором «HBsAg-Люминит» как положительные (Таблица 1).

Таблица 1

Набор HBsAg-Люминит
Информация из паспорта к панели

Abbott Architect HBsAg qualitative II

№ образца День забора Коэ( )фициент позитивности
1 0 0,09 0,21
2 41 484,82 17935
3 45 2665Д6 97739

4.3.2. HBV Seroconversion Panel, Zeptometrix, США, Cat. No: 6281

Из 12 образцов плазмы крови, забранного у инфицированного ВГВ пациента в течение 55 дней, 6 

образцов определены набором «HBsAg-Люминит» как положительные (Таблица 2).

Таблица 2

набор HBsAg-
Люминит

Информация из паспорта к панели

ROCHE 
Cobas Core 
HBsAg II 

EIA

GENETIC
SYSTEMS

HBsAg
(2.0)

ABBOTT
PRISM
HBsAg

ABBOTT
AxSYM
HBsAg

SORIN 
ETI-MAK 3 

HBsAg

№ об- тт йДень забораразца Коэффициент позитивности



09.03.1996 0,05 0,13 0,12 0,77 0,57 0,21
2 09.08.1996 0,04 0,24 0,13 0,65 0,59 0,22
3 09.10.1996 0,10 0,22 0,14 0,64 0,55 0,18
4 09.16.1996 0,72 0,50 0,25 134 0,63 0,31
5 09.22.1996 2,03 0,67 0,28 1,62 0,81 . 0,47
6 09.25.1996 12,52 1,50 0,96 5,81 1,63 1,08
7 10.06.1996 56,89 5,46 1,10 1935 330 231
8 10.09.1996 79,90 733 1,67 26,81 5,11 4,40
9 10.14.1996 162,12 1730 339 46,47 9,53 7,52
10 10.16.1996 39,42 3,59 0,84 1438 2,54 1,70
11 10.23.1996 0,04 0,37 0,12 0,60 0,55 0,24
12 10.27.1996 0,02 0,15 0,14 0,95 0,06 0,20

4.4. Выявление HBsAg разной субтиповой принадлежности и мутантных форм вируса гепатита В.

4.4.1. HBsAg - стандартная панель сывороток, АО «Вектор-Бест», Россия, кат. № D-0540, серия 7 

(РУ№ФСР 2012/13718).

При исследовании образцов сывороток крови, содержащих разные субтипы и мутантные формы 

HBsAg вируса гепатита В, показано, что набор выявляет все образцы с концентрацией HBsAg, превы­

шающей минимальную определяемую набором, в том числе образец с мутацией вакцинного бегства 

G145R. Получены сопоставимые результаты исследования образцов стандартной панели сывороток в 

наборе «HBsAg-Люминит» при сравнении с результатами коммерческого доступного теста другого из­

готовителя (Таблица 3).

Таблица 3

CQ
Sы
Н X
2 ча. 0) о X ш п)3 сUei

Z

Субтип, мутант­
ная форма HBsAg

Аттестация против WHO 
International Standard for

HBsAg (H B V g e n o ty p e  B4. 
H B sA g  su b typ e  a y w l/a d w 2 )  

NIBSCcode: 12/226, МЕ/мл

HBsAg -  
Люминит

Коммерчески 
доступный тест 

на HBsAg

Коэффициент позитивности

1 ayw2 0,1 639 237
2 ayw2 0,05 4,50 1,74
3 ayw2 <0,05 0,99 0,9
4 adw2 0,1 435 2,5
5 adw2 0,05 1,59 1,4

6 adw2 <0,05 1,02 1,2
7 ayw3varA 0,1 8,40 2,8

8 ayw3varA 0,05 330 1,58

9 ayw3varA <0,05 1Д2 0,94

10 ayw3varB 0,1 6,72 2,15

11 ayw3varB 0,05 3,65 1,52

12 ayw3varB <0,05 0,88 0,83

13 adrq+ 0,1 4,10 2,46



14 adrq+ 0,05 1,47 1,43
15 adrq+ <0,05 0,54 0,93
16 ayw4 0Д 5,10 2,21
17 ayw4 0,05 2,14 1,24
18 ayw4 <0,05 1,31 0,97
19 ayw3,S143L 0,1 8,10 2,36
20 ayw3,S143L 0,05 2,90 1,36
21 ayw3, S143L <0,05 1,52 1,06
22 adw3,G145R 0,1 3,53 0,78
23 adw3,G145R 0,05 1,20 0,55
24 adw3,G145R <0,05 0,66 0,44

4.5. Диагностическая специфичность:

-  при исследовании 750 серонегативных образцов сыворотки (плазмы) крови составила 100% (ин­

тервал 99,51%-100% с доверительной вероятностью 95%).

