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1. Наименование медицинского изделия
11абор реагентов для количественного определения N-терминального фрагмента мозгового 
натрийуретического пропептида (NT-proBNP) иммунофлуоресцентным методом в цельной 
крови, сыворотке или плазме па анализаторе иммунофлуоресцентном AFIAS (AFIAS N Г- 
proBNP) (далее Flaoop или AFIAS NT-proBNP или Р1зделие).

2. Назначение медицинского изделия
Предназначен для количественного определения N-терминального фрагмента мозгового 
натрийуретического пропенгида (NT-proBNP) в цельной крови (венозной), сыворотке нлн 
плазме с использован1!ем следующих антикоагулянтов: К2-ЭДТА, КЗ-ЭДТА, лития и 
натрия гепарин, иммунофлуоресцентным методом на анализаторе иммунофлуоресцентном 
AFIAS.
Набор используется в качестве вспомогательного средства при диагностике и оценке 
гяжести сердечной недостаточности.
Набор предназначен только для диагностики in vitro, проводится любой категории 
пациентов но назначению медицинского персонала.
06:шсть применения:
Клиническая лабораторная диагностика. Диагностические лаборатории. HacTiii.ie 
медицинские центры, обладающие необходимым оборудованием. Медицинское изделие 
нри.меняется спецналиста.ми: врач клинической лабораторной диагностики, медицинский 
лабораторный техник, врач общей практики, средний медицинский персонал, фельдшер. 
Только для профессионального применения.

3. Введение
NT-proBNP вырабатывается преимущественно миоцитами желудочков сердца и 
высвобождается в ответ на стресс .миокарда и давление заполнения левого желудочка. NT- 
proBNP участвует в поддержании гомеостаза внутрисосудистого объема. После 
стимуляции клеток сердечной мышцы вырабатываются натрийуретические пептиды в виде 
нрогормонов (proBNP). которые далее расщепляются на два фрагмента, которые 
выделяются в кровоток в виде активного мозгового натрийуретического пептида (BNP). 
состоящего из 32 аминокислот, и N-терминального фрагмента, состоящего из 76 
а.минокислот (обозначаемого как NT-proBNP). Иммунохимический метод анализа NT- 
proBNP щироко используется, и в настоящее время считается полезным маркером в силу 
своей высокой степени диагностической точности в клинической практике и сердечно­
сосудистых исследованиях, как диагностический инструмент для определения 
возникновения и степени тяжести сердечной недостаточности. Таким образом, измерение 
N'1-proBNP в крови человека полезно не только для диагностики сердечных заболеваний, 
но и для обследования нациенгов с подозрением на сердечную недостаточность, и для 
оценки тяжести забо.левания.
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4. Показания
Набор предназначен для количественного определения NT-proBNP в цельной крови 
(венозной), сыворотке или плазме. Набор применяется в качестве вспомогательного 
средства для диагностики in vitro и оценки степени тяжести сердечной недостаточности у 
любой категории пациентов.

5. Протпвоноказанпя
Не при.мени.мо.

6. Побочные действия
Не при.меиимо.

7. Потенциальные потребители
•Медицинское изделие ие имеет нопуляционно-демографически.х аспектов для применения. 
1ест .может проводиться любы.м категориям пациентов по назначению .медицинского 
персонала.

8. Прннцнн действия
Набор реагентов AF1AS N'r-proBNP применяется для определения NT-proBNP 
и.ммунофлуоресцентным .методом на анализаторе иммунофлуоресцентном AF1AS. В основе 
действия изделия лежит «сэндвич» метод.
Детекторные антитела, присутствуюгцие в буферном растворе, связываются с антигенами, 
которые находятся в образце, и формируют комплексы антигеи-антитело. Сформированные 
ко.мнлексы в силу капиллярного эффекта перемещаются через ме.мбран\ из 
нитроцеллюлозы, где захватываются другими иммобилизованными молекулами 
стрентавидина, нанесенными па поверхность тестовой части.
Более высокая концентрация антигенов в образце пациента приводит к образованию 
большего числа комплексов антиген-антитело, что в свою очередь обеспечивает 
([зормирование более выраженного флуоресцентного сигнала в детекторных анзителах. 
Обработка флуоресцентного сигнала выполняется с по.мощыо анализатора 
и.м,муио(1)луоресцентного AFIAS. Результатом обработки (|)луоресцеитного cunia.ia 
является количественный показатель концентрации NT-proBNP в тестируемом образтте.

