
И Н С Т Р У К Ц И Я  по П Р И М Е Н Е Н И Ю
Н або р  реаген тов

« Т е с т -с и с т е м а  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  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  м и о г л о б и н а , 
к р е а т и н к и н а з ы  М В  и /и л и  с е р д е ч н о го  т р о п о н и н а  1 в  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  (п л а з м ы )  и л и  ц е л ь ­

н о й  к р о в и  ч е л о в е к а »  « Б и о Т р е й с е р  К а р д и о т е с т  3 в  1»

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Н абор  р еаген то в  « Т е с т -с и с т е м а  и м м у н о х р о м а т о г р а ф и ч е с к а я  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  
м и о г л о б и н а , к р е а т и н к и н а з ы  М В  и /и л и  с е р д е ч н о го  т р о п о н и н а  I в  о б р а з ц а х  с ы в о р о т к и  (п л а з ­
м ы )  и л и  ц е л ь н о й  к р о в и  ч е л о в е к а »  « Б и о Т р е й с е р  К а р д и о т е с т  3  в  I »  п р ед н азн ачен  для качествен ­
н ого  о д н о этап н о го  бы стр о го  вы явлени я м и оглоби н а, кр еати н ки н азы  М В  и /или  сер дечн о го  тр о п о ­
н и н а  I в о б р азц ах  сы во р о тки  (п лазм ы ) или  ц ельн ой  крови  ч ел о века  м етодом  и м м ун охром атограф и - 
ческого  ан ал и за  (И Х А ) с  ц елью  д и агн о сти к и  и н ф ар кта  м иокарда.

Д ля  о д н о к р атн о го  п р и м ен ен и я  н аб о р а  п о  н азначению .
Д л я  кл и н и ч еско й  л аб о р ато р н о й  д и агн о сти ки  in v itro  

П о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р е б и т е л и  и з д е л и я
Л аб о р ато р н ы е п одразделен и я л еч еб н о -п р о ф и л ак ти ч ески х  уч реж д ен и й
П р о ф е с с и о н а л ь н ы й  у р о в е н ь  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о л ь з о в а т е л е й
В рач  кл и н и ч еско й  л аб ораторн ой  д и агн о сти к и , м еди ц и н ски й  л аб о р ато р н ы й  техн и к .

Ф у н к ц и о н а л ь н о е  н а з н а ч е н и е
В спом огательное средство в диагностике. П рименение изделия не имеет популяционны х и демо­

графических аспектов.
П о к а з а н и я  и  п р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  и з д е л и я
И зд ел и е  п р ед н азн ач ен о  д ля  о б сл ед о ван и я  б о л ьн ы х  с ц ел ью  д и агн о сти к и  и н ф ар кта  м иокарда 

(остры й  и н ф аркт м и о кар д а  н еуточн ен н ы й , остр ы й  и н ф ар кт  м и о кар да , остр ы й  м и окарди т, неста­
бильная стен о кар д и я , кор о н ар н ы й  тром боз).

П р о ти во п о к азан и й  нет.
В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я
П ри и сп о л ьзо ван и и  сп ец и альн о  о б учен н ы м  п ерсон алом  и  с у ч ето м  п р и м ен ен и я  по н азначе­

нию  п о б о ч н ы е д ей ств и я  н е вы явлены .
О п и с а н и е  ц е л е в о г о  а н а л и т а ,  с в е д е н и я  о его  н а у ч н о й  о б о с н о в а н н о с т и

М и о гло б и н , кр еати н к и н аза  М В  и сердечн ы й  тр о п о н и н  I яв л яю тся  б ел кам и  и  ф ерм ен там и , п о ­
п адаю щ и м и  в кр о во то к  п осле п овреж ден ия м и окарда . М и о гло б и н  п р ед ставл яет  соб ой  гем осодерж а­
щ ий белок , о б ы ч н о  обнаруж и ваем ы й  в скел етн о й  и  сер дечн о й  м ы щ ц е и  и м ею щ и й  м олекулярн ы й  вес 
в 17.8 кО а. П ри  п о вр еж д ен и и  м ы ш ечн ы х  кл ето к  м и о гл о би н  бы стр о  п осту п ает  в кровь  за  счет своего  
отн о си тел ьн о  м алого  разм ера. У р о вен ь  м и о гл о б и н а  зн ач и тельн о  во зр астает  п о  ср авн ен и ю  с базовой  
лин и ей  в теч ен и е  2-4  ч асо в  п осле и н ф ар кта  и  д о сти гает  п и ка  через 9-12  часов , возвращ аясь  к  базовой  
лин и и  в теч ен и е  24 -3 6  часов.

