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1. Наименование медицинскою изделия
Набор реагентов для количественного определения СК-МВ (изофермента креатинкиназы 
МВ) им.мунофлуоресцентным методом в цельной крови, сыворотке или плазме па 
анализаторе иммупофлуоресцентном AFIAS (AFIAS СК-МВ Neo) (далее Fla6op или AFIAS 
СК-МВ Neo или Й1зделие).

2. Назначение медицинского изделия
Предназначен для количественного определения СК-МВ (изофермента креатинкиназы МВ) 
в цельной крови (венозной), сыворотке или плазме с использованием следующих 
антикоагулянтов: К2-ЭДТА. КЗ-ЭДТА, натрия или лития гепарин, натрия цитрат. 
иммуиофлуоресцен1Л)ым методом на анализаторе иммунофлуоресцентно.м AF1AS.
Набор используется в качестве вспомогательного средства при диагностике ин(|)аркза 
миокарда и острого коронарного синдрома.
11абор предназначен только для диагностики in vitro, проводится любой категории 
нациен'гов по назначению медицинского персонала.
Область применения:
Клиническая лабораторная диагнос'гика. Диагностические лаборатории. Часзные 
медицинские центры, обладающие необходимым оборудованием. Медицинское изделие 
применяе'тся специалистами: врач клинической лабораторной диагностики, медицинский 
лабораторный техник, врач общей практики, средний медицинский персонал, (1)ельдтер. 
l oj ibKO для профессионального применения.

3. Ввсдс'нпе
Креатинкиназа (СК) является димерным ферментом, состоящим из двух субьедиииц. 
которые могут бьп’ь либо В-типа (мозговой тип), либо М-тииа (мышечный тип). Ати 
субъединицы объединяются, образуя три фер.ментиые изоформы: СК-ВВ, СК-ММ и СМч- 
МВ. Указанные изоферменты экспрессируются на разных уровнях в различных тканях 
человека. Хотя СК-ММ является наиболее распространенным изоферментом СК в 
сердечных мыщцах, на долю СК-МВ приходится порядка 20 % от общего ко.чичества СК is 
сердечной .мышечной ткани. Повышенный уровень общей СК не является специ(1)ичиым 
Д.1Я ткани миокарда, и может наблюдаться у пациентов с повреждениями скелсз ных ,м1лшц 
и неко'торы.ми други.ми заболеваниями; поскольку изофермент СК-МВ является более 
специфичным для ткани миокарда, уровни СК-МВ наряду с общим уровнем СК мог\'т 
рассматриваться как важный диагностический индикатор инфаркта .миокарда. Бы:ю 
обнаружено, что СК-МВ является более чувствительным и раини.м показателем 
повреждения миокарда, поскольку этот изофермент имеет более низкий базальный уровень, 
и гораздо более узкий нор.мативиый диапазон. Уровень СК-МВ повышается через 4 — 9 ч 
после появления боли в груди, достигает своего ника через IО -  24 ч. и возвращается к норме 
в течение 2 — 3 дней. Использование уровня СК-МВ в процентах от общего уровня СК при 
диагностике инфаркта .миокарда является наиболее зиачи.мым клииически.м применением 
из.мерений СК в клинической биохимии.
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4. Показания
Диагностика пациентов с подозрением на инфаркт миокарда.

5. Противопоказания
Не применимо.

6. Побочные действия
Не применимо.

7. Потенциальные потребители
Медицинское изделие не и.меет популяциоино-де.мографических аспектов для примеиеиия. 
1 ес1 .может проводиться люоым категориям пациентов по назначению медицинского 
персонала. Реко.мендован для грх'пн с подозрением на инфаркт миокарда, но н.ми не 
ограничивается.

8. Принцип действия
Набор реагентов AMAS СК-МВ Neo применяется для определения СК-МВ 
иммунофлуоресцеитиы.м .методо.м иа анализаторе иммунофлуоресцеитном AIHAS. В основе 
действия изделия лежит «сэндвич» метод.
Детекторные антитела, присутствуюгцие в буферном растворе, связываются с антигена.ми. 
которые находятся в образце, и формируют комплексы антиген-антитело. Сфор.мированные 
комплексы в силу капиллярного эффекта перемещаются через мембрану из 
ИИ I роцеллюлозы. где захватываются другими иммобилизованными антителами, 
нанесенны.ми на поверхность тестовой части.
Ьо.тее высокая концентрация антигенов в образце пациента приводит к образованик) 
большего числа комплексов антиген-антитело, что в свою очередь обеснечивасм’ 
формирование более выраженного флуоресцентного сигнала в детекторных антителах. 
Оораоотка флуоресцентного сигнала выполняется с помощью анализатора 
иммунофлуоресцентного AFIAS. Результатом обработки флуоресцентного сигнала 
является количественный показатель концентрации изофермента CK-MEi в гесмируе.мо.м 
образце.