4.6. Аналитическая специфичность:

-  при исследовании 175 образцов сыворотки (плазмы) крови пациентов, свободных от инфекции 

ВГВ, но содержащих антитела к другим патогенам: к вирусам гепатитов А, С, Е, вирусам простого гер­

песа 1 и 2 типа, цитомегаловирусу, ВИЧ-1,2, вирусу Эпштейна-Барр, вирусу кори, вирусу эндемического 

паротита, вирусу клещевого энцефалита, к T reponem a  p a llid u m , а также сыворотки (плазмы) крови бе­

ременных женщин и пациентов с антителами к ревматоидному фактору не получено ложноположитель­

ных результатов, что свидетельствует об отсутствии кросс-реактивности и высокой специфичности.

4.7. Потенциально интерферирующие вещества -  гемоглобин в концентрации до 2 мг/мл, билиру­

бин в концентрации до 0,2 мг/мл, триглицериды в концентрации до 30 мг/мл, общий белок в концен­

трации до 150 мг/мл -  не оказывают влияния на результаты качественного определения HBsAg.

4.8. Воспроизводимость:

-  для оценки воспроизводимости были исследованы следующие образцы: три положительных с 

разной степенью позитивности, а также контрольные образцы, входящие в состав набора.

Воспроизводимость внутри постановки оценивалась по 16 повторам каждого образца.

Воспроизводимость между постановками оценивалась в течение 5 дней, по 4 постановки в день (с 

интервалом не менее 2 часов) с использованием 4 повторов каждого образца. Среднее значение коэф­

фициентов позитивности (КПср), стандартное отклонение, коэффициенты вариации при оценке вос­

производимости приведены в Таблице 4.

Таблица 4

образца

Воспроизводимость

в пределах постановки 
п= 16

между постановками
п= 80 (5x4x4)

КПср Стандартное
отклонение

Коэффициент 
вариации, % КПср Стандартное

отклонение
Коэффициент 
вариации,%



1 1,7 0,154 9,1 1,5 0,189 12,6
2 15,9 1,610 10,1 14,0 1,448 10,3
3 27,6 1,983 7,2 24,7 3,063 12,4

К- 0,027 0,020 н/п 0,019 0,014 н/п
Г 517,2 40,789 7,9 506,6 43,834 ,8,7

н/п -  не показательно ввиду очень низкого значения КП.

4.9. Ложноотрицательные результаты выявления HBsAg, обусловленные высокими концентраци­

ями («Хук»-эффект высоких концентраций), не были получены вплоть до концентрации HBsAg 800000 

МЕ/мл.

5. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

5.1. Потенциальный риск применения набора- класс 3 (приказ М3 РФ от 06.06.2012 № 4н).

5.2. Набор предназначен для профессионального применения в клинической лабораторной диа­

гностике обученным персоналом. Требования безопасности к медицинским лабораториям приведены в 

ГОСТ Р 52905-2007.

5.3. Некоторые компоненты содержат РгоСИп 150, РгоСИп 300, фенол, натрия мертиолят, натрия 

азид в концентрациях, указанных в п. 3.2. «Состав набора».

Все компоненты набора, содержащие в своем составе материалы человеческого происхождения, 

инактивированы.

5.4. При работе с исследуемыми, калибровочным и контрольными образцами следует соблюдать 

меры предосторожности, принятые при работе с потенциально инфекционным материалом. Основные 

правила работы изложены в «Инструкции по мерам профилактики распространения инфекционных за­

болеваний при работе в клинико-диагностических лабораториях лечебно-профилактических учрежде­

ний», утвержденной Минздравом СССР 17 января 1991 г.

5.5. При использовании набора образуются отходы классов А, Б, В и Г, которые классифицируют­

ся и уничтожаются (утилизируются) в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 

эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным 

объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помеще­

ниям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению сани­

тарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий».

5.6. Дезинфекцию наборов реагентов, посуды и материалов, контактировавщих с исследуемыми и 

контрольными образцами, следует проводить по МУ 287-113 «Методические указания по дезинфекции, 

предстерилизационной очистке и стерилизации изделий медицинского назначения».

6. ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕОБХОДИМЫЕ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

-  Анализатор иммунохемилюминесцентный автоматический «Люминит» (Ьит1п11е) с принадлежностя­

ми (далее по тексту -  анализатор);
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-  пластиковые пробирки для образцов в тех случаях, когда имеющаяся пробирка не удовлетворяет 

гствующим требованиям (см. Руководство по эксплуатации анализатора);

-  холодильник бытовой;

-  перчатки медицинские диагностические одноразовые.

7. АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ОБРАЗЦЫ

7.1. Требования к условиям и процедурам ведения преаналитического этапа клинических лабора­

торных исследований с целью исключения или ограничения влияния эндогенных, экзогенных, ятроген­

ных и иных факторов, мешающих правильному отражению состояния внутренней среды обследуемых 

пациентов в результатах клинических лабораторных исследований изложены в ГОСТ Р 53079.4-2008 

«Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследова­

ний. Часть 4. Правила ведения преаналитического этапа».

Взятие, транспортирование и хранение исследуемого материала осуществляется согласно МУ 

4.2.2039-05 «Техника сбора и транспортирования биоматериалов в микробиологические лаборатории», 

утвержденным Роспотребнадзором и Рекомендациям «Организация преаналитического этапа при цен­

трализации лабораторных исследований», одобренным профильной комиссией Минздрава России по 

клинической лабораторной диагностике 30.05.2013.

7.2. Для анализа использовать образцы сыворотки, плазмы (полученной с использованием в каче­

стве антикоагулянтов цитрата натрия и ЭДТА) крови человека.

7.3. Образцы сыворотки (плазмы) крови следует хранить при температуре (2-8) °С не более 5 су­

ток или при температуре минус 18 °С и ниже, если требуется более длительное хранение. Допускается 

однократное замораживание. После размораживания образцы следует тщательно перемешать.

7.4. Образцы сыворотки (плазмы) крови, содержащие взвешенные частицы, необходимо очистить 

центрифугированием.

7.5. Объем образца должен быть достаточным для проведения иммунохемилюминесцентного анализа с 

учетом «мертвого» объема, который составляет 200 - 400 мкл (см Руководство по эксплуатации анализатора).

8. ОБРАЩЕНИЕ С РЕАГЕНТАМИ

При использовании набора необходимо строгое соблюдение данной инструкции по применению, 

иначе надёжность получаемых результатов не может быть гарантирована!

8.1. Набор с реагентами хранить только в вертикальном положении!

8.2. Не извлекайте флаконы с реагентами из штатива, в который они установлены, не переставляй­

те флаконы из одного штатива в другой.

8.3. После установки штатива с реагентами на борт анализатора не извлекайте штатив до заверше­

ния его полного использования, иначе его дальнейшее применение станет невозможным. Хранение реа­

гентов после первого использования возможно только на борту анализатора не более 30 дней. Каждый 

приготовленный раствор конъюгата хранится на борту анализатора не более 15 дней. Срок годности



ентов на борту анализатора контролируется автоматически.

8.4. Пробирки с контрольными образцами К ,̂ К“ сразу после проведения процедуры контроля 

5ходимо извлечь из штатива для проб, закрыть и хранить в холодильнике при температуре (2-8) °С 

следующего использования. Срок хранения контрольных образцов после первого вскрытия -  не бо- 

л̂ее 30 дней.

9. КАЛИБРОВКА И КОНТРОЛЬ

9.1. При первом использовании каждого штатива с реагентами автоматически выполняется проце­

дура калибровки. Повторная калибровка осуществляется на 16 день хранения штатива с реагентами на 

борту анализатора, если он не был за это время полностью использован. Кроме того, калибровка может 

быть обновлена в любой момент по требованию.

К а ли б р о вка  — эт о  ко ррекция  зн а ч ен и я  и нт енси вно ст и  лю м и н есц ен ц и и  д и скр и м и н а ц и о н н о го  у р о в ­

ня (cu t-o ff) с  уч е т о м  р езул ьт а т о в  а н а ли за  ка ли б р о во чн о го  о б р а зц а  (КО), вхо д ящ его  в  со ст а в  набора, 

исслед о ва нно го  в  дубле. Н ео бхо д и м ы е для  про вед ени я  ка ли бр о вки  п а р а м ет р ы  счи т ы ва ю т ся  со  ш т рих­

к о д а  ш т ат ива  с  р еа ген т а м и .

9.2. После калибровки необходимо выполнить анализ контрольных образцов и К", входящих в 

состав набора. Полученные для контрольных образцов значения интенсивностей люминесценции долж­

ны соответствовать заданным диапазонам значений, указанным в штрих-коде штатива с реагентами и в 

паспорте на используемую серию набора. Только при получении удовлетворительных значений кон­

трольных образцов и К” можно анализировать исследуемые образцы.

9.3. В дальнейшем контроль с использованием и К" должен проводиться в начале каждого 24- 

часового цикла использования теста. Если значение хотя бы одного из контрольных образцов не соот­

ветствует заданному диапазону значений, необходимо повторить процедуру калибровки и контроля.

10. ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА

10.1. Подготовить анализатор иммунохемилюминесцентный автоматический «Люминит» (Lu- 

minite) с принадлежностями (анализатор) к работе в соответствии с Руководством по эксплуатации ана­

лизатора.