9. Комплектность
Изде.чие представляет собой набор реагентов, в составе которого находятся:
Вариант исиолпсиия I
1. Картридж - 24 шт.;
2. Наконечник пипетки -  24 шт.;
3. Чип идентификационный -  1 шт.;
4. 11акет для картриджа с застежкой -  1 шт.;
5. Инструкция по применению - 1 шт.
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Вариант исполиепин 2
1. Кар'1'ридж - 24 Ш Т . ;

2. Наконечник пипетки-2 4  шт.;
3. Чип идентификанионный -  1 шт.;
4. Пакет для картриджа с застежкой -  1 шт.;
5. Контроль Boditech NT-proBNP уровень 1 (1 .мл) -  1 шт.;
6. Контроль Boditech NT-proBNP уровень 2 (! мл) -  1 шт.;
7. Калибратор Boditech NT-proBNP уровень I (1 мл) -  1 шт.
8. Калибратор Boditech NT-proBNP уровень 2 (1 мл) -  1 шт.
9. Инструкция по применению - 1 шт.

(I) Картридже

Компонент Спецификация

1 естовая часть

Линия
тестирования Стрептавидин

Контрольная
.линия Иммуноглобулин Y (IgY) курицы

Детекторная часть

Гест

Моноклональные антитела мыши к NT- 
proBNP флуоресцентный конъюгат 
Моноклональные антитела мыши к NT- 
proBNP биотиновый конъюгат

Коилроль Моноклональные антитела .мыши к IgY 
курицы флуоресцентный конллогал

Вуфер Натрия азид в Трис-НС1 буфере

Разбавитель Детергент Твин 20
Консервант Натрия хлорид в MES буфере

(2) Коитро.и, Boditech NT-proBNP

Ко.мпонент Спецификация

Контроль Boditech N4 - 
proBNP уровень 1

Рекомбинантный N4'-proBNP человека

Сыворотка лошадиная

Контроль Boditech N4'- 
pro BNP уровень 2

1’еко.мбииантный NT-proBNP человека

Сыворотка лошадиная

Контроль Boditech NT-proBNP представляет собой лиофилизированный порошок белого 
цвета без запа.ха. Приготовление раствора:
1. Во флакон с лиофилизированным порошком добавьте 1 мл дистиллированной воды.
2. Закрой le флакон и дайте носз’оять 30 .минут перед использование.м. Убедитесь, чз'о 
содержимое полностью растворилось, осторожно вращая флакон.
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Bo избежание образования пены не встряхивайте флакон.
3. После использования плотно закройте флакон и поместите остатки неиспользованного 
контроля на хранение при температуре 2 -  8 °С (1 день) или -20 -  -80 °С (7 дней).
11осле замораживания контроль Boditech NT-proBNP следует использовать только один раз. 
носкольк) повторное за.мораживание/размораживание может привести к из.менению 
результатов теста.
4. Остатки вещества после использования нельзя возвращать в исходный флакон.
0. Бактериальное загрязнение разведенного контроля Boditech NT-proBNP приводит к 
снижению стабильности компонентов. При подозрении на бактериальное загрязнение 
флакон нельзя использовать.
(3) К а л и б р а т о р  B oditech  N T -p ro B N P

Ко.мпонент Спецификация

Калибратор Boditech NT-prol?NP уровень 1 Рекомбинантный NT-proBNP человека

Сыворотка лошадиная

Ка.тибратор Boditech NT-prol5NP уровень 2 Рекомбинантный N P-proBNP человека

Сыворотка лошадиная

Калибратор Boditech NT-proliNP представляет собой лиофилизированный порощок белого 
цвета без запаха. Приготовление раствора:
1. Во ф.закон с лиофилизированным порошком добавьте 1 мл дистиллирован}юй воды.
2. Закройте (])лакон и даттге постоять 30 минут перед использованием. Убедитесь, чи) 
содержимое полностью растворилось, осторожно вращая флакон.
Во избежание образования неиы ие встряхивайте флакон.
3. После использования плотно закройте флакон и поместите остатки неиспользованного 
калибратора на хранение при температуре 2 -  8 °С (1 день) или -20 -  -80 °С (7 дней).
После замораживания калибратор Boditech NT-proBNP следует использовать только один 
раз. поскольку повторное замораживание/размораживание может привести к из.менению 
рез\'льтатов теста.
4. Остатки вещества после использования нельзя возвращать в исходный флакон.
5. Бактериальное загрязнение разведенного калибратора Boditech NT-proBNP приводит к 
снижению стабильности компонентов. При подозрении на бактериаль)юе загрязнение 
ф.'1акон нельзя использовать.
Значения, приписанные ка.чибратору и контрольио.му материалу являются лот- 
снени(|)ич[Нз1ми и приведены во вкладыще в коробке с контролем и калибратором. 
Неопределенность из.мсрсння. связанная со всеми шагами в иерархии калибровки, не 
превышает максимально донусти.мую неопределенность из.мерения. определенную 
ф\нкциона.тьными .характерист нка.ми набора. Сведения о неопределенност и приннсанно1'о 
значения калибратора и/или контрольного .материала представляются пользователю по 
запросу.
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Материалы, из коюрых изготовлено медицинское изделие
Ко.мпонент Спецификация