К р еати н к и н аза  М В  явл яется  ф ерм ен том , так ж е  п р и су тству ю щ и м  в сердечн ой  м ы ш ц е, с м оле­
кулярны м  весом  в 87 .0  кО а. С К -М В  п р ед став л яет  соб ой  д и м ер н у ю  м олекулу , сф о р м и р о ван н у ю  из 
д вух  п о дгр у п п , о б о зн ач ен н ы х  как  “М ” и “ В ” , со ч етан и е  ко то р ы х  ф о р м и р у ет  три  разн ы х и зоф ерм ен ­
т а  кр еати н к и н аза  М М , кр еати н к и н аза  В В  и к р еати н к и н аза  М В . К р еати н ки н аза  М В п ред ставляет  со ­
бой  и зо ф ер м ен т  кр еати н к и н азы , н аи более зад ей ство ван н о й  в м етаболи зм е ткани  сердечн ой  м ы ш цы . 
В ы брос кр еати н к и н аза  М В  в кровь  после и н ф ар к та  м и о кар да  м ож ет  б ы ть  об н аруж ен  в теч ен и е 3-8 
часов после п о явл ен и я  си м п том ов. Е го  п и к  н аб лю д ается  в теч ен и е  9 - 3 0  часов  и возвращ ается  к  ба­
зовом у у р о вн ю  в теч ен и е  48 - 72 часов.

С ер д еч н ы й  тр о п о н и н  I является  б елком , о б н ар у ж ен н ы м  в сердечн ой  м ы ш ц е с м олекулярн ы м  
весом  22.5 кО а. сер дечн ы й  троп он и н  I явл яется  частью  ком п лекса  из тр ех  элем ен тов , вклю чаю щ и х в 
себя Т р о п о н и н  Т  и  Т р о п о н и н  С. Н аряду с тр о п о м и о зи н о м  дан ны й  структурн ы й  ком плекс образует 
осн о вн о й  к о м п о н ен т , р егули рую щ и й  ак ти вн о сть  А Т ф азы  ак то м и о зи н а в п о перечно-полосатой  ск е ­
летн ой  и сер дечн о й  м ы ш ц ах . П осле п овреж д ен и я  м и о кар да  сердечн ы й  тр о п о н и н  1 п осту п ает  в кровь 
сп устя  4 -6  ч асо в  п о сл е  н ач ал а  боли . В ы сво б о ж д ен и е м и о гл о би н а ан алоги чн о  так о во м у / кр еати н к и ­
н аза  М В , но если  у ровн и  кр еати н ки н аза  М В  остаю тся  н орм альн ы м и  сп у стя  72 часа, у ровен ь  содер-



тр о п о н и н а о стается  п овы ш енн ы м  в теч ен и е  6 -10  д н ей , п р ед оставляя  б о лее  ш и р о ко е  окн о  об- 
гаени я п о вр еж д ен и я  м иокарда. Т ест-си стем а  «Б и о Т р ей сер  К ар д и о тест  3 в 1» п р ед ставл яет  собой 
р о й  тест , в  кото р о м  зад ей ство ван а  ком би н ац и я части ц , п окры ты х  ан ти тел ам и  и им м обилизован- 
i реагенты  д л я  о п р ед ел ен и я  качествен н ого  со д ер ж ан и я  м и оглоби н а, кр еати н к и н азы  М В  и сердеч- 
1о троп они н а I в  ц ел ьн о й  крови , сы во р о тке  или  плазм е. В ерхн и й  п р ед ел  об н ар у ж ен и я  составляет 
1нг/мл д ля  м и оглоби н а, 5нг\м л д ля  кр еати н ки н азы  М В  и 1нг\мл д л я  сердечн ого  тр о п о н и н а  I.

1 С О С Т А В  И  К О М П Л Е К Т А Ц И Я  Н А Б О Р А
Н абор  вы п у ск ается  в 3 базо вы х  в ар и ан тах  ком плектац ий :
К о м п лект  № 1 рассч и тан  н а и ссл ед о ван и е 10 образц ов;
К о м п лект  № 2  р ассч и тан  н а  и ссл ед о ван и е 10 образц ов;

1 Н азван и е О п и сан и е К о м п лект  №1 К о м п л ект  № 2 К ом п лект № 2

ffecT-к ассета Контейнер из пластика, разме­
ром 70x20 мм, с отверстиями 
для внесения образца и для ана­
литической зоны, содержащий 
тестовую полоску. Упакован в 
индивидуальный пакет разме­
ром 120x65 мм из фольги алю ­
миниевой вместе с влагопогло­
тителем.

10 шт. 10 ш т. 1 шт.

Ф лакон-капельница 
полимерный в к о м ­
плекте с кры ш кой  
навинчиваем ой и 
пробкой-
капельницей, со ­
держ ащ ий б у ф ер ­
ный раствор

Ф л ак о н -кап ел ьн и ц а  п оли ­
м ер н ы й  об ъем о м  3 м л  в к о м ­
п лекте  с кры ш кой  н ав и н ч и ­
ваем ой  и  п робкой - 
кап ельн и ц ей , со д ер ж ащ и й  1 
м л (К о м п л екты  № 1 и № 2) 
или 100 м кл  (К о м п л ект  № 3) 
буф ер н о го  р аство р а

1 ш т. 1 ш т.
1 шт.

