
Г енеральный Директор 
ЗАО «БиоХимМак»

«УТВЕРЖДАЮ»

’’B io C lie rfia ck ^  I J j

2 0 0 9  г.
■ С;й(П«

M o t

ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ

Набор реагентов для лабораторной диагностики in vitro системы 
гемостаза коагулометрическим методом
к анализатору автоматическому коагулологическому моделе!! 
Ceveron-alpha и Ceveron-alpha TGA

Производства ‘Technoclone GmbH”, Австрия

Соответствует требованиям национальных стандартов 

кодОКП: 93 9816

/



Наборы реагентов для лабораторной диагностики in-vitro 
системы гемостаза коагулометрическим методом к анализатору 
автоматическому коагулологическому моделей Ceveron-alpha и 
Ceveron-alpha TGA.

И н с т р у к ц и я  п о л ь з о в а т е л я _____________________________________________________________________________

Н А З Н А Ч Е Н И Е
М етод  основан  на сп о соб н ости  п лазм ы  и ц ел ьн ой  крови  об р азо в ы в ать  при  сверты ван ии  сгусток. 
В рем я образован ия сгустка  ф и кси р уется  п о  и зм ен ен и ю  о п ти ч ески х  и ли  м ехан и чески х  свойств 
тестируем ого  образца. О тк л о н ен и я  о т  н орм ы  сверты ван и я го в о р ят  о н аруш ен и ях  систем ы  
сверты вания. Д ля того  ч то б ы  точ н о  у стан о ви ть  п ри чи н у  н ар у ш ен и й  в каскаде акти вац и и  систем ы  
сверты вания н еобходи м о  п р о вести  р яд  анализов . П ри  этом  д и агн о сти ч ески е  ан али зы  требуется 
ставить в оп ред елен н ой  п осл ед о вател ьн о сти , ч тобы  м етод ом  и скл ю ч ен и я  вы ясн ить причины  
н аруш ений  ф у н кц и о н и р о ван и я  си стем ы  гем остаза .

С О С Т А В  Н А Б О Р А
Д анны й набор со д ерж и т сл ед у ю щ и е ком пон ен ты :
1) А ктиватор  си стем ы  сверты ван и я  крови  (н ап ри м ер , бы чи й  тром би н).
2) К онтрольн ая п лазм а (л и оф и ли зи ро ван н ая), с и звестн ы м  врем ен н ы м  д и ап азо н о м  по данном у 
парам етру.

Т Р Е Б У Е М Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы  (не п оставляем ы е с н аб ором )
- П ипетки : 100 мкл
~ Д истилли рованн ая вода
- Буфер
кат. Хо 5415002 верон аловы й  б у ф ер  90 мл 
кат. №  5415007 верон ал о вы й  б уф ер  500 м л

- Контрольные плазмы и калибрат оры
кат. №  5020040 к о н трол ь  к о агу л яц и и  N  5 х  1 м л 
кат. №  5020050 кон тр ол ь  ко агу л яц и и  N  50 х 1 мл 
кат. №  5021055 кон трол ь  ко агу ляц и и  А  5 х 1 мл 
кат. №  5021060 кон троль  к о агу л яц и и  А  50 х 1 м л 
кат. №  5220110 Р еф ерен с ко агу л яц и и  5 х 1 м л 
кат. №  5220120 Р еф ер ен с ко агу л яц и и  50x1 мл

М Е Р Ы  П Р Е Д О С Т О Р О Ж Н О С Т И
- IV D  только  д ля  д и агн о сти к и  in vitro
- В се п реп араты  крови  ч ел о века  или  образц ы  плазм ы , а так ж е м атери ал ы , содерж ащ ие их 
ком поненты , долж н ы  б ы ть  п р и зн ан ы  п отен ц и ал ьн о  и н ф екц и о н н о  оп асн ы м и  м атериалам и . С ним и 
необходим о работать  с со б л ю д ен и ем  со ответствую щ и х  м ер п ред о сто р о ж н о сти  и строго  соблю дать 
установлен н ы е п р ави л а  б езо п асн о сти . П рави л а и х  у ти л и зац и и  д о л ж н ы  б ы ть  таким и  ж е, как и 
правила у ти л и зац и и  п р и н яты м и  д л я  ан ал о ги чн ы х  отходов  в больн иц е.



- К аж дая и н д и ви д у ал ьн ая  д о н о р с к ая  п л азм а  и каж д ы й  л о т  п лазм , и сп о л ьзо ван н ы е д ля  
п риготовлен и я д ан н о го  н аб ора , б ы л и  п р и зн ан ы  о тр и ц ател ьн ы м и  по H B sA g , ан ти тел ам  к H IV  1/2 
и H C V .И н ф о р м ац и я  у к а зан а  н а  эти к етк ах  н аб о р а  и ф лаконов .