9. Комплектность
Изделие предс тавляет собой набор реагентов, в составе которого на.ходятся:
Вариант исполнения 1 
\ . Картридж - 24 шт.;
2. Наконечник пипетки -2 4  шт.;
3. Чип иденгификациоиный -  I шт.;
4. Пакет для картриджа с застежкой -  I ш г.;
5. Инструкция по ири.менеиию - 1 шт.
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Вариант ucno.iiie/шя 2
1. Картридж - 24 шт.;
2. Наконечник пипетки -  24 шт.;
3. Чип идентификационный -  1 шт.;
4. Пакет для картриджа е таетежкой -  1 шт.;
5. Контроль Boditech СК-МВ \ровень 1 (1 .мл) -  I
6. Контроль Boditech СК-МВ уровень 2 (1 мл) — 1
7. Калибратор Boditech СК-МВ уровень 1 (1 мл)-
8. Калибратор Boditech СК-МВ урове})ь 2 (1 мл) -
9. Инструкция по применению - I шт.

шт.;
шт.;
1 шт.; 
1 шт.;

(!) Картридж

Ко.мпонеит Спецификация

1’естовая час1ъ

Линия
тестирования Поликлональные антитела к СК-ММ

Контрольная
линия Стрептавидин

Детекторная часть

Тест Протеин СК-МВ человека
Контроль Конъюгат биотин-БСА

Буфер
Фосфатно-солевой буфер (NaCI 4%. KCI 
0,1%. Ка2ПРО4 0.135%, КП2Р()4 0,135%. 
NaN3 0.25%)

1^азбавитель

Детергент Твин 20
Консервант Натрия азид

Буфер
Фосфатно-солевой буфер (NaCl 4%. KCI 
0,1 %, Na2HP04 0,135%, КН2РО4 0.135%, 
NaN3 0,25%)

(2) Контра, и, Boditech СК-МВ

Ко.мпонеит Спецификация

Контроль Boditech СК-МВ 
х'ровень 1

Протеин СК-МВ человека

Сыворотка лошадиная

11атрия азид

Контроль Boditech СК-МВ 
уровень 2

Протеин СК-МВ человека

Сыворотка лошадиная

11атрия азид

KoHipo.ib [ioditech СК-МВ представляет собой лиoфиJ'Iивиpoвaнный порошок белого цвега 

Версия 2.0 от 05 .12.2024 _1
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без запаха. Приготовление раствора:
1. Во флакон с лиофилизнрованным порошком добавьте 1 мл дистиллированной воды.
2. Закройте (|)лакон и дайте постоять 30 .минут перед иснользование.м. Убедитесь, что 
содержимое полностью растворилось, осторожно вращая флакон.
Во избежание образования пены не встряхивайте флакон.
J. После использования плотно закройте флакон и по.местите остатки неиспользованного 
контроля на хранение при температуре 2 -  8 °С (1 день) или -20 -  -80 °С (7 дней).
После замораживания контроль Bodilech СК-МВ следует использовать только один раз, 
поскольку повторное замораживание/раз.мораживание может привести к из.менению 
результатов теста.
4. Остатки вещества после использования нельзя возвращать в исходный флакон.
5. Бактериальное за1'рязнение разведенного контроля Bodilech СК-МВ приводит к 
снижению сIаби.льности компонентов. При подозрении иа бактериальное загрязнение 
флакон нельзя использовать.

