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WELLS BIO, INC.
16, Magokjungang 8-ro 1-gil, Gangseo-gu, Seoul 07795, Republic of Korea 
T: +82-2-3660-6900 | F: +82-2-3660-6990 E-mail: infofSwellsbio.net

Date: August 3V \ 2023 

To whom it may concern

To be submitted to the Competent Health Authorities in Russian Federation 

I herewith confirm, that the content of Instructions for use for the

“Test strip cassette careSTART™ for quantitative determination of total bilirubin concentration in whole 
blood by colorimetric method on careSTART^^ S1 analyzer (SI Total Bilirubin Strip)”

is valid and true.

WELLS BIO, INC., 16, Magokjungang 8-ro 1-giI, Gangseo-gu Seoul 07795 REPUBLIC OF KOREA 
is the legal manufacturer of the device mentioned in the Instructions for use.

(signature & company stamp Wells Bio. INC.)

>>■ ■

Title Chief Executive Officer

(signature & company stamp Wells Bio. INC.)

Name : Min Jun Lee

Title : Chief Executive Officer
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Notarial Certificate
YONGCIIEOL SHIN 

atlorney-in-fact of

WELLS ВЮ, INC.
YOUNG HO CHOI / CEO and 
MIN JUN LEE / CEO

appeared before me and admitted said 
principal's subscription to the

DECLARATION

This is hereby  a ttested  on th is 31 st 

day o f  A ug., 2023 at th is  office.

HANLIM LAW AND NOTARY OFFICE

BELONG TO SEOUL SOUTHERN 
DISTRICT PROSECUTOR’S OFFICE
#501 WonPoong B/D, 301 Hwagok-ro,
G angseo-gu , Seoul K orea

KYU-DAI KWON

This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public since 
February?, 2020 under Law No. 15150,

210imx297mm(.y.^-§-^l(lf-) 70g/ni')



A P O S T IL L E
(Convention de La Hayedu Soctobre 1961)

1. Country: Republic of Korea

This public document

2. has been signed by KYU-DAI KWON

3. acting in the capacity of Notary Public

4 . bearstheseaI/stam pof HANLIM LAW AND NOTARY OFFICE

Certified
To verify the Apostille, please refer to the website below. 

https://www.apostille,go.kr

5. at Seoul 6. the 01/09/2023

7. by The Ministry of Justice

8. No. XXA2023E3EW53U

9. Scal/stamp 10. Signature

Kang Yun Jeong
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ИНСТРУКЦИЯ n o  ПРИМЕНЕНИЮ
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ IN VITRO ДИАГНОСТИКИ

«Кассета с тестовой полоской careSTART'" для количественного определения общего 
билирубина в цельной крови колориметрическим методом на анализаторе careSTART*'* S1 
(S1 Total Bilirubin Strip)»

Производитель
“УЭЛЛС БИО, ИНК.” (WELLS ВЮ, INC.), Корея
Адрес: 16, Magokjungang 8-го l-gil, Gangseo-gu, Seoul, 07795, REPUBLIC OF KOREA

Версия: 2.0
Дата последней редакции: август 2023

WELLS BIO, INC.
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ART̂ *̂  SI Total Bilirubin Strip

1 А И М Е Н О В А Н И Е
кассета c т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a rc S T A R T ™  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  о б щ е го  б и л и р у б и н а  в ц е л ь н о й  к р о в и  

к о л о р и м етр и ч е ск и м  м е т о д о м  н а  а н а л и за т о р е  c a re S T A R T ^ ^  S1 (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip ), в с о с т а в е :
К а с с е т а  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a re S T A R T ™  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  -  25 ш т.

• И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю .
Д ал ее  п о  т е к с т у  п р и м е н я ю т с я  с л е д у ю щ и е  с о к р а щ е н и я :  К а с с е т а  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a re S T A R T ^ ^  (S1 T o ta l 
B ilirub in  S tr ip ) , S I  T o ta l B iliru b in  S tr ip , т е с т -к а с с е т а , м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е , М И , тест .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Х  П О Т Р Е Б И Т Е Л Я Х  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я , К О Н К Р Е Т Н Ы Е  
Т Р Е Б О В А Н И Я  К  П Р О Ф Е С С И О Н А Л Б Н О М У  У Р О В Н Ю  П О Т Е Н Ц И А Л Б Н Ы Х  П О Л Ь З О В А Т Е Л Е Й
Т о л ь к о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о й  in  v itro  д и а г н о с т и к и .
П о т е н ц и а л ь н ы й  п о л ь з о в а т е л ь : л а б о р а т о р н ы й  с п е ц и а л и с т  с в ы с ш и м  м е д и ц и н с к и м  о б р а з о в а н и е м , а т а к ж е  л а б о р а н т  со  
с р е д н и м  с п е ц и а л ь н ы м  м е д и ц и н с к и м  о б р а з о в а н и е м .

Н А З Н А Ч Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
К а с с е т а  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a re S T A R T  ™  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  п р е д н а зн а ч е н а  д л я  in vitro к о л и ч е с т в е н н о г о  
о п р е д е л е н и я  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  в ц е л ь н о й  в е н о зн о й  и к а п и л л я р н о й  к р о в и , с и с п о л ь зо в а н и е м  с л е д у ю щ и х  
а н т и к о а г у л я н т о в : К З -Э Д Т А  и ге п а р и н , к о л о р и м е т р и ч е с к и м  м е т о д о м  н а  а н а л и за т о р е  ca re S T A R T '^ ^  S1 в к а ч е с т в е  
в с п о .м о гател ь н о го  с р е д с т в а  д л я  д и а г н о с т и к и  з а б о л е в а н и й  п е ч е н и , о п р е д е л е н и я  г е м о л и т и ч е с к о й  а н е м и и  и о ц е н к и  
с т е п е н и  т я ж е с т и  ж е л т у х и . Т е с т  м о ж е т  п р о в о д и т ь с я  л ю б ы м  к а т е го р и я м  п а ц и е н то в  п о  н а зн а ч е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  
п е р с о н а л а .