Картридж АБС MABS TR558A

Наконечник пипетки Полипропилен

Чип идентификационный АБС HF380
Печатная плата (РСВ) -  стеклоэпоксидпый 
ламинат КВ-6160

11акет для картриджа с застежкой Фольга алюминиевая

Контроль Boditech NT-proBNP уровень 
1. флакон

Стекло бесцветное BS

Контроль Boditech NT-proBNP уровень 
2. (1)лакоп

Стекло коричневое BS-A

Калибратор Boditech NT-proBNP 
уровень 1, флакон

Стекло бесцветное BS

Калибратор Boditech NT-proBNP 
\ровень 2. флакон

Стекло коричневое BS-A

К). Магериалы, не входящие в комплект поставки
-  ’Защи'1'ные перча'1’ки;
-  Маска медицинская;
-  Таймер или секундомер;

Микропипетка;
-  Пробирки для сбора образцов;
-  Анализатор иммунофлуоресцентный AF1AS (РЗН 2021/15035 от 09.08.2021);
-  Ценгрифуга

11. Кои гак г с организмом человека
Не и.меет прямого или опосредованного контакта с организмом человека, так как является 
изделис.м. нред)1азпачепны,м для диагностики in vitro и контактирует тол1>ко с 
б и о ,м are р и ал о .м пациента.

12. Перечень ма териалов животного или человеческого нроисхождення
Медицинское издемие изготовлено без использования .материалов человеческого 
нроис.чождепия. Материалы животного происхождения проверены и риски при.менепия 
указаны в Паспорте безопасности.
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13. функциональные характеристики 

/. AiKuinmiuecKUii чувспиштельность
Предел обнаружения (LoD) Набора AFIAS NT-proBNP был определен 8,03 пг/мл.
Предел холостой пробы (LoB) 5.94 пг/мл.
Предел количественного определения (LoQ) 10,0 пг/мл.

2. А 1ш:штическ(1я специфичность

Для проверки перекрестной реактивности Набор AF1AS N'1-proBNP был испытан с 
образцами, содержащими вещества в концентрациях, намного превышающих их 
1юрмальные физиологические )ровни в крови. Полученные результаты показали 
отсутствие у данного Набора перекрестной реактивности.

№
п/п Перекрестные реагенты Концентрация

1 Тропонпновый комплекс 1.0 мкг/.мл
СК-МВ 1.0 .мкг/мл

■>J Миоглобпи 3,5 мкг/мл
4 BNP 3,5 мкг/мл
5 CNP 3.5 мкг/мл
6 N'F-proANP 3,5 мкг/мл
7 Эндотелии 20 иг/мл
8 D-димер 100 мкг/мл
9 Адреио.мед\’л;и1и 1.0 нг/мл
10 А.льдостерои 0,6 иг/мл
1 1 Лигиотеизин 1 0,6 иг/мл
12 Лигиотеизии И 0.6 иг/мл

3. Иитсрфереиция
Соответствующие вещества были добавлены в образцы биоматериала в концентрациях, 
указанных в таблице ниже. Полученные результаты испытаний показали отсутствие 
интерференции с аиализируе.мы.ми веществами у Набора AF1AS NT-proBNP.

№
п/н. Интерферирующие вещества Концентрация

1 D-Глюкоза 60 м.моль/л
Э L-акорбиновая кислота 0,2 ммоль/л
■>J Билирубин (конъюгат) 0.4 ммоль/л

4 Гемо1 лобии 2 г/л

5 Холестерин 13 ммоль/.з

6 'Григлицериды 10 мг/мл

7 К2-ЭДГА 10,8 мг/мл
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8 КЗ-ЭДТА 10.8 мг/.мл

9 Натрия гепарин 54 .мг/.мл

10 Лития гепарин 54 мг/мл

Внутрилабораторная прсци-июшюсть была подтверждена в течение 20 дней, 
проводившими но 2 анализа для образцов каждый день с разной концентрацией с 
использованием 3-х разных партий наборов.

NT-proBNP
(пг/мл)

Повторяемость Виутрилабораторная
прецизионность

Межсерийиая
прецизионность

Сред
значение

AVG
(пг/мл)

КВ* (%) AVG
(пг/мл) КВ (%) AVG

(пг/мл) КВ (%)

63.35 63.62 5.91 63,07 5,80 63.49 5.85
292.55 292.66 5,02 293,43 5,46 292.25 6.12
2259,7 2231.18 6.37 2228,26 5,83 2262.87 6.00

ЕЗнутрисерийная воспроизводимость (повторяемость) была подтверждена на 
11абора в течение 5 дней в 3 лабораториях в 5 повторах.

