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Набор реагентов дли 
определенна фибриногена 

в  плазме кров* клоттииговым 
методом (Фи6риногон-те<т) по 
ТУ 21.20.23-06»4SS»SS4120» 

А кти п м  к ВИЧ 2 и ■■фусу 
rvfWMTi С и НВмк( oreyn rpyw i

d MGOOM 06iu»cT»o бол»нмя 
гемофилией, 12S167, Меск*л« 
иари1им1ммоои аллел, д.$« ctp .l 

Mecfo Месим,
«аЛдаммам Мяароаа. д.4, с?р.2

Т о Л » М О  А Л Л  д и в г н о с т и я и  i n  v i t r o

ФИБРИНОГЕН - ТЕСТ

I
д л я  ИССЛЕДОВАНИЯ

ГЕМОСТАЗА
МБООИ oeuiECTBO 

б о л ь н ы х  ГЕМОФИЛИЕЙ

т  пг-10/1

'Ш”

Состав нвбо1н:
Теембин, лиефйдм10 вмеушвиммй • 
объем после оосетаиемеим 2.0 дм/фммм  

-Вф м иоиев;
flunma иммЦтоц. Mia6iut>>io мстмемнм 

о б м м  после oocCTMtoonew o  еи/фламм
• 1флмои;

Буфер пмщм»слро>1Й • $.0 мл/фямюи
* 1 флаио»!

T o n o K Q  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t

Ф И Б Р И Н О Г Е Н • ТЕСТ

д л я  ИССЛЕДОВАНИЯ 
ГЕМОСТАЗА

МбООН ОБЩЕСТВО 
БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ

Ш  пг-10/1

-----

Президент^^ООИ
■'Общбст5&6̂с§Вь5̂Яофилией"

7
Высота - 63 мм 
Ширина - 137 мм 
Толщина - 50 мм



Репктрационнм удосгоаерение 
PVNt

Иа6оррв*г»«то»д** 
определения «нбримогене 

я плаияе кроем шюттмигоеым 
••етодо*» (*ибр«ноген-тест] по 
ТУ 21.20 23-0«8-OSS$$S41-2020 

Антител» « 1,2 м
гепятит» С и Нв«Ае oieyiu evHH 

М СООИОбижтеоболкнна 
m  генофклиев, U S U 7 , М оски, 

н<ршш«Н1кк»я аллея. A S .c rp .l 
Место |>ротаодсте»: 12$21t Моекм. 
(л-Адикрела М аиооа». д 4 , етр.1

Т е л е к с  А Л Я  д и а г н о с т и к и  i n  v

Г /̂  ФИБРИНОГЕН - ТЕСТ

г
Ъ

д л я  иссл сдо вд ни я

п м о а д з А
МБООИ ОБЩЕСТвО 

БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ

®  ПГ-10/2

■ГН си А Y
Состав набора:
Тромбин, МОфНЛкМО •мСТ*М«М«& > 
обьма поем хсстакм<1П1* $»0 im/^чпои • 1фпаяо<«ов.
ПММШ «ШПМбр»Ор. tfcCVMlmW
* обм м  по«м •остиовммав! I f i  м л/бвнон

-1  флаион;
Буфер 1импда>ояоа>м̂ • $.0 (м/фвапеи
• 1 флакон

Т о л ь к о  д л я  д и а г и о с т и и и  i n  v i t r o

ФИБРИНОГЕН - ТЕСТ

г
д л я  ИССЛЕДОВАНИЯ 
ГЕМОСТАЗА

МБООИ ОБЩЕСТВО 
БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ

т  пмо/2

' Ш '

президент МБООИ
“0бщести_§0А(11ййн̂гайфилией

Ю.А.

■^тдатно-
Г '! . (  больных 
U'v.V ге!«офнлиейу-/''

Высота - 63 мм 
Ширина -137 мм 
Толщина - 50 мм

ч-/у:



Р*гмстр*ционное уйосгом ренне 
РУ№

Hi6op реагенте* для 
определения фибриногена 

■ плааме крови клотгингоа»1м 
«етодом (Фибриноген-тест) по 
ТУ 21 20.23-06t-O SS9SS41-2020

А и м гм а к  М П 1.1Н111Р1П 
ппапла С и НМДр опутпиуаот

d MMOM 06WCTW болим 
геиабшниЛ. Ш Ш .  аевскеа, 
«ар.||цян11а а я м л ея. л Л .  о р .1 

Место лр о и м м стм ; 1 Ш и ,М о » о а .  
WI Адлирала маяароаа, д 4 , а * 2

Т о л к н о  А « , д  и а г  и е  С п v i t r o

ъ

Ф И Б Р И Н О Г Е Н . ТЕСТ

д л я  ИССЛЕДОВАНИЯ 
ГЕМ О аАЗА

МБООИ ОБЩЕСТВО 
БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ

®  П Г-10/3
С ости  набора:
Тромбин, яо<«а1Й - S J)  яи/флямон

• I  ♦д>МОМО».
твофттмо ettCfmtetmm 

> поем ioccmiaMii—» 1.0
1 флайон.