(3) Калибратор Boditech СК-МВ

Ко.мнонент Спецификация

Калибратор Boditech СК- 
МВ уровень 1

Протеин СК-МВ человека

Сыворотка лошадиная

11атрия азид

Калибратор Bodilech СК- 
МВ уровень 2

Протеин СК-МВ человека

Сыворотка лошадиная

11атрия азид

Калиораюр Boditech СК-МВ представляет собой лиофилизироваиный порошок 6e;ioio 
цвел а без запа.ха. Приготовление раствора:
1. Во (])лакон с лнофилизированным норошко.м добавь'ге 1 .мл дисти.ллированной воды.
2. Закройте флакон и дайте постоять 30 минут перед использованием. Убедитесь, чю 
содержимое полностью растворилось, осторожно вращая флакон.
[̂ 0 избежание образования пены не встряхивайте флакон.
а. После использования плотно закройте флакон и но.месгите остатки неиспользованного 
калибратора на хранение при те.мнературе 2 -  8 °С (1 день) или -20 -  -80 °С (7 дней).
После замораживания калибратор [boditech СК-МВ следует использовать тозшко один раз. 
поскольку повторное замораживание/размораживание может привести к изменению 
результатов теста.
4. Ослатки вещества после использования нельзя возвращать в исходный флакон.
5. Бактериальное загрязнение разведенного калибратора Boditech СК-МВ приводит к 
снижению сIаоилыюс'гн компонентов. При подозрении иа бактериальное загрязнение 
флакон нельзя использовать.
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Значения, приписанные калибратору и контрольному материалу являются лот- 
специфичными и приведены во вкладыше в коробке с контролем и калибратором. 
14еопределеннос1 ь измерения, связанная со все.ми шагами в иерархии калибровки, нс 
превышает максимально допусти.мую неопределенность измерения, определенную 
функциона.г|Ы1ыми характеристиками наоора. Сведения о неопределенности приписанного 
!начения калибразора и/или контрольного материала представляются пользовазе-ио по 
запросу.

Материалы, пз которых изготовлено медицинское изделие
Компонент Спецификация

Карзридж АБС MABS TR558A

Наконечник пипетки Полипропилен

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

11акет для картриджа с застежкой Фольга алюминиевая

Контроль Boditech СК-МВ уровень 1. 
флакон

Стекло бесцветное BS

Контроль Boditech СК-МВ уровень 2. 
ф.закон

Стекло коричневое BS-A

Калибразор Boditech СК-МВ уровень 1. 
флакон

Стекло бесцвегное BS

Калибратор Boditech СК-МВ уровень 2. 
флакон

------ --------------------------------------------------

Стекло коричневое BS-A

------------- --------------------------------------------------------- 1

10. Матерна.зы, не входящие в комплект ноставкн
Зашигные перчатки;

-  Маска медицинская;
-  Гай.мер или секундомер;
-  Микронипетка;

11робирки для сбора образцов;
-  Анализазор иммунофлуоресценгный AFIAS (РЗН 2021/15035 от 09.08,2021 );
-  Центрифуга

11. Контакт с организмом че.ювека
Не имеет прямого или опосредованного контакта с организмом человека, так как яв.зяегся 
зпде.зием. предназначенным для диагностики in vilro и контактирует золько с
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оиоматериалом пациента.

12. Перечень .материалов животного нлн человеческого пронсхожденпя
Медицинское изделие изго'говлено без использования .материалов человеческого 
нроис.чождения. Мазериалы животного происхождения провере}1ы и риски при.меиения 
указаны в Паспорте безопасности.

13. Функциональные харакгернстнкн 

I. Anu.nimuuecKUM чувствителыюсть
Предел обнаружения (LoD) Набора AFIAS СК-МВ Neo был определен 1 
Предел холостой пробы (LoB) 0,69 нг/мл.
Предел количественного опреде;1ения (LoQ) 3,00 нг/мл.

. 17 нг/мл.

2. Aiia.iiwuoiecKaji специфичность

Для проверки перекрестной реактивности Набор A1-IAS СК-МВ Neo был испытан с 
образцами, содержащими вещества в концентрациях, намного превышающих их 
HopiviajibUbie физиологические сровпи в крови. Полученные результаты ноказагш 
о тсутствие у данного Набора перекрестной реактивности.

№
п/н П ерекр естн ы е  р еагенты К о н ц е н т р ац и я  (нг/мл)

1 Гропоииновый ко.мплекс 1.000
2 /1-димер 20.000
3 N I'-proBNP 1,000
4 Миоглобин 200

J. Иитерфереиция
С 001 вс ГСП вующие вещес тва были дооавлены в образцы биоматериала в концентрациях, 
указанных в таблице ниже. Полученные результаты испытаний показали отсутствие

№
п/п. И н тер ф ер и р у ю щ и е  вещ ества К о н ц е н т р ац и я

1 Билирубин 257 мкмоль/л
Л Холестерин 6.47 м.моль/л
3 D-Глюкоза 1.000 мг/дл
4 Ге.моглобнн 2 г/л
S Г-акорбиновая кислота 170 .мкмоль/л
6 1 рш'лицериды (смесь) 500 мг/дл

В е р с и я  2 .0  о т  0 5 . 1 2 . 2 0 2 4
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7 К2-ЭДТА 3.4 мкмоль/л

8 КЗ-ЭДТЛ 3.4 мкмоль/л
10 Натрия гепарин 3000 Ед/л
11 Лития гепарин 3000 Ед/л
12 11атрия цитрат 2 мг/.мл
13 Биотип 3500 мг/мл