NT-proBNP
(нг/мл)

Повторяемость
AVG (пг/мл) КВ (%)

63.35 64.08 6.14
292.55 290.71 5.67
2259.7 2265,97 5.55

нартип

5. Линейность
Но результатам испытании Набор NT-proBNP демонстрирует линейность в установленном 
диапазоне обнаружения: 10 -  30000 нг/л.

6. Хук-)ффект
Но результатам испытании установлено, что хук-эффект не возникает вп.’ють .то 
концентрации 80 000 нг/мл.

7. Точность
Точность была подтверждена на 3 партиях Набора AFIAS N T-proBNP, по 10 повторов для

NT-proBNP
(пг/мл) Lot 1 Lot 2 Lot 3 AVG (пг/мл) Восстановление

•>/.
63,35 62.61 63,94 64.14 63.56 100.3

502,62 482,78 512,83 508,46 501.36 99.7
941.89 940,55 945,72 947,61 944.63 100.3
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1381.16 1383,11 1417,66 1367,13 1389,30 100.6
1820.43 1809,36 1804,94 1868,20 1827,50 100,4
2259,70 2198.67 2235.25 2322.61 2252.18 99.7

8. С оп ост ави м ост ь

Концентрацию NT-proBNP определяли на 100 клинических образцах, независимо 
анализировали количественно с помощью Набора NT-proBNP (на анализаторе АМЛ8-6) и 
Наоора сравнения А в соответствии с предписанными процедурами тестирования. 
Результаты тестов сравнивали, а их сопоставимость исследовали с по.мощью линейной 
регрессии и коэффициента корреляции (R). Результаты л'естироваиия приведены ниже в 
д и а I ■ р а ,м ,м е р а 3 б р о с а.

9. Стабтьпость: храпспис и транспортировка
Результаты исследований стабильности Набора в режиме реального времени подтвердило. 
4 10 .харакзеристики продукта были стабильны в течение 24 месяцев при те.мпераллрс 
хранения 2±.30 °С. поэто.му срок годности установлен 20 месяцев.
Результаты исследований стаоильности невскрытых Контролей и Калибраторов в режиме 
реального времени подтвердили, что характеристики были стабильны в течение 14 месяцев 
при температуре хранения 2 - 8 °С. поэтому срок годности установлен 12 месяцев.

14. Информация о соде])жат111 лека[)сгвенных средств
Медицинское изделие не содержит в своем составе лекарственных средств.

15. Информация о стерилизации .медицинского изделия
Медицинское изделие не является стерильным.

16. Иифор.мация о ремонте и обс.зуживаиин медицинского изделия
.Медицинское изделие не подлежит ремонгу и обслуживанию.

17. Меры иредосторо'/киости
1. Набор предназначен голько для диагностики in vitro.
2. При использованин изделия необходимо следовать указаниям, изложенным в наслоящей 

иисгр) кции.
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7.
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9.

10,

12.

13.

14.

Но.мера партий (Lot) должны совпадать у картриджей п чипа идентификационного. 
Запрещается заменять отдельные компоненты компонентами из других партий, а также 
использовать компоненты по истечении срока годности, поскольку это может привес гп к 
получению неверных результатов.
Запрещается повторно использовать картридж, наконечник пипетки. Эти 
компоненты предусмотрены для применения только с одни.м образцом.
Картриджи должен храниться в запечатанной оригинальной упаковке до мо.мента 
непосредственного использования. Запрещается использовать картридж, если 
\паковка повреждена пли уже была открыта.
Для за.мороженных образцов допускается только один цикл разморозки. Д;1я 
доставки образцы до.яжны быть упакованы в соответствии с местными правилами. 
Запрещается использовагь для тестирования образцы, нодвергщиеся гемолизу ii.iii 
взяты у пациентов с 1иперлипидемией.
11еред использование.м кар тридж и образец следует выдержать при комнатной темиераяу ре 
в течение не менее 30 .минут.
С использованны.мн карзриджами и наконечниками пипеток следует обращаться 
ос торожно и ут илизировать в соответствии с местными правилами.
Буфер содержит натрия азид. Воздействие большего количества азида натрия .может 
вызвать определенные проблемы со здоровье.м, такие как судороги, снижение давления и 
частоты сердечных сокращений, потеря сознания, повреждение легки.х и нарущепие 
дыхания. При попадании буфера на кожу или в глаза, пострадавщему следуез' 
нро,мы1ь пораженные участки кожи или глаза большим количеством проточной 
воды, и обратиться за квалифицированной медицинской по.мощыо. при 
пеоб.ходи.мос [И .