10.2. Установить штатив с реагентами на борт анализатора, не открывая флаконы. Перемешивание 

микрочастиц перед использованием, восстановление калибровочного образца и приготовление конъ­

югата в рабочем разведении происходит автоматически.

10.3. Пробирки с контрольными образцами К“, открыть и поместить в штатив для проб.

10.4. Пробирки с исследуемыми образцами открыть и поместить в штативы для проб. Минималь­

но требуемый объем образца равен 100 мкл на одно измерение плюс «мертвый» объем (см п. 7.5.).

10.5. Установить штативы для проб в соответствующее отделение анализатора.

10.6. Идентификация исследуемых образцов, штатива с реагентами и контрольных образцов осу­

ществляется анализатором путем считывания соответствующих штрих-кодов. Допускается внесение 

информации об исследуемых образцах вручную.
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110.7. Запуск теста осуществлять в соответствии с Руководством по эксплуатации анализатора.

11. УЧЁТ РЕЗУЛЬТАТОВ

11.1. Анализатор автоматически производит расчёт коэффициента позитивности образца (КПобр) 

(как соотношения интенсивности люминисценции исследуемого образца (1обр ) и дискриминационного 

уровня люминесценции (Ьиюп): КПобр = 1обр / Icut-off.

11 .2 .  Результат считается положительным, если КПобр > 1.

Результат считается отрицательным, если КПобр <  1.

11.3. Первично положительный результат образца следует подтвердить тестом нейтрализации с 

помощью набора реагентов, зарегистрированного в установленном порядке.

12. ОГРАНИЧЕНИЯ ТЕСТА

12.1. Для достижения заявленных характеристик теста необходимо строгое соблюдение инструк­

ции.

12.2. Применение теста строго ограничено обнаружением HBsAg в сыворотке или плазме крови 

человека. Характеристики теста в отношении проб другой природы не установлены.

12.3. HBsAg может быть обнаружен в сьгооротке (плазме) крови человека методом имму- 

нохемилюминесцентного анализа (ИХЛА) у подавляющего большинства пациентов с инфекцией ВГВ, 

однако результаты выявления HBsAg могут быть отрицательными в начале острого гепатита В (до 10 

недель после заражения), в период сероконверсии (когда HBsAg исчезает, а антитела анти-НВз еще не 

выявляются), а также при оккультной (скрытой) инфекции ВГВ (отсутствие HBsAg в сыворотке/плазме 

крови при наличии вирусной ДНК в гепатоцитах).

12.4. Специфичность при получении первично положительного результата должна быть проверена 

дополнительным тестированием в подтверждающем тесте с нейтрализующими антителами.

12.5. Клинический диагноз не может основываться на результате одного теста, а должен базиро­

ваться на результатах лабораторных исследований и клинических данных.

12.6. Отрицательный результат означает, что тестируемый образец не содержит HBsAg или со­

держит Н В $ А £  в  концентрации ниже определяемого набором уровня.

13. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

13.1. Хранение набора в упаковке предприятия-изготовителя должно производиться в вертикаль­

ном положении при температуре (2-8) ®С в течение всего срока годности в холодильных камерах или 

холодильниках, обеспечивающих регламентированный температурный режим с ежедневной регистра­

цией температуры.

13.2. Транспортировать изделия следует в вертикальном положении транспортом всех видов в 

крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте



^ ^ о г о  вида, при температуре (2-8) °С. Допускается транспортирование при температуре до 26 °С не 

Мее 10 суток.

13.3. Срок годности набора реагентов -  12 месяцев со дня выпуска. Не допускается применение 

наборов по истечении срока их годности.

13.4. Набор предназначен для однократного применения.

14. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

14.1. Производитель гарантирует соответствие выпускаемых изделий требованиям нормативной и 

технической документации.

Безопасность и качество изделия гарантируются в течение всего срока годности.

14.2. Производитель отвечает за недостатки изделия, за исключением дефектов, возникших вслед­

ствие нарушения правил пользования, условий транспортирования и хранения, либо действия третьих 

лиц, либо непреодолимой силы.

14.3. Производитель обязуется за свой счет заменить изделие, технические и функциональные ха­

рактеристики (потребительские свойства) которого не соответствуют нормативной и технической доку­

ментации, если указанные недостатки явились следствием скрытого дефекта материалов или некаче­

ственного изготовления изделия производителем.
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По вопросам, касающимся качества набора «HBsAg-Люминит» обращаться: 

в АО «Вектор-Бест» по адресу: 630117, г. Новосибирск-117, а/я 492, 

тел. (383) 252-51-62, 227-60-30. 

тел./факс (383), 252-51-81, 252-51-77.

E -m ail: p lko b tk@ vec to r-b est.ru

Консультацию специалиста по работе с набором можно получить по тел.: (3S3) 252-51-70 .
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