4 .  П р е ц и л ю н и о с т ь

Внутрилабораторная прецизионность была подтверждена разными аналитиками в течение 
20 дней, проводившими по 2 анализа для образцов каждый день с разной концентрацией с

К он ц ен трац и я
(нг/мл)

П о вто р яем о сть В н у тр и л аб о р ато р н ая
п рец изион ность

М еж сер н н н ая
п р ец и зи он н ость

Сред
значение
(нг/мл)

КВ* (% )
Сред

зн ачение
(нг/мл)

К В  (% )
С ред

зн ачен и е
(нг/мл)

К В  (% )

6.3 6.31 6.44 6.30 6.90 6,30 Г 6.47
12.5 12.65 ^  6.89 12.49 6.85 12.51 6.44
50 49.77 6.55 49.95 6,45 50.11 6.51

Впутрисерийпая прецизионность была подтверждена па 1 партии Набора в течение 5 дней 
в 3 лабораториях в 5 повторах.

К о н ц ен тр ац и я П о в то р яем о сть
(нг/мл) Сред значение  (нг/мл) К В  (% )

6,3 6,28 6,48
12,5 0,78 3.10
50 3,19 6,35

5. JJinieiiiiocnih
Но резулыагам испытаний Набор AHAS СК-МВ Neo демонстрирует липейпос'гь в 
установленном диапазоне обнаружения; 3 -  100 иг/мл.

6. Хук-)ффект
Но результатам испытании установлено, что хук-эффект не возникает вплоть 
концентрации СК-.МВ 250 нг/мл.

7. Т о ч н о с т ь

1очность оыла нод1верждена на з партиях Ilaoopa AFIAS СК-МВ Neo, но 10 повторов для 
каждой концентрации контрольного стандарта.
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О ж идаемое
значение

(нг/мл)
Lot 1 Lot 2 Lot 3

С ред  значение  
(нг/мл)

В осстан овлен и е
%

6,30 6.09 6.26 6.25 6.20 98.4
15.04 15,17 15,03 15,33 15.18 100.9
23.78 23,88 23,60 23,96 23,81 100.1
32.52 32,62 32,24 32,33 32,40 99.6
41.26 41.45 40,52 41,42 41,13 99.7
50.00 50.32 50.70 50,74 50,58 101.2

«V. Сопоаткшмость
Концентрацию СК-МВ определяли в 100 клинических образцах, независимо анализировали 
количественно с помощью Набора AFIAS СК-МВ Neo (на анализаторе AFIAS-6) и Набора 
сравнения А в соответствии с предписанными процедурами тестирования. Результаты 
тестов сравнивали, а их сопоставимость исследовали с по.мощыо л т 1ейной регрессии и 
коэффициента корреляции (R). Результаты тестирования приведены ниже в дгинрамме 
разброса. 100.00

С£

у:

о .
ою

100.00
ИиГш{) c{)2iBiieiiH« Л (нг/м.|)

9. Стабильность: храпение и транспортировка
Результаты исследований стабильности Набора в режиме реального времени подтвердило, 
что .характерно 1 ики иродук га оыли стаоильны в течение 24 месяцев при темпера туре 
хранения 2±30 °С. ноэто.му срок годности установлен 20 месяцев.
1езулыа1ы исследований стабильности невскрытых Кон'гролей и Калибраторов в режиме 
реального вре.мени подтвердили, что харакгерисгики были стабильны в течение 14 .месяцев 
при гемнерагуре хранения 2 -8  °С. поэтому срок годности уезановлен 12 .месяцев.

14. Информация о содержании лекарственных средств
■Медицинское изделие не содержит в своем составе лекарственных средств.

15. Информация о сгсрнлнзацин медицинского изделия
Медицинское изделие не является етерильны.м.
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16. Информация о ремонте н обслуживании медицинского нзде.тя
Медицинское изделие ие подлежит ремонту и обслу живанию.

3.

6 .