При тестировании образцов с концентрацией биотина менее 10 нг/мл. не было 
обнаружено признаков интерференции. В случае приема пациентом препарата 
оиотипа в суточпы.х дозах, превышающих 0,03 мг, рекомендуется провести 
повторное тестирование через 24 ч после отмены препарата.
Набор содержит материалы животного происхождения, ко'юрые были 
протестированы и полу чены отрицательные результаты па анти тела к ВИЧ 1 и 1^ИЧ
2. поверхностный антиген гепатита В (HBsAg) и антитела к вирусу гепатита С 
(HCV). В связи с те.м. что пе существует ни одного метода тестирования, который 
дае'1' абсолютную гарантию в отсутствии инфекционных агентов, при работе с 
данными .материала.ми следует при,менять те же .меры, как при работе с 
потенциально инфицированными образцами.
Котроли Boditech NI-proI3NP предназначены д.ля контроля качества 11аборов 
Bodilech.
Калибраторы Boditech NT-proBNP предназначены для калибровки апализалора 
ALIAS.
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18. Взятие и подготовка образцов

1. Перед выполнением теетирования внимательно прочитайте Инстр\кцию но 
применению.

2. Набор AF1AS Nl-proBNP предназначен для работы с образцами цельной крови, 
сыворотки или плазмы человека.

?>. Рекомендуется выполнять тестирование не позднее, чем через 24 ч после взятия 
образца, при условии его хранения при комнатной температуре.

4. Образцы для тестирования (сыворотка или плазма) должны быть выделены из цельной 
крови с помощью цешри(1)угирования в течение 3 ч после взятия образца.

5. Биологические образцы (цельная кровь, сыворотка или плазма) могут храниться в 
течение недели при темперагуре 2 -  8 °С до выполнения процедуры тестирования. В 
случае длительного хранения образцы сыворотки и плаз.мы следует хранить ири 
те.мперачл р е -20 °С. Образцы цельной крови нельзя хранить в морозильнике.

6. Учитывая, что выполнение повторных циклов заморозки и разморозки .может 
Hcra i ивно повлия ть на результаты тестирования, не след\ ет снова за.моражизать ранее 
размороженные образцы сыворотки и плазмы крови.

19. Порядок выполнения тестирования
1. Проверьте ко.мплектиость Набора 
AFIAS NT-proBNP в соответствии с 
разделом 9. Комплектность.

Г-...
X

2. Кеми картридж хратыся в 
холодильнике, перед BbiiiojiHCHHe.M 
тестирования помести те ег'о на чистую 
ровн_\ ю поверхность и доведиз е до 
ко.мпатной те.мпературы в течение 30 
минут.

3. Включите питание. Переведите 
главный выключатель питания в 
положение «1». расположенный на задней 
панели анализатора AF1AS.
Нажмите кнопку пи тания, 
расноложенпую на передней панели.

ш Ш4Ь

1 * 4 .

А \
ч Ч
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4. Опорожните приемник для 
исиоль'юванных наконечников.

5. Вставьте идентификационный чип в 
сло г для идеигификационного чипа(для 
полччепия полной информации и правил 
работы с аналичатором AFIAS обратитесь 
к ру ководству по эксплуатации).

6. Активируйте кнопку выбора общего 
режима работы (General Mode) на экране 
главного меню анализатора AFIAS.

7. Установите картридж в специальный 
держатель па передней панели 
анализатора.

8. [вставьте наконечник пине тки в 
предусмотренное отверстие на 
поверхности картриджа.

9. При помотци пипетки отберите образец 
биологического материала (ттельпая кровь, 
сыворотка или плаз.ма) в объе.ме 100 ,мкл, 
и перенесите весь объем в 
соответс твующее окощко на картридже.

Версия 2.0 от 05.12.2024
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10. Для запуска процесса сканирования, 
активируйте кнопку пуска (Start) на 
экране главного меню анализатора.

1 1. Через 12 .минут результат 
сканирования будет авго.матический 
выведен па дисплей анализатора AF1AS.

20. Интерпретация результатов
• Анализатор AFIAS рассчитывает результат теста авто.матически и отображасг 

концентрацию N'l’-proBNI^ в тестируемом образце в пг/мл.
• Рабочий диапазон; 10-30.000 пг/мл.
• Референтное значение: 125 пг/мл.
• Значения NI-proBNP < 125 пг/мл с высоким уровнем достоверности исключают 

сердечную дис(|)ункцию \' пациентов с симптомами, указывающими па сердечную 
недостаточность, например с одышкой. Значения NT-proBNP > 125 пг/мл мог\л' 
_\казыва'1ь на сердечную дис(|)ункцию и связаны с повышепны.м риско.м кардиалы1ы.\ 
осложнений (инфаркт миокарда, сердечная недостаточность).