К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е
К а с с е т а  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a re S T A R T ™  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  п р е д н а зн а ч е н а  д л я  д и а г н о с т и к и  за б о л е в а н и й  
п е ч е н и , о п р е д е л е н и я  г е м о л и т и ч е с к о й  а н е м и и  и о ц е н к и  с т е п е н и  т я ж е с т и  ж е л т у х и .
Б и л и р у б и н  я в л я е т с я  п р о д у к т о м  н о р м а л ь н о г о  и а н о м а л ь н о г о  р а зр у ш е н и я  зр и т р о ц и т о в  в р е т и к у л о -э н д о т е л и а л ь н о й  
с и с т е м е . С р е д н и й  у р о в е н ь  б и л и р у б и н а , о б р а з у ю щ е г о с я  в к р о в и  ч е л о в е к а  и з р а зн ы х  и с т о ч н и к о в , н а х о д и т с я  в 
д и а п а зо н е  о т  2 5 0  д о  3 0 0  м г /с у т к и . 85  %  о т  э т о го  о б ъ е м а  п р и х о д и т с я  н а  гем  г е м о г л о б и н , в ы с в о б о ж д а ю щ е г о с я  из 
с т а р е ю щ и х  э р и т р о ц и т о в , к о т о р ы е  р а зр у ш а ю т с я  р е т и к у л о -э н д о т е л и а л ь н о й  с и с т е м о й . О с т а в ш и е с я  15 %  о б р а з у ю т с я  
и з р а зр у ш а ю щ и х с я  в к о с т н о м  .мозге э р и т р о ц и т о в , а  т а к ж е  в с л е д с т в и е  к а т а б о л и зм а  д р у г и х  г е м -с о д е р ж а щ и х  б е л к о в , 
т а к и х  к а к  ц и т о х р о м ы  и м и о г л о б и н . О б р а зо в а н н ы й  в п е р и ф е р и ч е с к и х  т к а н я х  б и л и р у б и н  с в я зы в а е т с я  с а л ь б у м и н о м  и 
т р а н с п о р т и р у е т с я  в п е ч е н ь . В  п е ч е н и  б и л и р у б и н  с в я зы в а е т с я  с г л ю к у р о н о в о й  к и с л о т о й , п р и о б р е т а я  р а с т в о р и м у ю  
ф о р м у , п о с л е  ч е г о  т р а н с п о р т и р у е т с я  ч е р е з  ж е л ч е в ы в о д я щ и е  п у ти  и в ы в о д и т с я  ч е р е з  ж е л у д о ч н о -к и ш е ч н ы й  т р а к т . 
П р и  за б о л е в а н и я х  и л и  н а р у ш е н и я х , п р и  к о т о р ы х  в с л е д с т в и е  гс .м о л и ти ч еск и х  п р о ц е с с о в  б и л и р у б и н  о б р а зу е т с я  
б ы с т р е е , ч ем  его  м е т а б о л и з и р у е т  п е ч е н ь , у р о в е н ь  н е с в я за н н о г о  (н е п р я м о г о )  б и л и р у б и н а  в к р о в и  п о в ы ш а е т с я . 
Н е п р о х о д и м о с т ь  ж е л ч е в ы в о д я щ и х  п у тей  и ли  п о в р е ж д е н и е  г е п а т о ц е л л ю л я р н о й  с т р у к т у р ы  п р и в о д я т  к п о в ы ш е н и ю  
у р о в н е й  с в я за н н о го  (п р я м о г о )  и н е с в я за н н о г о  (н е п р я м о г о )  б и л и р у б и н а  в к р о в и .

П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
В с п о м о га т е л ь н о е  с р е д с т в о  п р и  д и а г н о с т и к е  за б о л е в а н и й  п е ч е н и , о п р е д е л е н и е  г е м о л и т и ч е с к о й  а н е м и и  и о ц е н к а  
с т е п е н и  т я ж е с т и  ж е л т у х 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
Н е п р и м е н и м о  д л я  д а н н о г о  м е д и ц и н с к о г о  и зд е л и я .

П Р И Н Ц И П  М Е Т О Д А
К а с с е т а  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  ca re S T A R T ^ '^  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  и с п о л ь зу е т с я  д л я  и зм е р е н и я  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  
п о с р е д с т в о м  к о л о р и м е т р и ч е с к о г о  а н а л и за . С о д е р ж а щ и й с я  в к р о в и  о б щ и й  б и л и р у б и н  р е а г и р у е т  с д и а зо н и е в о й  со л ь ю  
в п р и с у т с т в и и  д и ф и л л и н а  и к и с л о т н о г о  б у ф е р а , о б р а зу я  в к а ч е с т в е  к о н е ч н о г о  п р о д у к т а  к р а с н ы й  а зо б и л и р у б и н . 
И н т е н с и в н о с т ь  о к р а ш и в а н и я  о б р а з у ю щ е г о с я  а зо б и л и р у б и н а  п р о п о р ц и о н а л ь н а  к о н ц е н т р а ц и и  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  и 
м о ж е т  б ы т ь  и зм е р е н а  п о с р е д с т в о м  ф о т о м е т р и и  в о т р а ж е н н о м  св ете .