С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  И  Х Р А Н Е Н И Е
С рок годности , у казан н ы й  н а  н аб о р е , о тн о си тся  к  н евскр ы ты м  р еаген там  и  ко м п о н ен там  набора, 
при  условии  х р ан ен и я  п р и  +  2 . . .8  °С,
С таб и л ьн о сть  ко м п о н ен то в  п о сл е  вскр ы ти я  у казан а  в таб ли ц е:

Р еагент 
(А ктиватор  
систем ы  
сверты вания 
крови)_______
Реф еренс
коагуляци и

R T *

ч асов

4
часа

15 °С

10
часов

6
часов

+ 2 . . .8
°С

1
д ен ь

часов

-20
°С

1
м есяц

1
м есяц

Ф лаконы  м огут б ы ть  зам о р о ж ен ы  то л ьк о  о д и н  раз.
В о  врем я хран ен и я к р ы ш к и  ф л ак о н о в  д о л ж н ы  б ы ть  тщ ател ьн о  закр ы ты .
*= К ом н атн ая  тем п ер ату р а  (2 0 .. .25°С )

П Р О Ц Е Д У Р А  М Е Т О Д А  
П р и г о т о в л е н и е  о б р а з ц о в  п л а з м ы
П одготовка плазм ы :
С м еш ать 9 вен озной  крови  и 1 о б ъ ем  р аство р а  ц и тр ата  н атр и я  (0.11 м о л ь /л ) ц ен тр и ф у ги р о вать  15 
м и н ут при не м ен ее  2500  об . (D IN  58905), R C F. О б р азц ы  п лазм ы  х р ан и ть  при  ком натной  
тем пературе (в теч ен и е 1 д ня). Х р ан и те  п лазм у  в п л асти ко в ы х  п р о б и р к ах , д л я  п редотвращ ен и я 
кон тактной  активац и и .
Д ля кон троля качества  ан ал и за , к о н тр о л ь  ко агу ляц и и  N  и ко н тр о л ь  ко агу л яц и и  А  д о лж н ы  бы ть 
вклю чены  в каж дую  п остан овку .

П р и г о т о в л е н и е  р е а г е н т о в
Л и о ф и л и зи р о ван н ы е р еаген ты  д о л ж н ы  б ы ть  р аство р ен ы  в у к а зан н ы х  о б ъ ем ах  д и сти л л и р о ван н о й  
воды  (ком натн ой  тем п ер ату р ы ). О ставьте  р аство р ен н ы й  р еаген т  п ри  к о м н атн о й  тем п ературе  на 10 
минут. В  ц елях  стан д ар ти зац и и  р ек о м ен д у ется  и сп о л ьзо вать  в р ем я  р ас тв о р е н и я  30 минут.

П р о ц е д у р а  т е с т а
О бразц ы  п лазм ы  п ац и ен то в  и к о н тр о л ьн ы е п лазм ы  р азв ести  в со о тн о ш ен и и  1:10 верон аловы м  
буф ером  (1 объем  п л азм ы  и 9 о б ъ ем о в  буф ера).
О п ти м альны й  д и ап азо н  о п р ед ел ен и я  н ах о д и тся  м еж ду  9 и 40  секу н дам и . Е сли  оп ред ел яем о е время 
м енее 9 секунд, тест  н ео б х о д и м о  п о вто р и ть  с и сп о л ьзо в ан и ем  б о л ьш его  р азвед ен и я , н ап рим ер  
1:20, а если  п о лу ч ен н о е  вр ем я  б о лее  40  секун д , то тест  н ео б х о д и м о  п о вто р и ть  с и сп ользован и ем  
м еньш его развед ен и я , н ап р и м ер  1:5

С хем а п ип ети рован ия:

0.20 мл н и тратн ой  п л азм ы  (к о м н атн о й  
тем п ер ату р ы )

-----------  и н к у б и р о в ать  1 м и н у ту  при
3 7 ° С ........................ + 0 .20  м л  р еа ген та  (ко м н атн о й

тем п ер ату р ы )

J



О п редели ть  то ч к у  к о агу л я ц и и

Р Е З У Л Ь Т А Т Ы  А Н А Л И З А

К аж ды й н абор  со д ер ж и т  сп ец и ф и ч еск у ю  д ля  каж дого  л о т а  т аб л и ц у  (к ал и б р о во ч н у ю  кривую ). 
Зн ачен ия для  у к азан н ы х  ко н тр о л ен  н ах о д ятся  в этой  таб л и ц е  и д о л ж н ы  п о п ад ать  в указан ны й  
ди ап азо н , для того , ч то бы  тес т  м о ж н о  б ы ло  п р и зн ать  д о сто вер н ы м .
А льтерн ати вн о , м о ж ет  б ы ть  у стан о в л ен а  со б ствен н ая  к а л и б р о в о ч н ая  кри вая.

К а л и б р о в о ч н а я  к р и в а я
С и сп ользован и ем  Р еф ер ен са  ко агу л яц и и , не вх о д ящ его  в со став  д ан н о го  набора, бы ла 
устан о вл ен а  со б ствен н ая  к а л и б р о в о ч н ая  кр и вая  д ля  о б р азц о в  п л азм ы , р азв ед ен н ы х  в соотн ош ени и  
1:10:
Р азведите Р еф ерен с к о агу л я ц и и  1мл д и сти л л и р о ван н о й  воды , и  п р и го то в ь те  р азвед ен и е  1:5 (0.5 мл 
Р еф еренса ко агу ляц и и  и  2 .0  м л  б у ф ер а), а  из #гого  р азв ед ен и я  сер и ю  р азв ед ен и й  1:10, 1:20 и 1:40 
(см. рис. ниж е) и сп о л ьзу я  в ер о н ал о в ы й  буф ер.