21. Oi ранпчеиия при пспильзоваппп
1. I ест можс'1'дать ложноположительный результат из-за перекрестной реактивности и/тыи

песпеци(|)ической адгезии каки.ч-либо компонентов образца к повер.хпости 
за.чватывающих/детек'торны.ч антител.

2. I ест может дать ложноо трицательный результат из-за отсутствия реактивности аш игена
в отношении антител. Данный феномен чаще всего связан с тем, что антигенная 
детерминанта маскируется какими-либо неизвестными компонентами, и те.м самы.м 
нивелирует воз.можность быть обнаруженной или захваченной антителами. 
Нестабильность или дшрадация антигена с течением вре.мени или под воздействием 
те.мнератх'ры .могут стаП) причиной получения ложноотрицательного результата, 
поскольку из-за этого анти тела перестают распознавать антиген.

3. Эффект интерференции при тестировании и получение ошибочных результатов также
.могут быть связаны с влиянием других факторов, включая технические/процедурцые 
ошибки, деградацию компонентов набора или реагентов, а также наличие в
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тестируемом образце интерферирующих веществ.
4. При постановке клинического диагноза на основании результатов тестов требуется, чтобы они 

оыли подтверждены лечащим врачом, использующим также другие средства диагностики, 
такие как клинические симптомы, медицинский анамнез и результаты других лабораторных 
исследований и анализов.

22. Контроль качества
• Тесты контроля качества являются частью надлежащей практики тестирования для 

подтверждения ожидаемых результатов и достоверности анализа и должны 
проводиться через регулярные промежутки времени.

• 1есты контроля качества также следует проводить всякий раз, когда возникают 
вопросы относительно достоверности результатов тестов.

• Контрольные материалы предоставляются в Варианте исполнения 2 Набора

23. Информация об утнлнзацпн медицинского изделия
Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующему 
законодательству. При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как: эпидемиологически опасные 
отходы (СанПиН 2.1.3684-21: класс Б).
Серии тестов, пришедшие в негодность, серии с истекшим сроком годности, подлежат 
уничтожению в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 как отходы, принадлежащие к классу 
«А» - (эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым 
быговым отходам), любым способом, предотвращающим повторное использование. 
Упаковка после полного израсходования содержимого, подлежит утилизации в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 как отходы, принадлежащие к классу «А». 
Утилизируйте опасные вещества или биологически загрязненные .материалы в 
соответствии с практикой, принятой в вашем учреждении. Утилизируйте все материалы 
безопасным и приемлемым образом в соответствии с действующими нормативными 
требованиями в области санитарно-эпидемиологического благополучия.

24. Транспортировка и хрансчте
— Хранить Набор (Вариант исполнения 1) в оригинальной упаковке при температуре 2 — 

30 °С.
-  Хранить Набор (Вариант исполнения 2) короб 1 в оригинальной упаковке при

Компоненты короба 1 Температура хранения

Картридж -  24 шт.;
Наконечник пипетки - 2 4  шт.:
Чип идентификационный -  1 шт.;
Пакет для картриджа с застежкой -  1 шт.

2 - 3 0  °С
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Компоненты короба 2 Те.мпература хранения

Контроль Boditech N'l'-proBNP уровень 1 (1 мл) -  1 щт.; 
Контроль Boditech NT-proBNP уровень 2 (1 мл) -  1 щт.

2 -  8 °С

Компоненты короба 3 Температура хранения

Калибратор Boditech Nd'-proBNP уровень 1 {! мл) -  ! шт.; 
Калибратор Boditech N'l'-proBNP уровень 2(1 мл) -  1 шт.

2 -  8 °С

-  He ’замораживать.
— Изделие может траиепортироваться всеми видами крытого транспорта в еоогветствии 

е правилами перевозок, действующими на транспорте данного вида, в упаковке 
производителя при температуре 2 -  8 °С.
Изделия, .хранившиеся или транспортированные с нарушением температурного 
режима, применению не подлежат.

25. Срок годносги медицинского изделия 
Вариант исполнения 1
Срок годности: 20 месяцев с даты изготовления.
Срок годности картриджа после вскрытия индивидуальной упаковки: 1 .месяц.
11еисиользовапный картридж после вскрытия упаковки необходимо поместить в пакет е 
застежкой, содержащий влагоио1'лотитель, и плотно закрыть застежку, 
lie иснользовагь после истечения срока годности.

Вариант иснолнеиия 2
С рок годности: 12 месяцев с даты изготовления.
Срок годности картриджа после вскрытия индивидуальной упаковки: 1 месяц.
11еиснользоваииый картридж после вскрытия упаковки необ.ходи.мо но.местить в пакет с 
застежкой, содержащий влагопоглотитель, и плотно закрыть застежку.
Срок годности контролей и калибраторов после вскрытия индивидуальной упаковки:
I день при те.мпературе 2 - 8  °С:
7 дней при температуре -20 -  -80 °С.
11е использовать после истечения срока годности.