1чп<М10*м>|Д • S.0 шл/^л»тт
• 1ФАМОИ

Т о л ь к о  д л я  Д И О Г Н О С Т И Н И  1 Л v i t r o

ФИБРИНОГЕН - ТЕСТ

Ш  П Г-10/3

для ИССЛЕДОВАНИЯ 
ГЕМОСТАЗА

МБООИ ОБЩЕСТВО 
БОЛЬНЫХ ГЕМОФИЛИЕЙ Ш

Высота - 63 мм 
Ширина - 137 мм 
Толщина - 50 мм



ФИБРИНОГЕН-ТЕСТ
Набор реагентов для определения фибриногена 
в плазме крови клоттинговым методом 
(Фибриноген-тест) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020 
Регистрационное удостоверение

Только для диагностики in vitro

Ё1Е1пг-10/1

Состав набора:
Тромбин, лиофильно высушенный - объем после 
восстановления 2,0 мл/флакон - 8 флаконов
Плазма-калибратор, лиофильно высушенная - 
объем после восстановления 1,0 мл/флакон 
Буфер имидазоловый - 5,0 мл/флакон

-1  флакон 
-1  флакон

Для исследования гемостаза

d
президент МБООИ

.^?-^^'Жулев Ю.А.

МБ0йИ Общ^с^о больных гемофилией 
12516^ Москва,\|Нарышкинская аллея, д.5, стр.2 
Меао ЬрЬйзводс^ват
125(212, Цоск'^а. уд.Адмирала Макарова, д.4, стр.2\ г•■'L'Ofnwnyfiu' 'КX
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ФИБР ИН ОГ Е Н - ТЕ СТ
Набор реагентов для определения фибриногена ___
в плазме крови клоттинговым методом 1Ё1Е1ПГ-10/2
(Фибриноген-тест) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020 
Регистрационное удостоверение

Только для диагностики in vitro
о  ^
qI t

Состав набора:
Тромбин, лиофильно высушенный - объем после 
восстановления 5,0 мл/флакон - 8 флаконов
Плазма-калибратор, лиофильно высушенная - 
объем после восстановления 1,0 мл/флакон 
Буфер имидазоловый - 5,0 мл/флакон

-1  флакон 
-1  флакон

Для исследования гемостаза

d
П р е зи д е н т^

‘'ОбщвствобДАЬИ̂^̂мофилией
Ю.А.

М ^ОИОбщ еств'сг^льных гемофилией 
12S^7>;i^ocKBa, Нарышкинская аллея, д.5, стр.2 
Мефо гфризаода^а:
125^12> Москва^уу^.Адмирала Макарова, д.4, стр.2
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ФИБРИНОГЕН-ТЕСТ
Набор реагентов для определения фибриногена 
в плазме крови клоттинговым методом 
(Фибриноген-тест) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020 
Регистрационное удостоверение

Только для диагностики in vitro

Ш пг-10/3

- 8 флаконов
Состав набора:
Тромбин, жидкий - 5,0 мл/флакон 
Плазма-калибратор, лиофильно высушенная - 
объем после восстановления 1,0 мл/флакон -1 флакон 
Буфер имидазоловый - 5,0 мл/флакон -1 флакон

Для исследования гемостаза

.ГМБООИОбщего'больных гемофилией 
1251^>^оскрэ^ Нарышкинская аллея, д.5, стр.2
/1ес|о прризвсщстаа:

Москва,,.у/г.Адмирала Макарова, д.4, стр.2 Н П О Л Н А М
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Макет маркировки первичной упаковки (флаконов) МИ ИВД 
"Набор реагентов для определения фибриногена в плазме крови 

клоттинговым методом (Фибриноген-тест) по ТУ 
21.20.23-068-05595541-2020"

Вариант исполнения 1 Вариант исполнения 2
^ т о л ь к о  д л я  Д ИА Г НОС Т И К И IN V I T B O  Ч ^ т о л ь к о  д л н  Д И А Г Н О С Т И К И  i n  v i t b o