О дноразовая п и ­
петка д ля  о б р азц а

П и п етка  из п о ли эти л ен а  
н изкой  п лотности  дли н о й  75 
м м , объем  кап ли  25 м кл , н е ­
стерильн ая , для  заб о р а  о б ­
разц а

10 ш т. 10 ш т. 1 шт.

Л ан ц ет-скаф и катор Л ан ц ет  о д н оразовы й , п р ед ­
н азн ачен  д л я  кап и ллярн ого  
заб о р а  крови , гл у б и н а  п р о ­
ко л а  2 ,0  м м , и гл а  23G

10 ш т. -
1 шт.

С алф етка сп и р то ­
вая

С ал ф етк а  д л я  и н ъ екц и й  из 
б у м аж н о го  тек сти л еп о д о б ­
н ого  м атер и ал а  стери льн ая  
сп и р то вая  (70%  эти ловы й  
сп и рт), разм ер  6 0x60  мм , 
п р ед н азн ач ен а  д л я  о б р аб о т­
ки  кож и  до  и  после заб о р а  
крови

20 ш т. - 2 шт.

И н струкци я по 
п р им ен ен ию 1 ш т. 1 ш т.

1 шт.

П р и м е ч а н и я .

1. Н а б о р  в к л ю ч а е т  в с е  р е а г е н т ы , н е о б х о д и м ы е  д л я  п о с т а н о в к и  И Х А , к р о м е  т а й м е р а  и  о д н о ­
р а з о в ы х  п е р ч а т о к .

2. В  с о с т а в е  и зд е л и я  о т с у т с т в у ю т  л е к а р с т в е н н ы е  с р е д с т в а  и  ф а р м а ц е в т и ч е с к и е  с у б с т а н ­
ции.



3. О т с у т с т в у ю т  м а т е р и а л ы , в с т у п а ю щ и е  в  о п о с р е д о в а н н ы й  к о н т а к т  с  о р г а н и з м о м  п а ц и -  

и п е р с о н а л а , и с п о л ь з у ю щ е го  и зд ел и е , п р и  в ы п о л н е н и и  т р е б о в а н и й  э к с п л у а т а ц и о н н о й  д о к у м е н -  

ш (и н с т р у к ц и и  п о  п р и м ен е н и ю ).
К ом п оненты  н аб о р а  у п ако ван ы  в коробку , в ко то р у ю  вл о ж ен а  и н струкц и я по п рим ен ен ию , 

спорт

О С Н О В Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
К о м п л ект  № 1 рассч и тан  н а  и сслед ован и е 10 о б р азц о в  и п редназначен  д л я  и сп ользован и я в 

гждениях зд равоохран ен и я .
К о м п л ект  № 2  рассч и тан  н а  и ссл ед о ван и е 10 о б р азц о в  и п р ед н азн ачен  для  и сп ользован и я в 

сждениях здр аво о х р ан ен и я .
К о м п лект  Х«3 рассчитан  н а и ссл ед о ван и е 1 о б р азц а  и п редназначен  д ля  исп ользован и я в 

/учреждениях зд равоохран ен и я .
М е т о д ы  с т е р и л и з а ц и и  и зд е л и я  

И зд ел и е  н е  тр еб у ет  стерили зац и и .
П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  р а б о т ы  и з д е л и я  
О тсутствует .
Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и  р е м о н т  и зд е л и я
И зд ел и е не тр еб у ет  тех н и ческо го  об сл у ж и ван и я  и н е п о д л еж и т  рем онту.

П Р И Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я
в  о сн о ве  р аб о ты  теста  л еж и т  м ето д  качествен н о го  и м м у н о х р о м ато гр аф и ч еско го  анализа. 
Н абор  р еаген то в  п р ед ставл яет  со б о й  тест-си стем у  д ля  о б н ар у ж ен и я  м и о гл о б и н а , креатинки- 

назы М В  и сер д еч н о го  тр о п о н и н а  I в ц ельн ой  крови , сы во р о тке  или  плазм е. Н а м ем бр ан у  п редвари­
тельно н ан осятся  сп ец и ал ьн ы е и м м о б и л и зо ван н ы е ан ти тел а  в каж д ой  о б л асти  кон тр о л ьн о й  линии 
теста. В  п р о ц ессе  тести р о в ан и я  о б р азец  ц ельн ой  крови , сы воротки  или п лазм ы  всту п ает  в р еакц и ю  с 
частицей со  сп ец и ал ьн ы м  п окры тием , ко то р о е  при  кап и ллярн ом  во здей стви и  в сту п ает  в р еакц ию  со 
специальны ми и м м о б и л и зо ван н ы м и  р еаген там и  н а  м ем бран е  и  о б р азу ет  ц ветн у ю  лин и ю .