17. М е р ы  н р е д о с г о р о ж н о с т н

1. Набор предназначен только для диагностики in vitro.
2. При использовании изделия необ.ходимо следовать указаниям, изложенны.м в настоящей 

инструкции.
J. Номера партии (Lot) должны совпадать у картриджей и чипа пдептификациопиого.
4. Запреидается заменять отдельные компоненты компонентами из других партий, а также 

использовать комио}1енты по истечении срока годности, поскольку это .может привести к 
получению нсвериы.х результатов.
Запрещается повторно использовать картридж, наконечник пипетки. Эти 
компоненты нредус.мотрены для при.менения только с одним образцом.
Картриджи должны храниться в запечатанной оригинальной упаковке до .мо.менга 
непосредствеппого использования. Запрещается использовать картридж, если 
упаковка повреждена или уже была открыта.
Для за.мороженны.ч образцов допускается только одни цикл раз.морозки. Д.зя 
доставки ооразцы должны оыть упакованы в соотвс'гствии с местными правилами. 
Запрещается использовать для тестирования образцы с гемолизом или лине.мией.
11еред использованием картридж и образец следует выдержать при ко.миагной ге.мпераг\ре 
в течение не менее 30 минут в случае, если они хранились в холодильнике.
С использованными каргриджа.ми и наконечниками пипеток следует обращаться 
осторожно и угилизировгп'ь в соответствии с местными правилами.
Ьуфер содержит натрия азид. Воздействие больщого количества азида налрия может 
вызван, определенные проблемы со здоровьем, такие как судороги, снижение дав.ленпя и 
частоты сердечных сокращений, потеря сознания, иовреясдение легких и нар\п1спис 
дыхания. При попадании буфера на кожу или в глаза, пострадавшему следует 
нро.мы'п, пораженные участки кожи или глаза большим количеством проточной 
воды, и ооратиться за квалифицированной медицинской помощью, при 
необходимости.
При тестировании образцов с концентрацией биотина менее 50 нг/мл. не было 
обнаружено признаков интерференции. В случае приема пациентом препарат;! 
био1ина в суточных дозах, прев1,1шающи.х 0.3 мг, рекомендуется нровес[’н 
повторное тестирование через 24 ч после отмены препарата.
Набор содержит .материалы животного происхождения. которые были 
протестированы и получены отрищггельные результаты на антитела к ВИЧ I и ВИЧ 
2. поверхностный антиген гепатита В (HBsAg) и антитела к вирусу I’enaiura С 
(I ICV). В связи с тем. что не существует ни одного метода тестирования. ко1ор|,1Й 
дает абсолютную гарантию в отсутствии инфекционных агентов, при работе с 
данными материалами следует применять те же меры, как при работе с 
ногенциально ин(|)ицированпы.ми образцами.
Коитроли Bodilech СК-МВ предназначены для контроля качества Наборов Boditech.

8.

9.

10.

12.
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14. Калибраторы Boditech CK-MB предназначены для калибровки анализатора AFIAS.

18.

j.

5.

6.

Взятие и подготовка образцов

Перед выполнением тестирования внимательно прочитайте Инструкцию ио 
применению.
Набор AFIAS СК-МВ Neo предназначен для работы с образца.ми цельной крови, 
сыворотки или илаз.мы человека.
Рекомендуется выполнять тестирование не позднее, чем через 24 ч после взяшя 
образца, при условии его хранения при комнатной те.миературе.
Образцы для тестирования (сыворотка или плазма) должны быть выделены из цельнш'! 
крови с помощью центрифугирования в течение 3 ч после взятия образца. 
Биологические образцы (цельная кровь, сыворотка или плазма) .могут храниться в 
течение недели при те.миературе 2 — 8 °С до выполнения процедуры тестирования. В 
случае длительного храпения образцы сыворотки и плаз.мы следует хранить при 
те.мпературе-20 °С. Образцы цельной крови нельзя хранить в морозильнике. 
Считывая, что выполнение повторных циклов заморозки и раз.морозки .может 
негат ивно повлиять па результаты тестирования, не следует снова замораживать ранее 
размороженные образцы сыворотки и плазмы крови.

19. Порядок выпо.зиеиия тесгированпя
I. Проверьте комплектность Набора 
AFIAS СК-МВ Neo в соответствии с 
разделом 9. Комплектность.

2. Исли картридж хранился в 
холодильнике, перед выполпепием 
тес'гироваиия помест ите его на чистую 
ровную поверхность и доведите до 
ко.мнатной температуры в течение 30
МИНУТ.

Ч

■ ■■ '■/
..К ''

•

-------- ,.Т-

3. Включите питание. Переведите 
г.тавпый выключатель питания в 
положение «I», расположенный на задней 
панели анализатора AF1AS.
11ажмите кнопку питания, 
расположенн}ю на передней панели.

\

\

" \

\
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4. Опорожните приемник для 
иснольюванных наконечников.

5. Вставьте идентификационный чип в 
слот для идентификацнониого чина (для 
получения полной информации и правил 
работы с анализатором AFIAS обратитесь 
к руководству но эксплуатации).

6. Активируйте кнопку выбора общего 
режима работы (General Mode) на экране 
главного .меню анализатора A1-1AS.

7. Установите картридж в специальный 
держатель на передней напели 
ана.тизагора.