Р а з в е д е н и я  i ; s  1 ;Ю  1 :2 0  1 :4 0

0 ,б м л 0 ,5  MJI 0 ,5  Ml 0 ,5  Ml

___ _ w  w  w  w
Р е ф е р е н с  2 ,0  м л  0 ,5  н л  0 ,5  м л  0 ,5  м л  

к о а г у л я ц и и  в е р о н а л о в ы й  б у ф е р

О пределяется врем я к о агу л я ц и и  п о л у ч ен н ы х  развед ен и й .
- Р ассчи тай те ко н ц ен тр ац и ю  и з и звестн о го  зн ач ен и я  (м г ф и б р и н о г е н а /100 м л) Р еф еренса 
коагуляции  у м н о ж ен и ем  н а  10 и д ел ен и ем  н а со о тветству ю щ и й  к о эф ф и ц и ен т  разведен и я.
- П остройте гр аф и к  в л о гар и ф м и ч еск и х  ко о р д и н атах , и сп о л ьзу я  п о л у ч ен н ы е значения:
О сь х: ко н ц ен тр ац и я  в м г  /  100 м л
О сь у:врем я ко агу ляц и и  в сек у н д ах

П рим ер:

разведен и я секун ды м г /1 0 0  м л  *
1:5 7.2 490
1:10 14.4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61,3

* - м г  Р еф ерен са  ко агу л я ц и и  (н ап р и м ер , 245) , у м н о ж ен н о го  н а  10 и разд ел ен н о го  на 
соответствую щ и й  ко эф ф и ц и ен т  р азв ед ен и я  5, 10, 20  или  40,

П рим ер кали б ровочн ой  кр и во й  д л я  о б р азц о в  п лазм ы , р азв ед ен н ы х  в со о тн о ш ен и и  1:10:

Гй")
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Зн ачен ия врем ени  д ля  о б р азц о в  п л азм ы , р азв ед ен н ы х  в со о тн о ш ен и и  1:10 м о гу т  бы ть  оп ределен ы  
н еп осредствен н о  из к а л и б р о в о ч н о й  кри вой . П ри  и сп о л ьзо в ан и и  д р у ги х  р азвед ен и й  зн ач ен и я 
кон ц ен трац и и  д о л ж н ы  б ы ть  р ассч и тан ы  сл ед у ю щ и м  образом :

(табли ц а или  к а л и б р о в о ч н ая  к р и в ая ) ^  к о эф ф и ц и ен т  р азв ед ен и я  =

10 -  м г  100 м л п лазм ы
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СПРАВКА ОБ ИЗДЕЛИИ |
i

Наборы реагентов для лабораторной диагностики in-vitro системы 
гемостаза коагулометрическим методом к анализатору автоматическому |
коагулологическому моделей Ceveron-alpha и Ceveron-alpha TGA.

1. Technoplastin HIS (реагент для определения МНО) (Technoplastin HIS). |
Normotest (реагент для определения МНО) (Normotest). |
Siron (жидкий реагент для определения АПТВ) (Siron (аРТТС liquid)). 5
Dapttin ТС (реагент для определения АПТВ) (Dapttin ТС). [
Тромбин реагент (Thrombin Reagent). ;
Набор реагентов для определения фибриногена (Fibrinogen Reagent kit). |
Реагент для определения фибриногена (Fibrinogen Reagent). i
Набор реагентов для определения ингибитора Фактора VIII (F VIII Inhibitor Reagent Kit). 1
Тест на Волчаночный антикоагулянт (Lupus Anticoagulant Test). I

0. Плазма, содержащая Волчаночный антикоагулянт (Lupus Inhibitor plasma). [
1. Реагенты определения АРС устойчивости (АРС Resistance Kit). |
2. Protac (активатор системы свертывания) (Protac),
3. Thromboguard (реагент для определения МНО) (Thromboguard). 5
4. Ак-калибрант (Ak-Calibrant).
5. Коагуляционный контроль АК (Coagulation Control АК). 11
6. Коагуляционный контроль N (Coagulation Control N). |
7. Коагуляционный контроль А (Coagulation Control А). ;
8. Фактор II дефицитная плазма (F II Deficient Plasma), s
9. Фактор V дефицитная плазма (F V Deficient Plasma). |
10. Фактор VII дефицитная плазма (F VII Deficient Plasma).
11. Фактор VIII дефицитная плазма (F VIII Deficient Plasma). ^
2. Плазма, содержащая ингибитор фактора VIII (F VIII Inhibitoфlasma). ^
13. Фактор IX дефицитная плазма (F IX Deficient Plasma). |

24. Фактор X дефицитная плазма (F X Deficient Plasma). f
25. Фактор XI дефицитная плазма (F XI Deficient Plasma). \
26. Фактор XII дефицитная плазма (F XII Deficient Plasma). |
27. Плазма дефицитная по фактору Фитцджеральда (Fitzgerald Trait Plasma). |
28. Плазма дефицитная по фактору Флетчера (Fletcher Trait Plasma). i
29. Референс-контроль коагуляции (Coagulation Reference). ;
30. Плазма обедненная тромбоцитами (Platelet Poor PlasW). |
31. АРС контрольный реагент (АРС Control Kit). i
32. Протеин С дефицитная плазма (Protein С deficient plasma). |
33. Фактор XIII дефицитная плазма (FXIII Deficient Plasma). г
34. Раствор хлорида кальция (Ca-Chloride Solution). \
35. Цитратный буфер (Citrate Sodium Chloride Buffer).
36. Имидазольный буфер (Imidazole Buffer). I

t

О п и с а н и е  м е т о д а  j
Коагуалогический метод. Метод основан на способности плазмы и цельной крови образовывать при свертывании I
сгусток. Время образования сгустка фиксируется по изменению оптических или механических свойств тестируемого |
образца. Отклонения от нормы свертывания говорят о нарушениях системы свертывания. \
Для того чтобы точно установить причину нарушений в каскаде активации системы свертывания необходимо провести I
ряд анализов. При этом диагностические анализы требуется ставить в определенной последовательности, чтобы i
методом исключения выяснить причину неадекватной работы системы гемостаза. !