М А Т Е Р И А Л Ы
П р е д о с т а в л я е м ы е  м а т е р и а л ы
• К а с с е т а  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a re S T A R T ^ ^  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )
• И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю

25 ш т.

Н е о б х о д и м ы е , н о  н е  п р е д о с т а в л я е м ы  м а т е р и а л ы
Д л я  п р и м е н е н и я  д а н н о г о  и зд е л и я  н е о б х о д и м ы  с л е д у ю щ и е  м а т е р и а л ы , н е  в х о д я щ и е  в к о м п л е к т  п о с та в к и :
• А н а л и за т о р  г е м а т о л о г и ч е с к и й  о п т и ч е с к и й  c a re S T A R T ^ ^  S I ;
• А т т е с т о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  .м атери ал* ;
• К о н т е й н е р ы  д л я  с б о р а  о б р а з ц о в * ;

WELLS ВЮ, INC.
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^ la н ц e т ’'';
У строй ство  та б о р а  к р о в и * .

^ о г у т  б ы т ь  и с п о л ь зо в а н ы  л ю б ы е  п р о д у к т ы , о д о б р е н н ы е  к  о б р а щ е н и ю  на т е р р и т о р и и  Р Ф . С п е ц и а л ь н ы х  
f/ребований /  о г р а н и ч е н и й  нет .

Ш М П О Н Е Н Т Ы  Р Е А Г Е Н Т О В
Тестовая п о л о с к а  careS T A R T ^^^  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  а к т и в н ы е  и н г р е д и е н ты : 7 - (2 ,3 -д и г и д р о к с и п р о п и л )  
геоф и лин , 3 ,5 -д и х л о р ф е н и л д и а зо н и я  т е т р а ф т о р б о р а т .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ж И В О Т Н О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
Н е с о д е р ж и т .

М А Т Е Р И А Л Ы  Ч Е Л О В Е Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я
Н е с о д е р ж и т .

С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П о с т а в л я е т с я  в н е с т е р и л ь н о м  в и д е . С т е р и л и за ц и я  п е р е д  п р и м е н е н и е м  не тр е б у е т с я .

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А
Н е с о д е р ж и т .

Х Р А Н Е Н И Е  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
1. Х р а н и т е  т е с т -к а с с е т ы  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  1 °С  д о  3 0  °С .
2. Х р а н и т е  т е с т -к а с с е т ы  в с у х о м  п р о х л а д н о м  м е с т е  в д ал и  о т  в о зд е й с т в и я  п р я м о г о  с о л н е ч н о г о  св ета .
3. К а с с е т ы  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  с о х р а н я е т  св о и  х а р а к т е р и с т и к и  д о  д а т ы  о к о н ч а н и я  с р о к а  г о д н о с т и , у к а за н н о й  на 
у п а к о в к е  и т у б у с е . Т е с т -к а с с е т ы  д о л ж н ы  о с т а в а т ь с я  в т у б у с е  д о  н а ч а л а  и с п о л ь зо в а н и я . Н е за .м о р аж и вай те  
ко-м поненты . в х о д я щ и е  в с о с т а в  н а б о р а .

Условия применения
П о с л е  о т к р ы т и я  к р ы ш к и  т у б у с а  с т е с т -к а с с е т а м и  т е с т -к а с с е т ы  с о х р а н я ю т  с т а б и л ь н о с т ь  в т е ч е н и е  т р е х  м е с я ц е в  при  
т е м п е р а т у р е  о т  1 д о  3 0  °С .

Условия транспортировки
Т р а н с п о р т и р о в а т ь  м е д и ц и н с к о е  и зд е л и е  с л е д у е т  т о л ь к о  п р и  у с л о в и и , ч то  т с м п с р а т у р а /в л а ж н о с т ь  о с та е тс я  

п о с т о я н н о й , д л я  п о с т а в к и  п р о д у к ц и и  и с п о л ь зо в а т ь  т о л ь к о  а в и а п е р е л е т .

Т р а н с п о р т и р о в а т ь  п ри  т е м п е р а т у р е  о т  1 °С  д о  30  °С

СРОК годности
12 м е с я ц е в  п ри  х р а н е н и и  в у с л о в и я х , р е к о .м ен д о в ан н ы х  п р о и зв о д и т е л е м  (1 -3 0 °С ) .