26. Гарантийные обязате.льства

Производитель гарантирует стабильность .медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, указанных 
в инструкции.

11роизводите.'1ь гарантирует безопасность медицинского изделия. отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде

Версия 2.0 от 05.12.2024 i s



B I O  •  T E C H N O L O G Y

h b d r i S : : h

при испол1з30вании набора реагентов по назначению в условиях, предусмотрентах 
производителем.

27. Контактная ннформання 
Производитель:
Бодитек Мед Инк. (Boditech Med Inc.)
43. Geodudanji 1-gil, Dongnae-m_\ eon. Chuncheon-si, Gangwon-do, Republic of Korea 
Гелефоп: +82 33 243 1400, support@boditech.co.kr

По всем вопросим следует обращаться к представителю производителя ООО 
«Авивир»:
141401. Московская обл.. г. Хн.мки. ул. Рабочая, д. 2А. стр. 1. этаж/пом. 2/7 
1 елефоп: +7 495 740-99-20, inГо4'Лау1 vir.ru

28. Сведения о маркировке

Экспликация силгволов, папесеииых па упаковку
Символ Описание

Из1’отовитель

Дата изготовления

■ Использовать до

LOT Код партии

REF Номер изделия по каталогу

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

UDI Уникальный идентификатор изделия

т
Храни сь в указанном температурном диапазоне (2 -  30 °С)

I r B c

2гА
_______________ L

Хранить в указанном температурном диапазоне ( 2 - 8  °С)
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V  24 Содержимого достаточно для проведения 24-тестов

A Осторожно!

□ a
Обратитесь к инструкции по применению или к инструкции по 
применению в электронно.м виде

Ф Запрет на повторное применение

a
Знак Европейского соответствия

г Ц Символ вторичной переработки (Петля Мебиуса)

Не допс скать воздействия влаги

f
Хрупкое, обращаться осторожно

f t
1

Этой с'юроной вверх

Версия 2.0 от 0 5 .12.2024



A - | . f . a i |A ]  1 3 8 ,

1 %  ^ ^ ^ 9 1  ^ щ (̂ iS}-) 596-7370-; 
(54i) 596-7006

-б^-'г 2024\£ 7̂] 13502.?_

91 j:g.

 ̂ ----
7] 71)^ ------------------

t}] i t ,  о] л }  г ]  о] -------

Р-] с]] el о] и} 7§ 2 |----------------

-Н- i?l _g.oioi

7)^^ci-2 jti- A j-^ -a - 317^-51)1:},

2024 V! 1 2 1  1 3 1

O] A|-!f-4«o]]A-l o.|

Зу

17} 'Й -т -’Й '?] ?!:

0:_7ll Ц Е Л ]

A] 1 4 4 5 - .  138,
44(A-] £fi4)

■̂1 ^
' 4  A1- ̂  a , i .  o] 7|. ^  2 0)1 o] y j 5-j. oj

2020V! 0 2 1  0 7 1  1 4 -0 -  
4 4 1  Olr-t 41’1} 1 -i- l7l- 4-417}-,

Registered No. 2024-13502

NOTARIAL CERTIFICATE

1 Ma, Jeong H w a---------------------------------

a t torney-in-fact  of
EUI YUL CHOI---------------------------------
CEO------------------------------------------------

Boditech Med Inc.------ -----------------------

appeared before me and admitted 
said principal 's subscription to
the attached --------- ----------------
D E C LA R A T IO N ------------------------------

This is hereby attested on this 

13th day of Dec, 2024 at this office.

Name of the office

HAHNBAEK LAW & NOTARY OFFICE

Belong to Seoul Centra!
District Prosecutor's Office 

Address of the office 
138,BANPO-DAERO,SEOCHO-GU,SEOUL, 
KOREA 4F (SEOCHO-DONG)

Signature of the Notary Public
SEO JAE JONG

This office has been authorized by the 
Minister of Justice, the Republic of 
Korea, to act as Notary Public Since 
7, F'eb. 2020 Under Law No.2.

210mm X 297mm 
’iS -g-N C lf')  70g/n:'



ИеревоО с а)1гл1П1ского и корег/ского языков ни pyccKuii язык

138 Ванпо-даэро. Сеочо-гу, Сеул 
4-и згаж (Сеочо-донг, здание Янджнн) 
[11риложение Форма №41]

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ (Телефон) 596-7370-1
КОН ГОРА «ХАНБЭК» (Факс) 596-7006

Регистрационный № 2024 - 13502

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА
«ХАНБЭК»

138. БАЫПО-ДАЭРО. СЕОЧО-ГУ. СЕУЛ, КОРЕЯ

Коигривки:
Н О Т А Р И А Л Ь Н А Я  К О Н Т О Р А  « К 4 Н Б Э К »  

.3 П О Л  Н О М  О Ц Е Н Н Ы Й  Н О  ТА P H  У С

2 1 о мм X 297 мм 
Специальная бумага (тип 1) 70i Чг'



З А Я В Л Е Н И Е

Мы. компания Бодитек Мед Инк. (Boditech Med Inc.).