Н али ч и е  так о й  ц ветной  л и н и и  в сп ец и ал ьн о й  области  л и н и и  т ес т а  сви д етел ьству ет  о  п олож и ­
тельном р езу л ьтате , а  ее  отсу тстви е  -  об  отр и ц ател ьн о м . В кач естве  п р о ц ед у р н о го  кон троля  цветная 
линия б у д ет  всегд а  п оявляться  в области  кон тр о л ьн о й  ли н и и , что  б у д ет  сви д етел ьство вать  о  том , что 
был д о бавл ен  п рави л ьн ы й  объем  о б р азц а  и  ж и д ко сть  п р о н и кл а  в м ем брану .

А Н А Л И Т И Ч Е С К И Е  И  Д И А Г Н О С Т И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
А н али тическая чу встви тел ьн о сть  (п о р о г  о б н ар у ж ен и я) н аб о р а  реаген тов:
С ердечны й тр о п о н и н  I -  1 нг/м л  
К реати н ки н аза М В  -  5 нг/м л 
М иоглобин  -  70 нг/м л
Ч увстви тельность  н аб о р а  оп р ед ел яется  по стан д ар тн о й  п ан ел и  о б р азц о в  п р ед п р и яти я , сод ерж ащ и х  и 
не со д ер ж ащ и х  м и о гл о би н , креати н ки н азу  М В , сердечн ы й  тр о п о н и н  I (С О П —0 0 2 ), как  п роцентное 
содерж ан ие п о ло ж и тел ьн ы х  о б разц ов , о п р ед ел ен н ы х  н аб ором  как  п оло ж и тел ьн ы е, и составляет
100%.
С п ец и ф и чн о сть  н а б о р а  оп р ед ел яется  п о  стан д ар тн о й  п ан ели  о б разц ов  п р ед п р и яти я , сод ерж ащ и х  и 
не со д ер ж ащ и х  м и о гл о би н , креати н ки н азу  М В , сер дечн ы й  троп он и н  I (С О П —002), как  п роцентное 
содерж ан ие о тр и ц ател ьн ы х  образц ов, оп р ед ел ен н ы х  н абором  как о тр и ц ател ьн ы е, и со ставл яет  100%. 
В рем я д о сти ж ен и я  у сто й ч и вы х  р езультатов  - 10 мин.
В р езу л ьтате  п р о вед ен и я  и сп ы тан и я  600 об р азц о в  б и о м атер и ал а  п о лу ч ен ы  результаты : 
Д и агн о сти ч еск ая  ч у встви тел ьн о сть  н аб о р а  р еаген то в: 99,00 -  100% (с д о вер и тел ьн о й  вероятн остью
95% ).
Д и агн о сти ч еск ая  сп ец и ф и ч н о сть  н аб о р а  реаген тов: 99,00 -  100% (с д о вер и тел ьн о й  вероятн остью
95% ).
В о сп р о и зво д и м о сть  р езу л ьтато в  со стави л а  100% .



И С С Л Е Д У Е М Ы Е  О Б Р А З Ц Ы  
ротка (п л азм а) или  ц ельн ая  кровь  человека.

проведения ан ал и за  хр ан ен и е о б разц ов  сы во р о тки  (п лазм ы ) при  тем п ер ату р е  + 2-8°С  не более 48 
ов; при н ео б х о ди м о сти  более д ли тельн о го  х ран ен и я (до 2-3 м есяц ев) - при  тем п ер ату р е  - 20°С  и 

иже. Р азм орож ен н ы е о б разц ы  сы воротки  (п лазм ы ) н ео б х о ди м о  тщ ател ьн о  п ерем еш ать  п еред  ис- 
аьзованием. П овто р н о е  зам ораж и ван и е сы во р о тки  (п лазм ы ) не допускается .
льную в ен о зн у ю  кр о вь  х р ан и ть  при + 2 -8 °С  н е б о лее  48 часов. З ам о р аж и ван и е ц ельн ой  крови не 
пускается.
ельная кап и л л яр н ая  кровь , взятая  из п альц а , тести р у ется  н ем едлен н о .

С ы в о р о тка  (п л азм а) или  ц ельн ая  кр о вь  ч ел о века
1. П о л у ч ен и е о б р азц а  ц ельн ой  крови
1) Ц ельн ая  кр о вь  н аб и рается  в ш п р и ц ы  или в д р ен аж н ы е тр у б ки , которы е нап олнены  ге­

парином в качестве  анти коагулянта .
2 ) О б р азц ы  цельн ой  крови  д о лж н ы  тести р о ваться  н ем едл ен н о  п о сл е  забора. В случае 

хранения при тем п ер ату р е  2~ 8°С  они д о лж н ы  тести р о ваться  в теч ен и е  48 часов.
2. П о л у ч ен и е об р азц о в  сы во р о тки  и ли  п лазм ы
1) О б р азц ы  сы во р о тки  или со д ер ж ащ ей  геп ари н  п лазм ы  д о л ж н ы  тести р о ваться  немед- 

^пенно после забора.
2 ) Н е о ставл яй те  о б разц ы  при  2~ 8°С  б о лее  3 дней . Д л и тел ьн о е  х р ан ен и е  о б разц ов  долж но 

осущ ествляться п р и  тем п ер ату р е  ниж е -20°С .