Т РО М Б И Н W /  Т РО М Б И Н
1 4 ^  >2,0 мл *Йз 1 . ^  > 5 , 0  мл А

ж  '  г  "
V  Н  П  0  Р  Е  Н  А  М  1  1

W

А  i  -  
V  н п 0  р Е  н А  м &  §

Ф И Б Р И Н О Г Е Н - Т Е С Т  О  2  ^ Ф И Б Р И Н О Г Е Н - Т Е С Т  0  U J

Все варианты исполнения
Г Р Я З НО д л я  Д ИА Г НОС Т И К И

БУФЕР
/  Ч. имидазолоеый 
I  ^  )  5 ,0  мл

г
разистм  в 20 ра> 2 С/( 

дж1мллироаанной водой ^

Н П О  Р Е Н А М
■•ООН OBtfirTM

Вариант исполнения 3
---------------------------------- X

{  т о л ь к о  д л я  Д ИА Г НОС Т И К И IN VI TKO

1^ ТРОМБИН
I ^  5,0 мл А

гсЛ чЖ ^ 1 *V  н П  о Р  Е  Н  А  М  g- I
Ф И Б Р И Н О Г Е Н - Т Е С Т  О  w



Этикетка на ящики с наборами (групповая упаковка)
Изготовитель: МБООИ «Общество больных гемофилией»

125167, г. Москва, Нарышкинская аллея, д.5. стр.2 
Место производства: 125212, г. Москва, ул. Адмирала Макарова, д. 4, стр. 2

Набор реагентов для определения фибриногена в плазме крови клоттинговым методом
(Фибриноген-тест) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020

Фибриноген-тест

Ф 11 ■ f
Дата изготовления:

Годен до:
Серия №:

Хранить при температуре от плюс 2 до плюс 8°С 
Транспортировать при температуре до плюс 25®С не более 10 суток

Масса нетто ящика

Масса брутто ящика

Количество наборов в ящике

М асса нетто потребительской упаковки

Y .: . -

"Обд̂ естБО V 4  
больных 

гем о ф и л и ей У -/'



пронумеровано 
и прошнуровано S  листов 
Президент МБООИ «Общество 
^1ьных гёцофили̂ >2.
'  1 ."Л•• ••. . ---
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ФИБ Р ИН ОГ Е Н- Т ЕС Т
Набор реагентов для определения фибриногена 
в плазме крови клоттинговым методом @ П Г -10/1
(Фибриноген-теа) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020 
Регистрационное удостоверение

Только для диагностики in vitro 

Состав набора:
Тромбин, лиофильмо высушенный ■ объем после 
восазновления 2,0 мл/флакон - 8 флаконов
Плазма-калибратор, лиофильно высушенная

9>■

объем после восстановления 1,0 мл/флакон 
Буфер имидазоловый - 5,0 мл/флакон

Для исследования гемостаза

d MEOOH Общество 6<u>»H«u (емофи ливй
12S167. М осмй». н а ()м и и и н сн а а  аллея, Д -S, стр.2 
М е с 'о  праи»»йдст«а
12S212, М о е м а  ул А д м и р а л а  и а к а р о е а .д  4 . (тр .2  НПО

“ I
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-1 флакон ес S 
-1 флакон * и  5 р
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НАМ
Серия N«0520 
Годен до 05.2022



■ -̂ î'ecTBo \
больных
■-‘-офилиейУ

ООИ
ных гемофилией' 

Жулев Ю.А.

Ч: •

Ф И Б Р И Н О Г Е Н -  Т Е С Т
г .  J  2  г  ■'"“ J Ir ^!?э ■ -а» -riTjg

®пг-1о/г
Т» » \ *в  2V 0M -e fc»V M V  Ю М ЕЗ

ав
♦
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Паспорт меди11Мнск(яоитлеля> >it ОбЮот 1Т.05.20Ют. 
мИаОор p«ai CHIU» ала определения фибрини! сия я плятмс крови к-тоттниговым методом 

ГФмбрино1 ен-тест) по 1У  2l .20.1^-04>»-Of5'>5S4t-2020>T 
Сосрапкнвое нянмс\юьанме •.Фмбриногсн-тсст»

Номер м> KtTVH>i > ПГ - 10Н 
Тельм ялв амятыостякм ш ч'ит«

Соспя: троыбнк лнофктьно выс>'икнниЙ - объем после яосстшояленн» 1,6 ш ф тш ит -  % (^мяоноя. тижмя- 
кя.тибратор. лиофи.тьно яысушеиняя -  объем посяе якстяноялсши \ ,6 ма флшон -  \ фимсон. Гт̂ фер имивкюпояия -  ̂ .6 
мл'фяакои - I ф.тякон
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N0Kn6mVM>~''
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* * 6ор I