1. Technoplastin HIS (реагент для определения МНО)
Особые свойства изделия !

Области применения: !
Реагент TECHNOPLASTIN HIS предназначен для определения протромбинового времени или МНО. Такой |
диагностический анализ требуется в следующих случаях: контроль нарушений внешнего пути активации свертывания, j



контроль за оральной антикоагуляционной терапией, выявление активности факторов свертывания внешней системы, 
оценка способности печени синтезировать факторы свертывания при гепатите.
Technoplastin представляет собой Са2+-стандартизованный тромбопластин (заменитель тромбоцитарных 
фосфолипидов). Technoplastin активирует факторы «внешнего пути» свертываемости крови. Причем гепарин- 
нейтрализующий агент активатора позволяет проводить анализ при содержании гепарина в тестируемом образце (0,2-
0,8 ед.геп./мл).
Техническая спецификация
TECHNOPLASTIN® HIS (HIS = гепариннечувствительный) является стандартизованным лиофильно высушенным Са- 
тромбопластиновым реагентом, полученным из мозга кролика. Он характеризуется чувствительностью к факторам 
свертывания крови II, V, VII и X. Кроме того, реагент содержит агент, нейтрализующий гепарин.

2. Normotest (реагент для определения МНО)
Особые свойства изделия 
Области применения:
Реагент предназначен для определения МНО (эспресс-тест). Реагент может быть использован: для контроля нарушений 
внешнего пути свертывания крови, для наблюдения при оральной антикоагулянтной терапии, для раздельного 
определения индивидуальных факторов внешнего пути свертывания крови, для оценки функции печени, синтеза 
факторов свертывания крови при гепатопатиях.
Техническая спецификация
Normotest -  комбинированный тромбопластин. Он характеризуется чувствительностью к факторам свертывания крови
II, VII и X. В отличие от реагента Thrombotest данный реагент не чувствителен к присутствию PIVKA ингибиторов.

3. Siron (жидкий реагент для определения АПТВ)
Особые свойства изделия 
Области применения:
Реагент (цефалин) -  стабилизированная суспензия фосфолипидов, полученных из головного мозга быка. В качестве 
активатора фактора используется элладжиковая кислота. Определение «активированного частичного 
тромбопластинового времени» (АЧТВ) необходимо проводить для детерминирования нарушений активации 
внутреннего пути системы Гемостаза. Нормальное время коагуляции при использовании этого реагента составляет 27- 
35 сек. Определение АЧТВ проводят для диагностики гемофилии А и В типов, а также для мониторинга в процессе 
лечения гемофилии. Реагент для определения АЧТВ необходим и для коррекции гепариновой терапии, которую 
проводят пациентам с тяжелыми тромботическими заболеваниями.
Техническая спецификация
Siron -  активатор внутреннего пути свертывания, предназначенный для определения активированного парциального 
(частичного) тромбопластинового времени. Siron представляет собой жидкий реагент, содержащий растворимый 
активатор (эллаговая кислота).

4. Dapttin ТС (реагент для определения АПТВ)
Особые свойства изделия 
Области применения:
Реагент «DAPTTIN®TC» предназначен для определения дефицитов факторов II, V, VIII, IX, X, XI и XII. Реагент 
DAPTTIN®TC -  гепарин-нечувствительный активатор факторов внутреннего пути гемостаза (может использоваться 
для мониторинга гепариновой терапии). Нормальное время коагуляции -  29-42 сек.
Техническая спецификация
В состав DAPTTIN®TC входят каолин и сульфид, как поверхностные активаторы, и смесь высокоочищенных 
фосфолипидов. Реагенты подобраны в оптимальном соотношении для всех факторов и ингибиторов системы 
свертывания.

5. Тромбин реагент
Особые свойства изделия 
Области применения:
Тромбиновый реагент используется для определения тромбинового времени. Этот анализ важен для выявления 
следующих показателей: уровень фибриногена и продуктов расщепления фибрина, успешность проводимой 
гепариновой или фибринолитической терапии.
Техническая спецификация
Стандартизованный тромбиновый реагент содержит 20 М.Е. бычьего тромбина.

6. Реагенты для определения фибриногена
Особые свойства изделия
Области применения: ^



Дефицит фибриногена является одной из причин гемофилии. Определение фибриногена основывается на 
модифицированном методе Клауса (хронометрический метод анализа содержания фибриногена). Плазма в присутствии 
цитрата смешивается с избытком бычьего тромбина (80 М.Е./мл) и определяется время коагуляции.
Техническая спецификация
1 ) Фибриногеновый реагент ~ 80 МЕд бычьего тромбина/мл
2)Референс коагуляции - Лиофилизированная нормальная плазма

1, Реагент для определения фибриногена
Особые свойства изделия 
Области применения:
Дефицит фибриногена является одной из причин гемофилии. Определение фибриногена основывается на 
модифицированном методе Клауса (хронометрический метод анализа содержания фибриногена). Плазма в присутствии 
цитрата смешивается с избьгтком бычьего тромбина (80 М.Е./мл) и определяется время коагуляции.
Техническая спецификация
Фибриногеновый реагент ~ 80 МЕд бычьего тромбина/мл

8 . Реагентов для определения ингибитора Фактора VIII
Особые свойства изделия 
Области применения:
Ингибиторы к фактору VIII - это специфические антитела, которые относятся главным образом к иммуноглобулинам 
класса G4. Разрушение фактора VIII ингибитором протекает по законам биомолекулярной химической реакции. 
Скорость разрушения фактора зависит от концентраций ингибитора и от температуры. При температуре 37 С 
инактивация фактора происходит быстрее, чем при комнатной температуре или на холоду. Активность ингибитора 
определяют в большинстве центров в единицах Бетесда.
Техническая спецификация
Настоящие реагенты предназначены для определения наличия Ингибитора Фактора VIII коагуляционным методом.