Н ельзя  и сп о л ьзо в ать  гем о л и зи р о ван н ы е об разц ы  сьш оротки  (п л азм ы ) и ц ельн ой  крови.

И Н Т Е Р Ф Е Р Е Н Ц И Я  И  П Е Р Е К Р Е С Т Н Ы Е  Р Е А К Ц И И
И н т е р ф е р е н ц и я

вещ ество

' А ц етам и н оф ен 20  м г/дл

А ц ети л сал и ц и л о вая  ки слота 20 м г/дл  1

А ско р б и н о вая  ки слота 2 0  м г/д л  ;

К реати н 2 0 0  м г/дл

Б и лируби н 1,000 м г/дл

Х олестери н 800  м г/дл

К оф еин 2 0  м г/дл
Г ен ти зи н овая  ки слота 20 м г/дл

А льбум ин 10,500 м г/дл
Г ем оглобин 1,000 м г/дл

Щ авелевая  ки слота 600  м г/дл
Т ри гли ц ери д ы 1,600 м г/дл

П реци зи онн ость
- В н у тр и л аб о р ато р н ая  п рец изи он ность.
П рави льн ость  о тр и ц ател ьн ы х  р езу л ьтато в  и п р ави л ьн о сть  п оло ж и тел ьн ы х  р езу л ьтато в  всегда д о л ж ­
на б ы ть  н а у р о вн е  100% .
- М еж лабо р ато р н ая  п рец и зи он н ость .
П рави льн ость  о тр и ц ател ьн ы х  р езу л ьтато в  и п р ави л ьн о сть  п оло ж и тел ьн ы х  р езультатов  всегда д о лж ­
н а б ы ть  н а  у р о вн е  100% .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
П о тен ц и ал ьн ы й  р и ск  п ри м ен ен и я н аб о р а  -  класс 26  (П ри каз М и н зд рава  Р оссии  Хо4н о т  06 

ию ня 2012  г.), Г О С Т 31508 .



М еры п р ед о сто р о ж н о сти  при р аб оте с н аб ором  -  со б л ю ден и е п р ави л  "И н струкц и и  п о  мерам  
офилактики р асп р о стр ан ен и я  и нф екц и о н н ы х  заб о л еван и й  при р аб оте в кли н и ко-ди агн ости ч ески х  
)раториях л еч еб н о -п р о ф и л ак ти ч ески х  учреж д ен и й " (У тв. М и нздравом  С С С Р  17 ян варя  1991 г.), 

:Т Р  5 2 9 0 5 -2 0 0 7  (И С О  15190:2003).
Не д о п у скается  и сп ользован и е н аб о р а  и его  ком п о н ен то в  после и стеч ен и я  ср о к а  годности  или 

ри наличии ви д и м ы х деф ектов.
Не и сп о л ьзо в ать  тест-кассету  из п овреж ден ной  упаковки .
П ри р аб оте с набором  сл ед у ет  н ад евать  о д н о р азо вы е рези н о вы е и ли  п ласти ковы е перчатки, 

[так как о б р азц ы  сл ед у ет  рассм атр и вать  как  п о тен ц и альн о  и нф и ц и рован н ы е, сп о со б н ы е содерж ать 

(любые во збу д и тел и  и нф екции .
К аж дая тест -к ассета  и сп о л ьзу ется  однократно!
Указание на необходимость специальных мер предосторожности при уничтожении не­

использованных медицинских изделий.
Н абор  р еаген то в  в соответстви и  с С ан П и Н  2 .1 .7 .2790-10  « С ан и тар н о -эп и дем и о ло ги ч ески е  

требования к о б р ащ ен и ю  с м еди ц и н ски м и  отходам и »  о тн о си тся  к  классу  А  - отх о д ы , не им ею щ ие 
контакта с б и о л о ги ч ески м и  ж и дкостям и  п ац иентов , и н ф екц и он н ы м и  б о льн ы м и . К ласс А  -  эпи де­

м иологически б езо п асн ы е отх о д ы , п р и б л и ж ен н ы е по составу  к твер д ы м  б ы то вы м  отх о д ам  (Т БО ), Б 
(эпидемиологически о п асн ы е отход ы ) И н ф и ц и р о ван н ы е и п о тен ц и ал ьн о  и н ф и ц и р о ван н ы е отходы . 
М а-териалы и и н струм ен ты , предм еты , загр язн ен н ы е кровью  и /и ли  д р у ги м и  б и о л о ги чески м и  ж ид­

костями).
У ти л и зац и ю  или  ун и чтож ен и е, д ези н ф екц и ю  н аб о р о в  реаген то в  сл ед у ет  п р о во д и ть  в соответ­

ствии с С ан П и Н  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0  "С ан и тар н о -эп и д ем и о л о ги чески е  тр еб о в ан и я  к о б р ащ ен и ю  с м еди ­
цинскими о тход ам и " и  М У  287-113  "М ето д и ч ески е  указан и я  п о  д ези н ф екц и и , п редстери ли зац ион - 
ной оч и стке  и стер и л и зац и и  и зделий  м еди ц и н ск о го  н азначения".