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
1. И с к л ю ч и т е л ь н о  д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о г о  п р и м е н е н и я  в р а м к а х  д и а г н о с т и к и  in v itro .
2. Т е с т -к а с с е т а  c a re S T A R T ™  (S I  T o ta l B iliru b in  S tr ip )  я в л я е т с я  о д н о р а зо в ы м  и зд е л и е м  и  н е  п р е д н а зн а ч е н а  дл я  
п о в т о р н о го  и с п о л ь зо в а н и я .
3. Э то  и зд е л и е  п р е д н а зн а ч е н о  т о л ь к о  д л я  А н а л и з а т о р а  г е м а т о л о г и ч е с к о г о  о п т и ч е с к о г о  c a re S T A R T ^ ^  S1
4 . Т е с т -  к а с с е т ы  c a re S T A R T ^ ^  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  н е л ь зя  и с п о л ь зо в а т ь  п о с л е  и с т е ч е н и я  с р о к а  г о д н о с т и .
5. П р и  в о зн и к н о в е н и и  п р о б л е м  с о б о р у д о в а н и е м  п р е к р а т и т е  р а б о т у  и о б р а т и т е с ь  к у п о л н о м о ч е н н о м у  
п р е д с т а в и т е л ю  п р о и зв о д и т е л я  в  ц е л я х  п р о в е д е н и я  п р о в е р к и .
6. Т е с т -  к а с с е т ы  c a re S T A R T ™  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а т ь  в  т е ч е н и е  3 м е с я ц е в  с д а ты
в с к р ы т и я  к о н т е й н е р а  с тест -к ассета .м и . П о  п р о ш е с т в и и  3 м е с я ц е в  с м о м е н т а  в с к р ы т и я  к о н т е й н е р а  в се  т е с т -к а с с е т ы  
н е о б х о д и м о  у т и л и зи р о в а т ь . -  *
7. С о б л ю д а й т е  н е о б х о д и м ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  д л я  п р е д о т в р а щ е н и я  п е р е к р е с т н о г о  з а р а ж е н и я .
8. Н е  б е р и т е  т е с т -к а с с е т у  c a re S T A R T ^ ^  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  в л а ж н ы м и  и ли  м о к р ы м и  р у к а м и .
9. Ч т о б ы  с н и зи т ь  в е р о я т н о с т ь  н е у д а ч н о г о  и зм е р е н и я  и з -за  н е д о с т а т о ч н о г о  о б ъ е м а  о б р а з ц а , р е к о м е н д у е т с я  б р а т ь  20 
м к л  к р о в и  с п о м о щ ь ю  у с т р о й с т в а  з а б о р а  к р о в и .
10. К ак  и в с л у ч а е  с л ю б ы м и  д р у г и м и  д и а г н о с т и ч е с к и м и  т е с т а м и , в се  р е зу л ь т а т ы  н е о б х о д и м о  и н т е р п р е т и р о в а т ь  в 
с о ч е т а н и и  с д р у г о й  д о с т у п н о й  в р а ч у  к л и н и ч е с к о й  и н ф о р м а ц и е й .
11. К о н т е й н е р  с к а с с е т а м и  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  и м е е т  с п е ц и а л ь н у ю  за щ и т у  о т  в о зд е й с т в и я  в л а ги  н а  т е с т -к а с с е т ы . В 
с в я зи  с эти м  н е о б х о д и м о  х р а н и т ь  т е с т -к а с с е т ы  в о р и ги н а л ь н о м  у п а к о в к е , п р е д о с т а в л я е м о м  и зго т о в и т е л е м .
12. П ри  в зя т и и  о б р а з ц а  с п о м о щ ь ю  о д н о р а зо в о й  п и п е т к и -г р у ш и  к о н ч и к  гр у ш и  с л е д у е т  с ж и м а т ь  м е д л е н н о , ч то б ы  
п р е д о т в р а т и т ь  о б р а з о в а н и е  п у зы р ь к о в .
13. З а к р ы в а й т е  к р ы ш к у  к о н т е й н е р а  с т е ст -к ассета .м и  п о сл е  к а ж д о го  и с п о л ь зо в а н и я  в о  и зб е ж а н и е  в о зд е й с т в и я  на 
т е с т -к а с с е т ы  в л а ж н ы х  у с л о в и й  о к р у ж а ю щ е й  ср ед ы .

3
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Храните т е с т -к а с с е т ы  в п р о х л а д н о м  и с у х о м  м е с т е  в д а л и  о т  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й .

Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я
п о д л еж и т  п о в т о р н о м у  п р и м е н е н и ю .

СБОР И  П О Д Г О Т О В К А  О Б Р А З Ц О В
1. И с п о л ь зу й т е  с в е ж у ю  ц е л ь н у ю  к р о в ь  н е м е д л е н н о  п о с л е  в зя т и я  о б р а зц а .
2. Д л я  в е н о зн о й  к р о в и  в к а ч е с т в е  а н т и к о а г у л я н т а  м о ж н о  и с п о л ь зо в а т ь  К З -Э Д Т А  и л и  ге п а р и н .
3. О б р а б о т а н н у ю  К З -Э Д Т А  и л и  г е п а р и н о м  к р о в ь , х р а н я щ у ю с я  в з а к р ы т ы х  к о н т е й н е р а х  
тем п е р а т у р е , н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а т ь  в т е ч е н и е  4  ч ас о в .
4. Н е  и с п о л ь зу й т е  г е м о л и з и р о в а н н у ю  ц е л ь н у ю  к р о вь .

п р и  к о м н а т н о й

З А Б О Р  О Б Р А З Ц А
1. В ы м о й т е  р у к и  т е п л о й  в о д о й  с м ы л о м  и п о л н о с т ь ю  в ы с у ш и т е  их . П о тр и т е  п а л е ц , ч то б ы  у л у ч ш и т ь  к р о в о т о к .
2. С о б л ю д а й т е  и н с т р у к ц и и  по  п р и м е н е н и ю  л а н ц е т а  (н е  в х о д и т  в к о м п л е к т  п о с т а в к и ).
3. П р и л о ж и т е  л а н ц е т  (н с  в х о д и т  в к о м п л е к т  п о с т а в к и ) к  к о н ч и к у  п а л ь ц а . Н а ж м и т е  к н о п к у  с п у с к а . Щ е л ч о к  
о з н а ч а е т , ч то  п р о к о л  б ы л  с д е л а н .
4 . У т и л и з и р у й т е  и с п о л ь зо в а н н ы й  л а н ц е т  в  б е з о п а с н ы й  к о н т е й н е р .