,У

ША IV

8. Вставьте наконечник нипезки в 
предусмотренное отверстие на 
поверхности картриджа. ч

9. При номонщ пипетки отбери те образец 
биологического .материала (цельная кровь, 
сыворотка или плаз.ма) в объеме 100 мкл, 
и нерснеси ге весь объем в 
соответствующее окощко на картридже.
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10. Д.1Я запуска процесса сканирования. 
активир\1тте кнопк\' пуска (Start) иа 
жраие главио1'о меню анализатора.

I I. Через 12 .минут результат 
ска11ирования буде т автоматический 
выведен иа дисплей анализатора AFIAS.

Е '

20. Ингерпретация результатов
• Анализатор AF4AS рассчитывает результат теста автоматически и отображает 

концентрацию СК-МВ в тестируе.мо.м образце в иг/.мл.
• Рабочий диапазон: 3-100 ит/.мл.
• Референтное значение: 7 иг/мл.

21. Ограничения при нснользованнн
1. I ест .може! д а 1ь ложноположительный результат из-за перекрестной реактивности и/или

иеснецифическои адтезии каки.ч-либо ко.мпонентов образца к новер.хности 
за.хватывающи.х/детек'торны.х антител.

2. 1 ес 1 \ю ж е 1 д а 1 ь ложиоотрицательный результат из-за отсут'ствия реактивности анттн ена
в 01 ношении антител. Данный феномен чаще всего связан с те.м. что антигенная 
дщер.минан'та .маскируется какими-либо неизвестными компонентами, и тем самы.м 
ниве.тирует возможность быть оонаруженной или захваченной антителами.
11ссIабилыюсть или детрадация антигена с течением времени или под воздействием 
1 е.миера 1 ры vioiyr статт) причиной получения ложиоо'трина'телыюго результата, 
носколькх’ из-за чтого ан тит ела перестают' раснозиава'п. ан тиген.

J. Зф(|)скт интерференции при тестировании и получение ошибочны.х резу.тьтат'ов также 
.могут быть связаны с в.тияние.м других факторов, включая технические/нроцедурные 
ошибки, деградацию компонентов набора или реагентов, а также на.тичис в 
тестируемом образце интерферирующих веществ.

4. При иостановке к.тиническо10 диа1 иоза на основании результатов тестов требуется, чтобы они 
были нодтверадеиы лечащим врачом, использетощим также др>тие средства диагностики, 
такие как ютиничеекие си.мнто.мы. .медицинский анамнез и рез>льтаты других лабораторных 
исследований и ана.тизов.

В е р с и я  2 .0  о т  0 .3 .1 2 .2 0 2 4



B I O  •  T E C H N O L O G Y

c K l r l ^ h

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

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

-  Тес1ы контроля качества также след\'ет проводить всякий раз. когда возникают 
вопросы относительно дос говернос ги рез\ льтатов тестов.

-  Контрольные материалы предоставляются в Варианте исполнения 2 Набора.

23. Инфор.мация об утилизации медицниского изделия
Утилизация медицинского изделия должна проводиться согласно действующем)' 
!аконодательству. 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, нодлежаг 
уничтожению в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 как отходы, принадлежащие к классх' 
«А» - (эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым 
бытовым отходам), любым способом, предотвращающим повторное использование. 
Упаковка после полного израсходования содержимого, подлежит утилизации в 
соотвегствин с Сан! 1иП 2.1.3684-21 как отходы, принадлежащие к классу «А».
У1 H j i n3 i i p \ ' H  le опасные вещества или биологически загрязненные .материалы в 
соогвелствии с практикой, принятой в вашем учреждении. Утилизируйте все .ма'Г'ериа.пл 
оегонасным и приемлемым образом в сооз'ветствии с действ\ющими пор.мативными 
Iреоования.ми в ооласги санитарно-эпидемиологического блaгoпoлy^fия.

24. Транспортировка и хранение
-  Хранить Набор (Вариант исполнения I) в оригинальной упаковке ггри температу ре 2 -  

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

Компоненты короба 1 Температура храттеттия
Кар т ридж -  24 шт.;
I кгкоттечттик ттипетки -  24 шт.;
Читт идентификационтгый -  1 шт.;
11акет дгтя кар триджа с застежкой -  1 шт.

2 - 3 0  °С

Ко.мпонетттьт короба 2 Температура хранения

Кон'тро.'ть Boditech CK-N4B уротгень 1 (1 m j t ) -  1 шг.; 
Котттро.'ть Boditech СК-МВ уроветть 2 (1 мл) -  1 шт.