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
Оборудование и материалы

* перчатки ;
- тайм ер;
- одноразовая пипетка для образца;
- х о л о д и л ьн и к  с м о р о зи л ьн о й  кам ерой;
- л ан ц ет-ск ар и ф и като р ;

- сп и ртовая  салф етка;

- 70 % -ны й  р аство р  сп и р та  эти лового  и 6 % -н ы й  р аство р  п ереки си  в о д о р о д а  (дез. р аство р ы ) или р ас­

творы  и н ы х  д ези н ф ектан то в , р азр ещ ен н ы х  к  п р и м ен ен и ю  С П  1 .32322-08 , кр о м е  хлорсодерж ащ их.

Д о п у скается  и сп о л ьзо ван и е авто м ати ч ески х  д озаторов .

Проведение анализа
П еред  п р о вед ен и ем  ан ал и за  ко м п о н ен ты  н аб о р а  и и сслед уем ы е о б р азц ы  сл ед у ет  вы держ ать 

при ко м н атн о й  Т ем пературе (+ 18-25°С ) в т е ч е н и е  5-10  м инут.
И звл еки те  тест -кассету  из и н д и ви д у ал ьн о й  уп ако вки , н е  касаясь  о к н а  д л я  вн есен и я образца, 

о б о зн ачен н о го  си м во л о м  « 8 » . П р о м ар ки р у й те  тест-кассету  ф ам или ей  или кодовы м  н ом ером  п ац и ­
ен та  и п олож и те  у стр о й ство  н а р о вн у ю  го р и зо н тал ьн у ю  поверхность.

Сыворотка (плазма):
В нести  с п о м о щ ью  п ип етки  2 кап ли  сы воротки  или п лазм ы  (п р и бл и зи тел ьн о  50 м кл) в о ко ш ­

ко тест -кассеты  с м ар ки р о вк о й  S. Д о б ави ть  1 кап л ю  (п р и бл и зи тел ьн о  4 0  м кл) буф ер н о го  раство р а  из 
ф л ак о н а-кап ел ьн и ц ы  в т о  ж е окош ко. Зап у сти те  тай м ер . Ч ерез 10 м и н ут  визу ал ьн о  о ц ен и ть  р езу л ь ­
тат. Н е сл ед у ет  о ц ен и в ать  р езу л ьтат  п оздн ее , чем  через 15 минут.



В е н о зн а я  к р о в ь :
В нести  с п о м о щ ью  п ип етки  3 капли  вен озной  крови  (п р и бл и зи тел ьн о  75 м кл) в окош ко  тест- 

ссеты с м арки ровкой  S. П осле того , как  кровь  вп и тается , д о бави ть  1 кап лю  (п р и бл и зи тел ьн о  40 
и) буф ерн ого  р аство р а  из ф л ак о н а-кап ел ьн и ц ы  в то  ж е окош ко. Зап у сти те  тай м ер . Ч ерез 10 м инут 
зуально о ц ен и ть  р езультат . Н е сл ед у ет  о ц ен и вать  р езу л ьтат  позднее, чем  через 15 минут.

К а п и л л я р н а я  к р о в ь :
В ы м ы ть руку  п ац и ен та , п ротер еть  п ал ец  сп и р то во й  салф еткой . П р о к о ло ть  кож у острием  лан- 

Ьета-скарификатора.

Отвернуть защитный 
колпачок и вытащите его

Приложите скарификатор 
к пальцу в месте 
будущего прокола и нажмите 
верхнюю кнопку чтобы 
активировать устройство.

Применяя прерывистое 
давление вблизи места 
прокола добейтесь 
получения необходимого 
объема крови.

H i .■ H U i(

. ь - i

Р асп о л о ж и ть  п ро ко л о ты й  ск ар и ф и к ато р о м  п ал ец  так , ч то б ы  капля крови  н аход и лась  над 
окош ком п л ан ш ета  с  м арки ровкой  S. Д ать  3-м  каплям  крови  (п р и б л и зи тел ьн о  75 м кл) уп асть  в 
окошко п л ан ш ета  с м арки ровкой  S. К о гд а  кровь  впи тается , д о б авьте  в т о  ж е о ко ш ко  1 кап лю  буф ер­
ного р аство р а  (п р и б л и зи тел ьн о  40 м кл) и з  ф лакона-кап ельн иц ы . З ап у сти те  тай м ер . Ч ерез 10 м инут 
визуально оц ен и те  резу л ьтат . Н е сл ед у ет  о ц ен и вать  р езу л ьтат  позднее, чем  ч ер ез  15 м инут.

Д л я  к а ж д о г о  о б р а з ц а  н ео б х о д и м о  и с п о л ь з о в а т ь  о т д е л ь н у ю  п и п е т к у  и  т е с т -к а с с е т у !