П Р О Ц Е Д У Р А  П Р О В Е Д Е Н И Я  Т Е С Т И Р О В А Н И Я
1. В о  в р е м я  п р о в е д е н и я  т е с т а  н е о б х о д и м о  п о д д е р ж и в а т ь  к о м н а т н у ю  т е м п е р а т у р у .
2. Н а ж м и т е  к н о п к у  п и т а н и я , ч т о б ы  в к л ю ч и т ь  а н а л и з а т о р  c a re S T A R T  S 1 . Н а г л а в н о м  э к р а н е  п о я в и т с я  зн а ч о к  
и зм е р е н и я  T -B IL .
3. П о с л е  н а ж а т и я  н а  зн а ч о к  и зм е р е н и я  T -B IL  в в е д и т е  и д е н т и ф и к а т о р  п ац и е н та .
4 . П ри  п о я в л е н и и  э к р а н а  р а с п о зн а в а н и я  к о д а  о т с к а н и р у й т е  Q R -К О Д , н а н е с е н н ы й  н а  к о н т е й н е р е  д л я  х р а н е н и я , и 
у б е д и т е с ь , ч то  о н  с о о т в е т с т в у е т  ч и с л о в о м у  к о д у , у к а за н н о м у  н а  т у б у с е .
5. И зв л е к и т е  н о в у ю  к а с с е т у  с т е с т о в о й  п о л о с к о й  c a re S T A R T ™  (S1 T o ta l B iliru b in  S tr ip )  и з т у б у с а  и п о с л е  это го  
н е м е д л е н н о  з а к р о й т е  к р ы ш к у  т у б у с а .
6. В с т а в ь т е  т е с т -к а с с е т у  д о  у п о р а . Н а  э к р а н е  п о я в и т с я  с и м в о л  к ап л и  к р о в и , и р а зд а с т с я  з в у к о в о й  с и гн ал . 
О б р а щ а й т е  в н и м а н и е  н а  н а п р а в л е н и е  у с т а н о в к и  т е с т -к а с с е т ы .
7. П о д г о т о в ь т е  о б р а з е ц  в с о о т в е т с т в и и  с у к а за н и я м и  в р а зд е л е  « С б о р  и п о д г о т о в к а  о б р а з ц о в » .
8. П о л у ч и т е  2 0  м к л  о б р а з ц а  к р о в и  с п о м о щ ь ю  у с т р о й с т в а  д л я  п е р е н о с а  к р о в и .
9 . А к к у р а т н о  п р и ж м и т е  у с т р о й с т в о  д л я  п е р е н о с а  к р о в и  к  п р и е м н и к у  к р о в и  н а  т е с т -к а с с е т е , ч т о б ы  п ер е н е с т и  
о б р а з е ц  к р о в и  н а  т е с т -к а с с е т у .

10. П о с л е  у с п е ш н о й  за г р у зк и  о б р а з ц а  н е м е д л е н н о  р а зд а е т с я  зв у к о в о й  с и гн а л , н а ч и н а е т с я  п р о ц е д у р а  и зм е р е н и я  и 
о т о б р а ж а е т с я  и н д и к а т о р  в ы п о л н е н и я . К о гд а  и н д и к а т о р  в ы п о л н е н и я  з а п о л н и т с я  н а  100 % , и зм е р е н и е  б у д е т  
з а в е р ш е н о .
11. П о сл е  з а в е р ш е н и я  и зм е р е н и я  п олученйьГ й  р е зу л ь т а т  в ы в о д и т с я  н а  эк р а н  и с о х р а н я е т с я  в п а м я т и . Р е зу л ь т а т  
и зм е р е н и я  в ы р а ж а е т с я  в  м г /д л .
Е сл и  и зм е р е н н о е  зн а ч е н и е  в ы х о д и т  за  п р е д е л ы  у с т а н о в л е н н о г о  д и а п а зо н а , н а  э к р а н  в ы в о д и т с я  с о о б щ е н и е  « L O W »  
(Н И З К И Й ) и л и  « H IG H »  (В Ы С О К И Й ).

З н а ч е н и е  з а  п р е д е л а м и  у с т а н о в л е н н о г о  д и а п а з о н а
З н а ч е н и е  з а  п р е д е л а м и  у с т а н о в л е н н о г о  д и а п а з о н а T -B IL , м г /д л

Н И З К И Й 1 > И З *
В Ы С О К И Й 3 0  <  И З*

*ИЗ: измеренное значение 
К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А

WELLS ВЮ, INC.
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п о д тв ер ж д ен и я  к о р р е к т н о с т и  р а б о т ы  а н а л и з а т о р а  и т е с т -п о л о с о к  п р о в о д я т  п р о в е р к у  с и с п о л ь зо в а н и е м  
о л ьн о го  р а с т в о р а . Д л я  п р о в е р к и  и с п о л ь зу е т с я  К о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л  c a re S T A R T  (S I  T o ta l B il iru b in  C o n tro l)  

лю бой  а т т е с т о в а н н ы й  к о н т р о л ь н ы й  м а т е р и а л .
В ы б е р и т е  у р о в е н ь  к о н т р о л ь н о г о  р а с т в о р а  в  с о о т в е т с т в и и  с за д а ч е й .
П р о в е д и т е  и зм е р е н и я  с и с п о л ь зо в а н и е м  к о н т р о л ь н о го  м а т е р и а л а .
Е с л и  п о л у ч е н н ы е  р е зу л ь т а т ы  в ы х о д я т  за  п р е д е л ы  д и а п а зо н а , у к а за н н о г о  в  т а б л и ц е , п р и л а г а е м о й  к 
к о н т р о л ь н о м у  м а т е р и а л у , о п р е д е л и т е  п р и ч и н ы  э т о го  н е с о о т в е т с т в и я .
П р о в е р к у  с и с п о л ь зо в а н и е м  к о н т р о л ь н ы х  р а с т в о р о в  н е о б х о д и м о  п р о в о д и т ь  п р и  п о л у ч е н и и  с о м н и т е л ь н ы х  
р е зу л ь т а т о в , а  т а к ж е  в  с о о т в е т с т в и и  с п р и н я т ы м и  в м е д и ц и н с к о м  у ч р е ж д е н и я м и  п о л и т и к а м и  к о н т р о л я  

к а ч еств а .

ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТОВ
Р е зу л ь т а т ы , с ч и т ы в а ю т с я  н а  А н а л и за т о р  c a re S T A R T ™  S 1 . А н а л и за т о р  р а с с ч и т ы в а е т  к о н ц е н т р а ц и ю  б и л и р у б и н а  в 
о б р а зц е  и  в ы в о д и т  п о л у ч е н н ы й  р е з у л ь т а т  н а  э к р а н  в  м г /д л . Б о л е е  п о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  п р и в е д е н а  в  р у к о в о д с т в е  
по  э к с п л у а т а ц и и  н а  А н а л и за т о р  c a re S T A R T ^ ^  S1.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Диапазон измерения
1 - 3 0 ,0  м г /д л  (17 ,1  - 5 1 3  м к м о л ь /л )
Линейность
Л и н е й н о с т ь  д а н н о г о  т е с т а  с о х р а н я е т с я  в д и а п а зо н е  и зм е р е н и я
к о э ф ф и ц и е н т : 1 .1 -0 .9 , к о э ф ф и ц и е н т  к о р р е л я ц и и  (г) ^  0 , 98 .
Воспроизводимость
1. в  р а м к а х  п р о го н а
З н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  о б щ е г о  б и л и р у б и н а :
4  у р о в н я  (1 ,0 7  м г /д л , 5 ,0 3  м г /д л , 12 ,8  м г /д л , 2 1 ,0 9  м г /д л )

1 - 3 0 ,0  м г /д л  (17 ,1  - 5 1 3  м к м о л ь /л ) , у г л о в о й

Уровень (мг/дл) КВ (%)
1,07 7,7

5 ,0 3 3 ,2

12,8 3 ,3

2 1 ,0 9 2 ,4

2 . В о с п р о и з в о д и м о с т ь  в  р а зн ы е  д н и  (2 0  д н е й )  
З н а ч е н и я  к о н ц е н т р а ц и и  о б щ е г о  б и л и р у б и н а : 
У р о в е н ь  (5 ,0 9  м г /д л , 1 2 ,6 4  м г /д л , 2 5 ,8 7  м г /д л )

Уровень (мг/дл) КВ (%)
5 ,0 9 4 ,6

12 ,64 3 ,9

2 5 ,8 7 1,4

Влияние интерферирующих веществ
Н е б ы л о  в ы я в л е н о  и н т е р ф е р и р у ю щ е г о  д е й с т в и я  в т е с т а х  с о б р а зц а м и . в к о т о р ы е  б ы л и  в в е д е н ы  п о т е н ц и а л ь н о

Интерферент Концентрация интерферента
А с к о р б и н о в а я  к и с л о т а 6 м г /д л

А ц е т а м и н о ф е н 3 0  м г /д л

Г е м о гл о б и н 5 0 0  м г /д л

Т р и г л и ц е р и д ы 5 0 0  м г /д л

К З -Э Д Т А 3 0 0  м г /д л

Г е п а р и н 3 0 0 0  е д /д л
Д р у г и е  ф а к т о р ы , о к а зы в а ю щ и е  и н т е р ф е р и р у ю щ е е  д е й с т в и е : б и л и р у б и н  р а зл а г а е т с я  п о д  д е й с т в и е м  с в е т а . Н е 
п о д в е р г а й т е  о б р а з е ц  в о зд е й с т в и ю  п р я м о г о  с в е т а , в о с о б е н н о с т и  с о л н е ч н о го .
Корреляция
Б ы л а  п р о в е д е н а  о ц е н к а  с т е п е н и  к о р р е л я ц и и  м е ж д у  D ia z o  м е т о д о м  и к а с с е т а м и  с т е с т о в ы м и  п о л о с к а м и  c a re S T A R T ™  
(S1 T o ta l B il iru b in  S tr ip ). И зм е р е н и я  п о  D ia z o  м е т о д у  п р о в о д и л и с ь  с и с п о л ь зо в а н и е м  а н а л и з а т о р а  H IT A C H I 
A U T O M A T IC  A N A L Y Z E R  7 0 2 0 . Э то  и с с л е д о в а н и е  п р о в о д и л о с ь  в л а б о р а т о р и и  к о м п а н и и  « У Э Л Л С  Б И О , И Н К .»

Кол-во Наклон Сдвиг Коэффициент корреляции
50 1,055 0 ,0911 0 ,9 9

Нижние пределы измерения

WELLS ВЮ, INC
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^ал и ти ч еская  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  - 1 mt/zui.

Точность
(Ниже п р е д с т а в л е н ы  п р и е м л е м ы е  п о к а з а т е л и  т о ч н о с т и  р е зу л ь т а т о в , п о л у ч а е м ы х  с п о м о щ ь ю  к а с с е т  с т е с т о в ы м и

А  D  Т Г Г М  / О  1 Т^у-ч4-л1 D  1 11 1 1 « л

К о н ц е н т р а ц и я  о б щ е г о  б и л и р у б и н а < 3 м г/д л >3 м г /д л

100 %  р е зу л ь т а т о в  и с п ы т а н и й Р азн и ц а : в п р е д е л а х  ± 0 ,6  м г /д л
П о гр е ш н о с т ь , % : в п р е д е л а х
± 2 0  %

П о гр е ш н о с т ь , % м е н е е  <3 м г /д л  о б щ е г о  б и л и р у б и н а  н е п р и м е н и м а  и з -за  с л и ш к о м  н и зк о й  к о н ц е н т р а ц и и .

Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  
Н е тр е б у е т с я .

Д А Н Н Ы Е  Д Л Я  У Т И Л И З А Ц И И  И  У Н И Ч О Ж Е Н И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я
П р и  о б р а щ е н и и  с х и м и ч е с к и м и  о т х о д а м и  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  с т а н д а р т н ы е  п р о ц е д у р ы  о б р а щ е н и я  с о т х о д а м и  
с п е ц и а л ь н о й  к а т е го р и и . У т и л и з а ц и я  т а к и х  в е щ е с т в  д о л ж н а  о с у щ е с т в л я т ь с я  в с о о т в е т с т в и и  с п р и м е н и м ы м и  
за к о н а м и  о  б о р ь б е  с з а г р я з н е н и е м  о к р у ж а ю щ е й  ср е д ы  и д р у г и м и  з а к о н а м и  с о о т в е т с т в у ю щ е й  с т р а н ы . Д ля  
о б е с п е ч е н и я  с о о т в е т с т в и я  н о р м а т и в н ы м  т р е б о в а н и я м  р е к о м е н д у е т с я  о б р а т и т ь с я  з а  и н ф о р м а ц и е й  в 
с о о т в е т с т в у ю щ и е  (м е с т н ы е )  о р г а н ы  в л а с т и  и /и л и  в к о м п а н и ю , и м е ю щ у ю  о ф и ц и а л ь н о е  р а зр е ш е н и е  н а  у т и л и за ц и ю  
о т х о д о в .
В Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  у т и л и за ц и и  о с у щ е с т в л я е т с я  в с о о т в е т с т в и и  с С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

Г А Р А Н Т И Й Н Ы Е  О Б Я З А Т Е Л Ь С Т В А
П р о и зв о д и т е л ь  г а р а н т и р у е т  с о о т в е т с т в и е  н а б о р а  р е а г е н т о в  у с т а н о в л е н н ы м  т р е б о в а н и я м  с т а н д а р т о в  и д о к у м е н т а ц и и  
п р о и зв о д и т е л я . П р и  с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  т р а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и э к с п л у а т а ц и и , н а б о р  р е а г е н т о в  с т а б и л е н  
н а  п р о т я ж е н и и  в с е го  с р о к а  го д н о с ти .

Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  С Т А Н Д А Р Т Ы  И  Н О Р М А Т И В Н А Я  Д О К У М Е Н Т А Ц И Я , П Р И М Е Н Я Е М Ы Е  К  
М Е Д И Ц И Н С К О М У  И З Д Е Л И Ю
Г О С Т  Р 5 1 3 5 2 -2 0 1 3 , Г О С Т  Р И С О  2 3 6 4 0 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р И С О  1 8 1 1 3 -1 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р И С О  1 8 1 1 3 -2 -2 0 1 5 , Г О С Т  Р 
И С О  1 5 2 2 3 -1 -2 0 2 0 , Г О С Т  Р Е Н  1 3 6 1 2 -2 0 1 0 , Г О С Т  Р 5 3 0 2 2 .2 -2 0 0 8 , Г О С Т  Р 5 3 0 2 2 .3 -2 0 0 8 , П о с та н о в л е н и е  
П р а в и т е л ь с т в а  Р Ф  о т  2 7  д е к а б р я  2 0 1 2 г . № 1 4 1 6  « О б  у т в е р ж д е н и и  п р а в и л  го с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  м е д и ц и н с к и х  
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О б щ е с т в о  с о г р а н и ч е н н о й  о т в е т с т в е н н о с т ь ю  "С м а р т  М е д и к а "  (О О О  "С м а р т  М е д и к а " )  
А д р е с : 1 1 9 3 3 4 , г о р о д  М о с к в а , п р -д  5 -Й  Д о н с к о й , д . 15, п о м е щ . III к о м  3 э таж  3 
Т е л е ф о н :  + 7 (4 9 5 )  1 5 0 -7 0 -5 0  
А д р е с  э л е к т р о н н о й  п о ч т ы :  in fo @ s-m e d ic a .ru

WELLS BiOJNC.



Перевод с английского и корейского на русский язык 

[Герб Республики Корея]

#501 Вонпун Б/Д, 301 
Хвагок-ро, Кансогу, Сеул, 
Корея
[Приложение: Форма 41]

Ю Р И Д И Ч Е С К А Я  И 
Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  К О Н Т О Р А  

« Х А Н Л И М »

Телефон (представитель): 
(02)2696-2514 

Факс: (02)2696-2507

Регистрационный номер 2023 -  02019

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Ю Р И Д И Ч Е С К А Я  И Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  К О Н Т О Р А  « Х А Н Л И М »

#501 Вонпун Б/Д, 301 Хвагок-ро, Кансогу, Сеул, Корея (#501 WonPoong B/D, 301
Hwagok-ro, Gangseo-gu, Seoul Korea)

[Печать-вклейка: ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАНЛИМ»]

2 1 0  мм X 2 9 7  мм (бумага длительного срока хранения (1 лист) 7 0  г/м̂



^готип компании «УЭЛЛС БИО, ИНК.» (WELLS BIO, INC.)] «УЭЛЛС БИО, ИНК.» (WELLS BIQ, INC.)_______
^публика Корея, Сеул 07795, Кансогу, 1-гиль, Магокюнганг 8-ро, 16 (16, Magokjungang 8-го 1-gil, 

fiangseo-gu, Seoul 07795, Republic of Korea)
Телефон: +82-2-3660-6900 | Факс: +82-2-3660-6990 Электронная почта: infofa)wellsbio.net

[Печать нотариуса] 
Дата: 31 августа 2023 г. 