Плазма нормальная по фактору VIII

Плазма, содержащая ингибитор фактора VIII

Плазма, не содержащая ингибитор фактора VIII

Имидазольный буфер (стерилизованный)

9. Тест на Волчаночный антикоагулянт
Особые свойства изделия 
Области применения:
Действие волчаночного антикоагулянта направлено против фактора III (фосфолипидов), это действие можно 
установить модификацией метода «активированного частичного тромбопластинового времени» (АЧТВ). В этом 
анализе в качестве активатора используется суспензия каолина (5 !0 2 /А 1 2 0 з) и фосфолипиды в двух концентрациях. 
Модифицированный АЧТВ ставится с нормальной человеческой плазмой (в отсутствие следов тромбоцитов), с 
плазмой пациента и со смесью этих двух плазм. По расхождению значений для контрольного и тестируемого образцов 
можно установить вероятность присутствия СКВ ингибитора.

Реагент Описание
реагент А фосфолипид
реагент В Суспензия 8102/А120з

реагент С Бедная тромбоцитами нормальная 
плазма

Плазма, содержащая 
волчаночный 
анти коагулянт

Положительный контроль

10. Плазма, содержащая Волчаночный антикоагулянт
Особые свойства изделия 
Области применения:
Действие волчаночного антикоагулянта направлено против фактора III (фосфолипидов), это действие можно 
установить модификацией метода «активированного частичного тромбопластинового времени» (АЧТВ). В этом 
анализе в качестве активатора используется суспензия каолина (8 1 0 2 /А1 2 0 з) и фосфолипиды в двух концентрациях. 
Модифицированный АЧТВ ставится с нормальной человеческой плазмой (в отсутствие следов тромбоцитов), с



плазмой пациента и со смесью этих двух плазм. По расхождению значений для контрольного и тестируемого образцов 
можно установить вероятность присутствия СКВ ингибитора.

Техническая спецификация
Плазма, содержащая волчаночный антикоагулянт, используемая в качестве 
положительного контроля.

11. Реагенты определения АРС устойчивости
Особые свойства изделия 
Области применения:
«АРС Resistance» -  реагент, предназначенный для определения функциональной резистентности фактора V к действию 
протеина С. Это функциональное нарушение, как правило, бывает вызвано лейденовской мутацией фактора V. 
Функциональная невосприимчивость фактора V к действию протеина С -  наиболее часто встречающееся врожденное 
нарушение системы гемостаза, приводящее к тяжелым формам тромбоза. Свыше 80% проявлений этого нарушения 
объясняется так называемой Лейденовской мутацией пятого фактора.
Техническая спецификация
Реагент-1 (АРС, RVV-V, Polybren, Hepes, BSA, лиофил.), Реагент-2 (RVV-V, Polybren, Hepes, BSA, лиофил.), Реагент-3 
(Активатор протромбина, ЭДТА, Hepes, BSA, лиофил.). Отрицательный контроль (Лиофил. Человеческая плазма, 
обработанная), гетерозиготный контроль (лиофил. Человеческая плазма), плазма для разведения (лиофил. человеческая 
плазма).

12. Protac (активатор системы  сверты вания)
Особые свойства изделия 
Области применения:
Protac активирует Протеин С, который переходит из зимогенной формы в протеазу. Активность этой протеазы можно 
определить либо прямым методом по изменению окраски хромогенного субстрата, либо непрямым методом по 
удлинению АЧТВ.
Техническая спецификация
Protac -  прямой актватор Протеина С. Флакон содержит активатор протеина С, который также может быть использован 
в модифицированном тесте АЧТВ.

13. Throm boguard (реагент для определения М НО)
Особые свойства изделия
Области применения:
Реагент Thromboguard предназначен для определения протромбинового времени или МНО. Такой диагностический 
анализ требуется в следующих случаях: контроль нарушений внешнего пути активации свертывания, контроль за 
оральной антикоагуляционной терапией, выявление активности факторов свертывания внешней системы, оценка 
способности печени синтезировать факторы свертывания при гепатите.
Technoplastin представляет собой Са2+-стандартизованный тромбопластин (заменитель тромбоцитарных 
фосфолипидов), Technoplastin активирует факторы «внешнего пути» свертываемости крови. Причем гепарин- 
нейтрализующий агент активатора позволяет проводить анализ при содержании гепарина в тестируемом образце (0,2-
0,8 ед.геп./мл).
Техническая спецификация
THROMBOGUARD -  комбинированный реагент для определения протромбинового времени или МНО. 
THROMBOGUARD - стандартизованный и лиофильно высушенный реагент, содержащий тромбопластин из головного 
мозга быка и адсорбированную плазму крови быка. THROMBOGUARD характеризуется чувствительностью к 
факторам свертывания крови П, VII и X, а также к присутствию PIVKA-ингибиторов. Реагент характеризуется МИЧ 
близким к значению 1,0.