11астоящим официально заявляем:

1. Что ири.чагае.мый (е) документ (ы):

Титульная страница Инструкции по применению

2 .

0  является (являются) подлинным и правильным.

□  является (являются) подлинным переводом текста (текстов), первоначально написанного 
(написанных) на корейском языке, будучи уверенным (уверенными) в том. что он (они) является 
(являются) подлинным и правильным.

(Dpai'Men'T штамма: /  ЮРИДИЧЕС 'КАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАНБЭК» , 
Opai'NienT штампа: / ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАНБЭК» /

09 декабря 2024 г.

/Штамп/
Бодитек Мед Ипк. (Boditech Med Inc.)
43, Геодудапджи 1-гил, Дониае-мйеон, 
Чунчеон-си, Гапвои-до, Республика Корея
Т: +82-33-243-1400 Ф: +82-33-243-9373

Подпись
Круглая печать: Бодитек Мед Ник. (Boc/ilech Med Inc.)

Бодитек Мед Инк, Уполномоченный Директор Чхве Ый lO.i



/Jlo.’oimm/
БИО ТЕХНОЛОДЖИ 
БОДИТЕК

Уполномоченный Дирск!ор 
Боднтск Мед Инк. (Boditech Med Ine.)

Ч.чве Ый Юл

подписано

. Кругаая печать: Бодшпек Мед Пик. (Boditech Med Inc. )

Набор реагентов для количественного определения N- 
терминального фрагмента мозгового натрийуретического 

пропептида (NT-proBNP) иммунофлуоресцентным методом в 
цельной крови, сыворотке или плазме на анализаторе 

иммунофлуоресцентном AFIAS

(AFIAS NT-proBNP)

Инструкция по применению

Фрагмент нл ампа: / ЮРИДИЧЕСКАЯ М НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАИБЭК»

1к^рсия 2.0 от 05.12.2024



г .
138 Банпо-даэро, Сеочо-гу, Сеул
4-й этаж (Сеочо-дон, здание Янджин) ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ 
[Приложение Форма № 43] КОНТОРА «ХАНБЭК»

Регистрационный № 2024-13502

НОТАРИАЛЬНОЕ ЗАВЕРЕНИЕ

(Телефон) 596-7370- 
(Факс) 596-7006

Ма Джунг Хва-

лицо, действующее по доверенности от имени 
ЧХВЕЫЙ ЮЛ 
Уполномоченного директора 
Бодптек Мед Инк. (Boditech Med Inc.)

в моем присутствии подтверждает
подпись представляемого лица на прилагаемом
ЗАЯВЛЕНИИ

Настоящим удостоверено,
13 декабря 2024 года в этом офисе.

Наименование

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА 
«ХАНБЭК»

Подчиняется Прокуратуре Центрального района города Сеула

Адрес конторы:
138, БАНПО-ДАЭРО, СЕОЧО-ГУ, СЕУЛ, КОРЕЯ 
4-й этаж (СЕОЧО-ДОНГ)
_______ /по()п11саио/__________

Подпись нотариуса 
CEO ДЖАЕ ЧОНГ

/Ш тамп на корейском языке: Ю РИ ДИ Ч ЕСКАЯ И  Н О ТАРИ АЛЬН АЯ КОНТОРА «Х А Н Б Э К »/

Данная контора уполномочена Министром Юстиции 
Республики Корея осуществлять нотариальную деятельность 
С 7 февраля 2020 г. В соответствии с законом Ха 2.

210 мм X 297 мм 
Специальная бумага (тип 1) 70г/м^



Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Марковым Александром Александровичем

Российская Федерация
Город Москва
Шестнадцатого декабря две тысячи двадцать четвёртого года.
Я. Я кубова Татьяна Олеговна, нот ариус города  М осквы, свидет ельст вую  подлинность подписи 
переводчика М аркова А лександра Александровича.
Подпись сделана в м оем  присутствии.
Личность подписавш его документ  установлена.

Зарегист рировано в реест ре: №  77/2171-н/77-2024- 
Уплачено за  соверш ение н о т а р и а л ь н о го ^ ^ щ т щ ^ 4 0 0 руб . 00 коп.

Всего прош нуровано, nponyMephfiafUy^ 
и скреплено печат ью л и ст /

Нотариус