2 капли сыворотки 
или ллазмы /1  капля 
буферного раствора

3 капли венозной 
крови /1  капля 
буферного раствора

3 капли капиллярной 
крови /1 капля 
буферного раствора

Учет и интерпретация результатов
И н тен си вн о сть  окраски  л и н и й  м ож ет  м ен яться  в зави си м о сти  о т  кон ц ен трац и и  б ел ко в  в и с­

след уем ом  образце.

О т р и ц а т е л ь н ы й
р е з у л ь т а т :

П о л о ж и т е л ь н ы й
р е з у л ь т а т :

в кон трольн ой  
зо н е  (С ) п р о яв л я­
ется кр асн ая  или

п роявляю тся б о лее  д ву х  ч етки х  красн ы х  или ф и о л ето вы х  лин и й . О д н а  линия 
д о л ж н а  н аходиться в кон тр о л ьн о й  зон е (С ), др у гая  (и ли  д р у ги е) - в  тесто вы х  зо ­
н ах  (М уо, С К , T n l).



1етовая ли- 
в тестовы х  

аах (М уо, С К , 
I) окраш ивания 
!ароисходит.
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Недействительный результат:

в кон трольн ой  зон е (С ) н е появляется  окр аш ен н о й  лин и и  н езави си м о  о т  н ал и ч и я  л и н и и  в тестовы х  
зонах (М у о , СК,Тп1^
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^  В сл у ч ае  п о лу ч ен и я  недействительного результата ан ал и з сл ед у ет  п о вто р и ть  с и сп о л ьзо ва­
нием  д р у го й  тест -кассеты  набора.

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Д ан н о е  и здел и е  со д ер ж и т  внутрен н и й  ко н тр о л ь  кач ества  (кр асн ая  или  ф и о л ето вая  линия в 

кон трольн ой  об ласти ). О б р азц ы  д ля вн еш н его  кон тр о л я  качества  д о л ж н ы  б ы ть  п р о тести р о ван ы  в 
соответстви и  со  стан д ар там и  кон тр о л я  качества, устан о вл ен н ы м и  в ваш ей  л аб о р ато р и и .

ОГРАНИЧЕНИЯ
1. О тр и ц ател ьн ы й  р езу л ьтат  ан ал и за  у казы вает  н а о тсутстви е  б ел ко в  М уо , С К , T n l в и сслед у­

ем ой  п р о бе  или и х  н ал и чи е  в ко н ц ен тр ац и и  н иж е п о р о га  детекци и .
2. П о л о ж и тел ьн ы й  р езу л ьтат  ан ал и за  у казы вает  н а  н али чи е б ел ко в  М уо, С К , T n l в и ссл ед у е­

м ой  пробе.
3. П о л о ж и тел ьн ы й  р езу л ьтат  теста  « Б и о Т р ей сер  К ар д и о тест  3 в 1» яв л яется  п р ед вар и тел ь ­

ны м . П о л у ч ен н ы й  р езу л ьтат  ан ал и за  д о лж ен  бы ть  соотн есён  с кли н и ч еской  картин ой . Для уточне­
ния диагноза необходима консультация врача и проведение дополнительных клинических ис­
следований с использованием альтернативных методов.

4. Р езу л ьтат  тести р о ван и я  д о лж ен  и сп о л ьзо ваться  в соч етан и и  с  д р у го й  кл и н и ч еско й  и н ф о р ­
м аци ей , такой  как  кл и н и ч еск и е  п р и зн аки  и  си м п то м ы , и  р езультаты  д р у ги х  тесто в  по д и агн о сти к е



(ш ирного и н ф ар к та  м и окарда . О три ц ательн ы й  резу л ьтат , получен н ы й  у п ациента, о бразец  у кото- 
fro бы л взят  сп у стя  2~ 16  часов  п о сл е  н ач ал а  боли  в груди , м ож ет  п ом о чь  в вы явлении  обш ирного  
||ф аркта м и окарда . П олож и тельны й  р езу л ьтат  т ес т а  м ож ет  расц ен и ваться  то л ько  как  свидетельство  
ш р еж д ен и я  м и о к ар д а  и тр еб у ет  д ал ьн ей ш его  п одтверж дени я. Т акж е реком ен д уется  серий н ое взя- 
не о б р азц о в  у п ац и ен то в  с п одозрени ем  н а о б ш и р н ы й  и н ф аркт м и окарда  в связи  с  тем , что прохо- 
лт о п р ед ел ен н о е  врем я м еж ду  п оявлен и ем  си м п то м о в  и вы бросом  м аркеров  п р о теи н а в кровоток.

5. О тр и ц ател ьн ы е р езу л ьтаты  ан ал и за  н е  п р ед н азн ачен ы  для и склю чен и я д руги х  заболеваний, 
it связан н ы х  с  и н ф арктом  м иокарда.