14. Ак-калибрант
Особые свойства изделия 
Области применения:
Калибровочные плазмы предназначены для построения калибровочной кривой при проведении теста на 
протромбиновое время. Эти плазмы подходят для проведения анализа с большинством видов тромбопластинов. 
Техническая спецификация
Среди калибраторов есть один образец с нормальной плазмой и три образца с плазмой, содержащей антикоагулянт 
(варфарин).
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15. Коагуляционный контроль А К
Особые свойства изделия 
Области применения:
Контрольный образец плазмы предназначен для анализа при проведении мониторинга антикоагулянтной оральной 
терапии.
Техническая спецификация
Образцы плазмы были получены у доноров, которые прошли длительную антикоагулянтную терапию. Эта плазма 
подходит для проведения анализа с большинством видов тромбопластинов.

16. Коагуляционный контроль N
Особые свойства изделия 
Области применения:
«Коагуляционной контроль N» используется как образец сравнения при постановке ряда диагностических анализов 
(АЧТВ/ТВ/ПВ/Фибриноген). Анализ методом клоттинг-теста требует контроля при каждой постановке, поскольку 
результаты анализов от постановки к постановке варьируют. «N контроль коагуляции» предназначен для проверки 
воспроизводимости и точности следующих диагностических анализов: определение протромбинового времени (ПВ), 
активированного частичного тромбопластинового времени (АЧТВ), тромбинового времени (ТБ), для определения 
фибриногена по Клаусу и для определения нормальной функциональной активности различных факторов свертывания. 
Техническая спецификация
«Коагуляционной контроль N» приготовлен из образцов плазм здоровых доноров (не менее 100 на один пул), которые 
были обработаны цитратом методом Austrian ("Austrian Source"), при этом коагуляционные свойства сывороток бь(ли 
сохранены. Контроль содержит стабилизаторы, но не|Содерж|ит бактерицидных добавок. «N контроль коагуляции» 
соответствует международным стандартам.

17. Коагуляционный контроль А
Особые свойства изделия 
Области применения:
«Коагуляционной контроль А» используется как образец сравнения при постановке ряда диагностических анализов 
(АЧТВ/ТВ/ПВ/Фибриноген). Анализ методом клоттинг-теста требует контроля при каждой постановке, поскольку 
результаты анализов от постановки к постановке варьируют.
Техническая спецификация
«Коагуляционной контроль А» предназначен для проверки воспроизводимости и точности следующих диагностических 
анализов: определение протромбинового времени (ПВ), активированного парциального тромбопластинового времени 
(АПТВ), тромбинового времени (ТВ), для определения фибриногена по Клаусу и для определения нормальной 
функциональной активности различных факторов свертывания. «А контроль коагуляции» приготовлен из образцов 
плазм здоровых доноров (не менее 100 на один пул), которые были обработаны цитратом методом Austrian ("Austrian 
Source"), при этом коагуляционные свойства сывороток были снижены. Контроль содержит стабилизаторы, но не 
содержит бактерицидных добавок. «А контроль коагуляции» соответствует международным стандартам.

18. Ф актор II деф ицитная плазма
Особые свойства изделия 
Области применения:
Фактор II дефицитная плазма предназначена для определения коагуляционной активности фактора II одностадийным 
методом, используя тромбопластиновый реагент.
Техническая спецификация
Фактор II дефицитная плазма получена методом иммунной адсорбции и лиофильно высушена. Активность фактора II в 
плазме менее 1%.

19. Ф актор V дефицитная плазма
Особые свойства изделия 
Области применения:
Настоящий реагент предназначен для определения активности Фактора V коагуляционным методом. Фактор V — 
проакцелерин, лабильный фактор, или Ас-глобулин,— образуется в печени, но, в отличие от других печеночных 

факторов протромбинового комплекса (II, VII, IX и X), его синтез не зависит от витамина К. Термолабилен, не 
адсорбируется сернокислым барием. В хранящейся цитратной плазме фактор V разрушается при +4°С за 2 нед, при 37 
°С — за 48 ч. Он необходим для образования внутренней (кровяной) протромбиназы, при этом заметно активирует 
фактор X, и для превращения протромбина в тромбин, когда в комплекс включаются фактор Ха, Са^+и фосфолипид. Во 
время свертывания крови фактор потребляется, как и фактор II, поэтому в сыворотке не обнаруживается. В случаях 
дефицита фактора V в различной степени нарушаются внешний и внутренний пути образования протромбиназы. В



коагулограмме это, прежде всего, выражается удлинением протромбинового времени (снижением протромбинового 
индекса), нарушением теста генерации тромбопластина, каолин-кефалинового и аутокоагуляционного тестов. 
Тромбиновое время остается в пределах нормы. После добавления Ва804-плазмы здорового человека, содержащей 
фактор V, эти изменения корригируются и названные выше тесты нормализуются.
Техническая спецификация
Фактор V дефицитная плазма получена методом иммунной адсорбции и лиофильно высушена. Активность фактора V в 
плазме менее 1%.

20. Фактор VII дефицитная плазма
Особые свойства изделия 
Области применения:
Фактор VII дефицитная плазма предназначена для определения коагуляционной активности фактора VII 
одностадийным методом, используя тромбопластиновый реагент.
Техническая спецификация
Фактор VII дефицитная плазма получена методом иммунной адсорбции и лиофильно высушена. Активность фактора
VII в плазме менее 1%.