2 -  8 °С

Ко.чтпогтентьт короба 3 Температура хранеттия
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Калибратор Boditech СК-МВ уровень 1 (1 мл) -  1 шт.; 2 - 8  °С
Калибратор Boditech СК-МВ чровень 2 (1 .мл) — 1 тц'т.

— Ые замораживать.
— Изделие может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в соответствии 

с правилами перевозок, действующи.ми на транспорте данного вида, в упаковке 
производителя нрн температуре 2 -  8 °С.

— Изделия, .хранившиеся или транспортированные с нарушением темиературно1Ч) 
режима, при.менению не подлежат.

25. Срок годности 1мед|щппского изделия 
Вариант uciw.iiieinui 1
Срок годности: 20 месяцев с даты изготовления.
Срок годности картриджа после вскрытия индивидуальной \паковки: 1 месяц.
11еиспользованпыи картридж после вскрытия упаковки необходимо поместить в паке'1' с 
застежкой, содержащий влагопоглотитель, и плотно закрыть застежку.
Не иепользовать после истечения срока г'одности.

Вариант uciuKiueiiun 2
С рок годности: 12 месяцев с да'ты изготовления.
Срок 1'одности картриджа после вскрытия индивидуальной упаковки: I месяц.
Неиспользованный картридж после вскрытия упаковки необходимо поместить в паке'1' с 
застежкой, содержащий влагопоглотитель, и плотно закрыть застежку.
С рок годности контролей и калибраторов после вскрытия индивидуальной упаковки:
I день при 'темпера'гуре 2 - 8  °С;
7 дней ири 'температуре -20 -  -80 °С.
Не использовать после истечения срока годности.

26. Гарантийные обязательства

11роизводитель гараптирчет с'табильность .медицинского изделия до окончания срока 
I однос'ш при соблюдении ус.'ювии транспортирования, .храпения и нри.менения, указатилх 
в инструкции.

11роизводи'тель гарантирует безопасность медицинского изделия, отс}тствис 
недопчстимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании набора реагентов по назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.
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27. Контактная информация
npous(io()iime:ih:
Бодитек Мед Инк. (Boditech Med Inc.)
43. Geodudanji !-gil, Dongnae-myeoiT Chuncheon-si. Gangwon-do. Republic of Korea 
1 елефон: +82 33 243 1400, support@boditech.co.kr

По всем вопросам следует обращаться к представителю производителя ООО 
«Лвивир»:
141401. Московская обл.. г. Хн.мки. ул. Рабочая, д. 2.Л, стр. 1. этаж/пом. 2/7 
1еле(1)он: +7 495 740-99-20, itifo@avivir.ru

28. Сведения о маркировке

С'и.мвол Опнсание

Изготовитель

|ЛАлГ Дата изготовления

■ Использовать до

LOT Код партии

REF Номер изделия ио каталогу

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

U D I Уникал(>ный идентификатор изделия

J ' Хранит!, в указанном температурном диапазоне (2 -  30 °С)

@80
2’с-4 Хранить в указаино.м те.мнературном диапазоне ( 2 - 8  °С)

W
V  24 Содерж!1мого достаточно для проведения 24-тестов

1
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^  A Осторожно!

c a
Обратитесь к инструкции по при.менению или к инструкции но 
применению в электронном виде

(D Запрет на повторное применение

Знак Европейского соответствия

Символ вторичной переработки (Петля Мебиуса)

Е-1е допускать воздействия влаги

? Хрупкое, обращаться осторожно

П Этой стороной вверх

— ------------------------------ ------------------------------------------------------1
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R eg i s te red  No. 2 0 2 4 - 1 3 5 0 6

NOTARIAL CERTIFICATE

dl Ma, J eongM w a-

a t t o r n e y - i n - f a c t  of

EUI YUL CMOI-----------------------------

C E O ---------------------------------------------

Boditech Med I n c . -----------------------

ap p ea re d  be fo re  me and admitted 

said p r in c ip a l ' s  subscr ip t ion  to
the a t tached  ----------------------------

DECLARATION-----------------------------

This  is h e re b y  a t t e s t e d  on this 

13th day  of Dec. 2024 at this office.

Name of the office

HAHNBAEK LAW & NOTARY OFFICE

Bc'long to Seoul Central
District Prosecutor's Office 

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

Signature of the Notary Public

SEO JAE JONG
This  office has  b e en  author ized  by the 
Minister of Just ice ,  the  Republic of 
Korea,  to act  as N o ta ry  Public Since 
7, Feb. 2020  U nde r  Law N o .2.