6. Н е и сп о л ьзо вать  и зделие с ви д и м ы м и  д еф ектам и .
7. О гр ан и чен и я  м етоди ки  и сследован и я: Д о лж н ы  б ы ть  о п и сан ы  л ю бы е огран и чен и я м етодик 

исследований, вкл ю чая  и нф орм ац ию , отн о сящ у ю ся  к след ую щ и м  аспектам :
а) ф ак то р ы  и об стоятельства , которы е м о гу т  вли ять  н а  результат , вм есте с п редосторож н о­

стями, которы е п о зво л ят  п р ед о твр ати ть  п о лу ч ен и е н евер н о го  р езу л ь тата  (П ри м ер  - Г олодани е или 
прием лекарств).

С Р О К  годности
с р о к  го д н о сти  н абора -  24  м есяца. Н аб о р  с  и стекщ и м  сроком  годности  п рим ен ен ию  не под-

I лежит.

Х Р А Н Е Н И Е  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Е
Х р а н е н и е
В уп ако вке  п р ед п р и яти я-и зго то ви тел я  при  тем п ер ату р е  о т  2°С  до  30°С.
Н е зам ораж и вать!
Т ест-к ассета  из п овр еж д ен н о й  и н д и ви д у ал ьн о й  ф ольги рован н ой  у п ако вки  не п ригодн а для 

проведени я анализа.
П о сле  вскр ы ти я  у п ако во к  н еи сп о л ьзо ван н ы е тест-кассеты  д о п у скается  х р ан и ть  при тем п ера­

туре о т  18 до  25°С  н е б о лее  4  часов. Б у ф ер н ы й  р аство р  после вскр ы ти я  п р о би р ки  допускается хра­
нить  при тем п ер ату р е  о т  2 до  25°С  до  и стеч ен и я  ср о к а  годности . П о вы ш ен н ы е влаж н ость  и тем пера­
ту р а  м о гу т  н еб лаго п р и ятн о  сказаться  н а  р езу л ьтате  тести рован и я.

И здели я, хр ан и вш и еся  с н ар у ш ен и ем  р егл ам ен ти р о ван н о го  реж и м а, п ри м ен ен и ю  не подле­
жат.

Т  р а н с п о р т и р о в а н и е
Т р ан сп о р ти р о в ан и е  наборов  - при тем п ер ату р е  о т  2°С  д о  30°С в теч ен и е  24 дней , транспортом  

* всех  ви д ов  в кр ы ты х  тр ан сп о р тн ы х  ср ед ствах  в со о тветстви и  с п равилам и  п ер ево зо к , действую щ им и 
н а тр ан сп о р те  д ан н о го  вида. Зам о р аж и ван и е не д опускается!

И здели я, тр ан сп о р ти р о ван н ы е с  н ар у ш ен и ем  тем п ер ату р н о го  реж и м а, п ри м ен ен и ю  не подле­
жат.

У С Л О В И Я  О Т П У С К А
Д ля у ч р еж д ен и й  зд равоохран ен и я

Г А Р А Н Т И И  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я
П р о и зво дство  и м еет  сер ти ф и ц и р о ван н у ю  н а  со ответстви е  треб ован и ям  м еж д ун ародн ы х  стан ­

д артов  ISO  9(Ю 1:2015 си стем у  м ен ед ж м ен та  качества.
Н абор  р еаген то в  «Т ест-си стем а  и м м у н о х р о м ато гр аф и ч еская  д ля  качествен н ого  определения 

м и оглоби н а, кр еати н ки н азы  М В  и /или  сер д еч н о го  тр о п о н и н а  I в образц ах  сы воротки  (п лазм ы ) или 
цельн ой  крови  ч еловека»  «Б и о Т р ей сер  К ар д и о тест  3 в 1», соо тветству ет  Н аци он альн ы м  стандартам  
РФ  и н орм ати вн ы м  д о ку м ен там  в части  тр еб о в ан и й  б езоп асн ости  и эф ф екти вн ости  (см. С ведени я о 
н орм ати вн ой  до ку м ен тац и и ).

П о во п р о сам , касаю щ и м ся  качества  и  о б р ащ ен и я  н аб ора реаген тов  «Б и оТ рей сер  К ардиотест  3
в 1», сл ед у ет  о б р ащ аться  п о  адресу  109387, г. М осква, ул . Т и хая , д . 28, оф . 216 , О бщ ество  с ограни-



1нной о тв етств ен н о стью  «Б И О  Ф О К У С » (О О О  «Б И О  Ф О К У С »); тел . +7(916)900-65-84 , 
^ focus@ vandex .ru

СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА УПАКОВКЕ И ЭТИКЕТКАХ

I V D Т о л ько  д л я  д и агн о сти к и  invitro

А
О сторож н о! О б р ати тесь  к инструкции  

по п ри м ен ен и ю

t
Х р ан и ть  при  тем п ер ату р е

К о л и ч ество  тесто в  в уп аковке

П о вторн о  н е и сп о л ьзо вать

□3 О б р ати тесь  к и н стр у кц и и

А Б ш т ^ ч е с к и й
_____________ л _____________ и д ___
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