21. Фактор VIII дефицитная плазма 
Особые свойства изделия
Области применения:
ФАКТОР VIII (антигемофилический фактор), фактор свертываемости крови, отсутствующий или почти 
отсутствующий у людей, страдающих ГЕМОФИЛИЕЙ. Фактор VIII это белок, при помощи которого протромбин 
превращается в тромбин. Эта реакция, в свою очередь, способствует образованию ФИБРИНОВЫХ волокон, вокруг 
которых образуются сгустки крови. Этот белок получают методами генной инженерии или добывают из плазмы крови. 
Используется он для лечения гемофилии.
Техническая спецификация
Фактор VIII дефицитная плазма получена методом иммунной адсорбции и лиофильно высушена. Активность фактора
VIII в плазме менее 1%.

22. Плазма, содержащая ингибитор фактора VIII
Особые свойства изделия 
Области применения:
Настоящая плазма предназначена для определения наличия Ингибитора Фактора VIII коагуляционным методом в 
комплексе с реагентом Ингибитор F VIII.
Техническая спецификация
Фактор VIII дефицитная плазма, содержащая антитела к Фактору VIII, лиофильно высушена.

23. Фактор IX дефицитная плазма 
Особые свойства изделия
Области применения:
Фактор IX дефицитная плазма предназначена для определения коагуляционной активности фактора IX одностадийным 
тестом, основанным на методе «активированного частичного тромбопластинового времени» (АЧТВ).
Техническая спецификация
Фактор IX дефицитная плазма получена методом иммунной адсорбции и лиофильно высушена. Содержание фактора
IX в этой плазме менее 1%.

24. Фактор X дефицитная плазма *
Особые свойства изделия
Области применения:
Фактор X дефицитная плазма предназначена для определения коагуляционной активности фактора X одностадийным 
методом, используя тромбопластиновый реагент.
Техническая спецификация
Плазма дефицитная по фактору X -  натуральная, взята от человека с дефицитом фактора X. Активность фактора II, VII 
и X в плазме менее 1%,

25. Фактор XI дефицитная плазма
Особые свойства изделия 
Области применения:
Фактор XI дефицитная плазма предназначена для определения коагуляционной активности фактора XI одностадийным 
тестом, основанным на методе «активированного частичного тромбопластинового времени» (АЧТВ).
Техническая спецификация



Фактор XI дефицитная плазма взята от людей с дефицитами соответствующих факторов и лиофильно высушена. 
Коагуляционная активность фактора XI в этой плазме менее 1%.

26. Фактор XII дефицитная плазма
Особые свойства изделия 
Области применения:
Фактор XII дефицитная плазма предназначена для определения коагуляционной активности фактора XII 
одностадийным тестом, основанным на методе «активированного частичного тромбопластинового времени» (АЧТВ). 
Техническая спецификация
Фактор XII дефицитная плазма взята от людей с дефицитами соответствующих факторов и лиофильно высушена. 
Коагуляционная активность фактора XII в этой плазме менее 1%.

27. Плазма дефицитная по фактору Фитцджеральда
Особые свойства изделия 
Области применения:
Фитцжеральда-Фложе фактор — высокомолекулярный кининоген плазмы (ВМ-кининоген), который переводится 
калликреином в кинин и участвует в активации фактора XI, ускоряя действие на последний фактора ХПа. Фактор 
стабилен в цитратной плазме, сохраняет свою активность 4 мес при — 40 °С. Осаждается с эуглобулиновой фракцией 
плазмы. Активность фактора снижается наполовину после суточного хранения при 37 '̂ С. В процессе свертывания 
крови этот фактор не потребляется. Его активность не снижается под влиянием непрямых антикоагулянтов. Если 
фактора Фитцжеральда нет в организме, нарушается активация внутренней системы каолином. Недостаток фактора 
Фитцжеральда обнаруживается у больных случайно, потому что у них не бывает геморрагического диатеза 
Техническая спецификация
Плазма Фитцжеральда -  это лиофилизированная и стабилизированная человеческая плазма дефицитная по 
высокомолекулярному кининогену. Такая плазма характеризуется удлиненным временем свертывания при постановке 
теста на АЧТВ. Время свертывания корректируется при добавлении XII фактора.

28. Плазма дефицитная по фактору Флетчера 
Особые свойства изделия
Области применения:
Фактор Флетчера — плазменный прекалликреин, участвующий в реакциях коагуляции в контактной фазе. Если 
фактора Флетчера нет в организме, нарушается общее время свертывания, хотя факторы I—XIII содержатся в крови в 
пределах нормы. При этом замедляется внутренняя система активации протромбина во время контакта плазмы со 
стеклом, каолином и эллаговой кислотой. Фактор Флетчера активирует факторы VII и IX. Тем самым он связывает 
внутреннюю и внешнюю системы активации фактора X. Прекалликреин трансформируется в калликреин под влиянием 
фактора ХПа. Дефицит фактора Флетчера, подобно недостатку фактора Хагемана, клинически ничем не проявляется. 
Техническая спецификация
Плазма Флетчера -  это лиофилизированная и стабилизированная человеческая плазма дефицитная по пре-калликреину. 
Такая плазма характеризуется удлиненным временем свертывания при постановке теста на АЧТВ. Время свертывания 
корректируется при добавлении плазмы дефицитной по XII фактору.