210inm X 297ii:iii 
70g/rn'



llejjeeuO с аи,\'шиского и KopeiicKO.’o И1ыкив на /п сскт) Я1ык

138 Ьанио-даэро, Сеочо-гу, Се>л 
4-й тгаж (Сеочо-допг, здание Янджин) 
[Приложение Форма № 41]

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

Регистрационный № 2024 - 13506

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА
«ХАНБЭК»

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

К о и н р и в к а :

НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАНБЭК» 
У НОЛ НОМ О ЧЕННЫЙ НО ТА PH УС

21 о мм \  297 мм 
Специальная бумага (тип 1) 70г/м-



ЗАЯВЛЕНИЕ

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

Настоящим официально заявляем;

1. Что прилагаемый (е) документ (ы):

Титульная страница Инструкции по применению
2

0  является (являются) подлинным и правильным.

□  являегся (являются) подлинным переводом текста (текстов), первоначально написанно1Ч) 
(написанных) на корейском языке, буд)чи уверенны.м (уверенными) в том, что он (они) является 
(являются) подлинным и правильны.м.

Фрагмент штампа: / ЮРИДИЧЕСКАЯ И ИОТАРИАЛЬИАЯ КОНТОРА «К1ИБЭК» /  
Фра1'мент штампа: /  ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «Х4ИБЭК»

09 декабря 2024 г.

/Штамп/
Бодитек Мед Инк. (Boditech Med I не.)
43, Геодудаиджи I-i ил, Дониае-.мйеои, 
Чунчеои-сн, Ганвои-до, Республика Корея
Т: +82-33-243-1400 Ф: +82-33-243-9373

Подпись
/Круглая печать: Бодитек Мед Инк. (Boditech Med Inc.)

Боди тек Мед Инк. Уполномоченный Директор Чхве Ый IQ.i



Ло.'отгт/
БИО ТЕХНОЛОДЖИ 
БОДИТЕК

У пол н о м 04 е и и ы й Д и ре к го р 
Бодитек Мед Инк. (Boditech Med Inc.)

Чхвс Ый iO.i

, no()niicaiio.

'Круг:шя печать: Бодитек Мед Пик. (Boditech Med Inc.).

Набор реагентов для количественного определения СК-МВ 
(изофер.чена креатпнкиназы МВ) иммунофлуоресцентным  

методом в цельной крови, сыворотке или плазме на 
анализаторе иммунофлуоресцентном AFIAS 

(AFIAS СК-МВ Neo)

Инструкция по применению

Фрагмен т штампа: /  ЮРИДИЧЕСКАЯ И ИОГАРИАЛЬИЛЯ КОНТОРА «ХАИБЭК>

Версия 2.0 от 05.12.2024



138 Банпо-даэро, Сеочо-гу, Сеул
4-й этаж (Сеочо-дон, здание Янджин) Ю РИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ (Телефон) 596-7370-1
[Приложение Ф орма №  43] КОНТОРА «ХАНБЭК» (Ф акс) 596-7006

Регистрационный №  2024-13506

НОТАРИАЛЬНОЕ ЗАВЕРЕНИЕ

Ма Джунг Хва.................................... -.......................

лицо, действую щее по доверенности от имени
Ч Х В Е Ы Й Ю Л
Уполномоченного директора
Б одн тек  М ед И нк. (Boditech M ed Inc.)

в моем присутствии подтверж дает
подпись представляемого лица на прилагаемом
ЗАЯВЛЕНИИ

Наст(?ящим удостоверено,
13 декабря 2024 года в этом офисе.

Наименование

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 БЭ К »

Подчиняется П рокурату  ре Ц ен тр ал ьн о го  район а города С еула

Адрес конторы;
138, Б А Н П О -Д А Э Р О , С Е О Ч О -Г У , С Е У Л , К О Р Е Я  
4-й этаж  (С Е О Ч О -Д О Н Г )
______ 1юс)п11са1ю'_________

Подпись нотариуса 
C E O  Д Ж А Е  Ч О Н Г

/Штамп на корейском языке: ЮРИДИЧЕСКАЯ И НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА «ХАНБЭК» /

Данная контора уполномочена М инистром Ю стиции 
Республики Корея осущ ествлять нотариальную деятельность 
С 7 февраля 2020 г. В соответствии с законом №  2.

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



Перевод данного текста выполнен мной, переводчиком Марковым Александром Александровичем

Всего прошнуровано, п 
и скреплено печатью

Нотариус

Российская Федерация
Город Москва
Шестнадцатого декабря две тысячи двадцать четвёртого года.
Я. Якубова Татьяна Олеговна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Маркова Александра Александровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Лютость подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/2171-и/77-2024-
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.