Вниманию заинтересованных лиц

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации

Настоящим я подтверждаю, что содержимое Инструкции по применению для медицинского изделия

«Кассета с тестовой полоской careSTART™ для количественного определения общего билирубина в 
цельной крови колориметрическим методом на анализаторе careSTART™ S1 (S1 Total Bilirubin Strip)»

является достоверным и точным.

Компания «УЭЛЛС БИО, ИНК.» (WELLS BIO, INC.), РЕСПУБЛИКА КОРЕЯ, Сеул 07795, Кансогу, 1-гиль, 
Магокюнганг 8-ро, 16 (16, Magokjungang 8-го 1-gil, Gangseo-gu, Seoul 07795, REPUBLIC OF KOREA) 
является официальным производителем изделия, упоминаемого в Инструкции по применению.

(подпись и печать компании 
«Уэллс Био, ИНК.» (Wells Bio, INC.))
/Подпись/
Имя: Янг Хо Чой (Young Но Choi)
Должность: главный исполнительный директор
[Печать компании]

(подпись и печать компании 
«Уэллс Био, ИНК.» (Wells Bio, INC.))
/Подпись/
Имя: Мин Джун Ли (Min Jun Lee)
Должность: главный исполнительный директор
[Печать компании]

[Логотип компании «УЭЛЛС БИО, ИНК. (WELLS ВЮ, INC.)»]



#501 Вонпун Б/Д, 301 Хвагок-ро, 
Кансогу, Сеул, Корея 
[Приложение: Форма 43]

Ю Р И Д И Ч Е С К А Я  И 

Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  
К О Н Т О Р А  « Х А Н Л И М »

Телефон (представитель);
(02)2696-2514 

Факс: (02)2696-2507

Регистрационный номер 2023 -  02019

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЯНГЧЕОЛЬ шин (YOUNGCHEOL SHIN), 

доверенный представитель компании
[Печать нотариуса]

«УЭЛЛС БИО, ИНК.» (WELLS ВЮ, INC.) 
в лице
ГЛАВНОГО ИСПОЛНИТЕЛЬНОГО ДИРЕКТОРА ЯНГ ХО ЧОЙ (YOUNG НО CHOI) и 
ГЛАВНОГО ИСПОЛНИТЕЛЬНОГО ДИРЕКТОРА МИН ДЖУН ЛИ (MIN JUN LEE),

в моем присутствии удостоверяет подпись указанных представляемых лиц на прилагаемом 
ЗАЯВЛЕНИИ.

Настоящее удостоверяется 31 августа 2023 г. в этом офисе. 

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАНЛИМ»

ПРИНАДЛЕЖИТ ПРОКУРАТУРЕ ЮЖНОГО РАЙОНА СЕУЛА
#501 Вонпун Б/Д, 301 Хвагок-ро, Кансогу, Сеул, Корея 
(#501 WonPoong B/D, 301 Hwagok-ro, Gangseo-gu, Seoul Korea)

[Печать нотариуса]

iHodnucbl
Подпись нотариуса

КЮ-ДАЙ КВОН (KYU-DAI KWON)

Эта компания имеет разрешение на осуществление государственной нотариальной 
деятельности, выданное М инистерством юстиции Республики Корея, с 7 февраля 2020 года
согласно закону № 15150.____________________________________________________________________

2 1 0  мм X 2 9 7  мм (бумага длительного срока хранения (1  лист) 7 0  г/м )̂



А П О С Т И Л Ь
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.]

1. Страна; Республика Корея

Настоящий официальный документ

[QR‘Kod]

2. подписал КЮ-ДАЙ КВОН (KYU-DAI KWON),

3. выступающий в качестве государственного нотариуса!

4. скреплен печатью/ ЮРИДИЧЕСКОЙ И НОТАРИАЛЬНОЙ
штампом КОНТОРЫ «ХАНЛИМ»

Удостоверено
Д л я  п р о в е р к и  а п о с т и л я  см . у к а за н н ы й  н и ж е  в е б -с а й т : 

http://www.apo5tille.go.kr

5. в городе Сеул 6. 01.09.2023

7. Министерством юстиции

8. №. XXA2023E3EW53U

9. Печать/штамп 10. Подпись

[Печать: «МИНИСТЕРСТВО 
ЮСТИЦИИ • РЕСПУБЛИКА 
КОРЕЯ»]

/Подпись/

Кан Юн Чжон (Kang Yun Jeong)

Пдрдвод с английского и корейского на русский язык выполнен переводчиком Гайдеровой Ольгой Игоревной

jO.



Шестое сентября две тысячи двадцать третьего года
Я, Обухов Руслан Юрьевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 

города Москвы Сонина Вадима Николаевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Гайдеровой Ольги Игоревны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
Зарегистрировано в ресст|)е: № 77/883-Н/77-2023-14-993 
Уплачено за совершеда?'^н6та||иащ.ного действия:^0 руб. 00 коп.

« ■ .gWf-i-vVV

Р.Ю.Обухов

Всего прошмувозвмь» 
пронумероаано й^креплено 
печатью

Н от ариуся^



Российская Федерация

Город Москва „ , , - д ж
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города Москвы Сопина Вадима Николаевича, свидетельст№Ю ^̂ ерность,, кошш с 
представленного мне документа. ^

Зарегистрировано в реестре; № 77/883-н/77-2023-14-994.

Уплачено за совершение нотариального действия: 1600 руб. 00 коп.

Р.Ю.Обухов
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