29. Референс-контроль коагуляции
Особые свойства изделия 
Области применения:
Для использования в качестве контрольного материала скрининговых тестов (РТ/АРТТ/ТТ/фибриноген) и определения 
различных факторов коагуляции при нормальной коагуляционной активности. Контроль воспроизводимости, т.е. 
определение вариации изо дня в день, является важной процедурой в коагулологических тестах; проверка точности 
тест-системы является особенно важной. Референс-контроль коагуляции может быть использован для:
Контроля точности всех скрининговых тестов, т.е. протромбинового времени (РТ), частичного тромбопластинового 
времени (аРТТ), тромбинового времени (ТТ), определения фибриногена (по Клауссу) и различных коагуляционных 
факторов при нормальной коагуляционной активности.
Техническая спецификация
Референс-контроль коагуляции -  это лиофилизированная и стабилизированная человеческая плазма с определенными и 
скорректированными параметрами коагуляции, которые попадают в диапазон нормальных значений для плазм 
здоровых доноров.

30. Плазма обедненная тромбоцитами
Особые свойства изделия 
Области применения:



Плазма обедненная тромбоцитами требуется для постановки теста на наличие Волчаночного Антикоагулянта (анализ 
на основе модифицированной методики АЧТВ). При проведении методики плазма обедненная тромбоцитами 
смешивается с плазмой негативной по БД.
Техническая спецификация
Плазма обедненная тромбоцитами -  это лиофилизированная и стабилизированная человеческая плазма. Содержание 
тромбоцитов в плазме обедненной тромбоцитами ниже уровня, который может повлиять на проведения теста 
Волчаночный Антикоагулянт.

31. АРС контрольный реагент
Особые свойства изделия 
Области применения:
АРС контрольный реагент используется в комплекте с реагентоами «АРС Resistance» для определения функциональной 
резистентности фактора V к действию протеина С.
Техническая спецификация
АРС контрольный реагент содержит один С1 FV-L -  (Отрицательный контроль) и С2 FV-L (Гетерозиготный контроль).

32. Протеин С дефицитная плазма 
Особые свойства изделия
Области применения:
Протеин С дефицитная плазма используется в комплекте с реагентами для определения функциональной активности 
Протеина С. Протеин С активируется Protein С Activator Protac. С использованием Протеин С дефицитная плазмы 
определяется антикоагулянтный эффект активированного протеина С (АРС) на активированное частичное 
тромбопластиновое время (аРТТ, АЧТВ).
Техническая спецификация
Protein С Deficient Plasma является лиафилизированной, стабилизированной и иммуносорбированной человеческой 
плазмой с содержанием протеина С < 1%.

33. Фактор XIII дефицитная плазма 
Особые свойства изделия
Области применения:
Фактор XIII дефицитная плазма используется как негативный контроль в методиках определения фактора XIII. 

Техническая спецификация
Фактор XIII дефицитная плазма является лиафилизированной, стабилизированной и иммуносорбированной 
человеческой плазмой с содержанием Фактор XIII менее 1%, остальные факторы системы свертывания в пределах 
нормы.

34. Раствор хлорида кальция
Особые свойства изделия 
Области применения:
Раствор хлорида кальция используется как источник кальция, который является кофактором при постановке многих 
коагуляционных тестов (Thrombotest, АЧТВ, Thromboplastin).
Техническая спецификация
Водный раствор хлорида кальция в различных концентрациях (3,2 ммоль/литр; 25 ммоль/литр; 3,2 ммоль/литр).

35. Цитратный буфер
Особые свойства изделия 
Области применения:
Буферный раствор, действующий как антикоагуляционная среда, содержащий изотоническую концентрацию хлорида 
натрия. Используется при проведении большинства клоттинговых тестов.
Техническая спецификация
Цитратный буфер - водный р-р, содержащий 7,5 г/литр NaCl, 5,4 г/литр цитрат натрия двуводный.

36. Имидазольный буфер
Особые свойства изделия 
Области применения:
Имидазоловый буфер требуется для проведения тестов клоттинговым методом, в частности, он необходим для 
создания разведений и построения калибровочной кривой при количественном определении фибриногена.



Техническая спецификация
Имидазоловый буфер -  водный раствор имидазола, содержащий 3,4 % хлорида натрия.

СВЕДЕНИЯ О СРО КАХ РА ЗРА БО ТК И  И ЗДЕЛИЯ И НАЧАЛЕ ЕГО П РО И ЗВ О ДС ТВА , О ЕГО  
РЕГИСТРАЦИИ И С ЕРТИ Ф И К А Ц И И
Производство реагентов для диагностики белков системы гемостаза компанией “Technocione” осуществляется в городе 
Вена (Австрия) с 1987 года.
Качество производства соответствует стандарту ISO ^01/20df0.

КОЛИЧЕСТВО ГО СУ ДАРСТВ, НА РЫ Н КИ  КОТОРЫ Х П О С ТАВЛЯ ЕТС Я  РЕГИ СТРИ РУЕМ АЯ  
ПРОДУКЦИЯ
Реагенты для лабораторной диагностики производства компании “Technocione” (Австрия) поставляются в 30 стран 
мира (в том числе в Австрии, Германии, Великобритании, США, Испании, Нидерландах, странах восточной Европы).

Г ен еральн ы й  Д и р ек то р  
ЗА О  «Б и оХ и м М ак» Т ам м  Н .Е .