Серм 0520
Наименование показателя

_______________ уц»е»шй-.Ц5..гогг
Требовант \ Рез̂ пътгти юшродя •

поТУ 1\.‘iO.’î -O6V0SS9SS4\-  ̂VcooTBCKiBHe требованиям \
Л- TV')

Соогеегтстяуст



ПрезиАент^йБО(
"Общес»̂ ^̂ Темоф̂[1лией" 

Жулев Ю.А.
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/ / / "О п щ е с т а о  
больных , , 

'  \;̂ г̂емлфнли. ;:/■ ,

Президент МБООИ 
''Общбстао4отвН̂щофилйб̂

ж^^^йтал.
■ .y /f

LJ W
Y- rVd'">j ^  ,  / /  ^!'^

Ф И Б Р И Н О Г Е Н - Т Е С Т
 ̂ .....

П Г -1 0 /2

р г - •  *  iA , ж  _ —'

П -; 0/2,П Г-10/з
ИНСТРУКЦИЯ
|>о прим енению  м едицинского иадслии для диагностм»' 
irftfo  Небор peefW fToe для определения фиврмиою 
ллеяме кроем  клоттинпю м м  методом  {♦мбримогеноо 7Г71.̂ ./̂  0«Д-0559554]-Л>;0
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Мсжрсгноналыш благотворительны о6шеспею1ая оргаякшшя инаалилое 
«Общество 6ольА1х 1емофнлнеЯ»

Паспорт медицинскою итделм 0420*1 от 26.05.20201.
«Набор pcateHTOB для определения фибриногена в платме крови к л о гти т  овы и методом 

(Фибрнио! ен-тест) по ТУ 21.20.13-06Й-055^М1-1020>*
Сокращенное наименование «Фибрииотеи-тесг..

Номер по каталогу проилводктепя. ПГ-10/2 
Только для ДНВГМОСП1КИ in vitro

СОСПЬ тромбин, лнофильно высушенный -  объем после восстановления 5,0 мл фяакон & флаконов', 
платма-калибратор, лиофильно вькушенмы объем после аосстаноалени* 1.0 мл'флакин • 1 флакон буфер 
имк.1аюловый - 5.0 мл флакон -  1 флакон. ^

CBMMiJft 0420-1
Наименование покадатс.тя

I ОЯШ до. Of .2020

Комплектность

Требования
тю ТУ21.20.23-066-05595541- 

2020

Результаты контрол* 
(соответствие требованиям
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ФИБРИНОГЕН-ТЕСТ
Набор реагентов для определения фибриногена 
в плазме крови клоттинговым методом 1В!
(Фибриноген-тест) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020 
Регистрационное удостоверение
Только для диагностики in vitro 1

s
Состав набора *
Тромбин, жидкий S.0 мл/флакон 
Пла1мз-или6ратор. лиофильно высушенная 
объем после восстановления 1,0 мл/флакон 
Буфер имидаэоловый - 5.0 мл/флакон

8 флаконов «м

1 флакон 
- 1  флакон

Для исследования гемостаза
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Межрегиональная благотворительная обшсственная организация инвалидов 
«Общество больных гемофилией»

Паспорт медицинского изделия № 0520-2 от 27.05,2020 г.
«Набор реа1ентовдля опрсде.'1ения фибриногена в плазме крови клотлинговым метолом 

(Фибриногеи-тест) по ТУ 21.20.23-068-05595541-2020»
Сокращенное наименование: «Фибриноген-тест»

Номер по катаяог '̂ производителя: ПГ-Ю/З 
T0.1 BK0 для диагностики in vitro

Состав: тромбин, жидкий -  объем 5,0 мл'флажон -  8 флаконов; плазма-калибратор, лнофилъно высушенная 
-  объем после восстановления 1,0 мл флакон -  I ф.таков: буфер имилазоловый -  5,0 мл'(|^акон -  I флакон.
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С ерия Jft 0520-2
Наименование показателя

Комплектность

Годен до: 05.2020
Требования

по ТУ 21.20.23-068-05595541- 
__ 2020 

п. 1 2

Результаты контроля 
(соответствие требованиям 

ТУ)
Соответствует



у

\  \ - .

‘'■•льных I V 
• Г(;>м:":1’'лиеи''-' :̂

Президент МБООЙ ,

>СуАбСюА !

[ ‘ • l ,  1̂̂ *1
" " t . t  и м и

■ ' « ч .  Ч

f M B i

\

‘  н  л  N1 S 2 S ^ ^ ^ '
Ч А  А _ ^  • '

Р  ч

' \ * и ,
** О I I -

f’̂ 4.l>« -*»H
/  I I  i

■ ‘ AM sETtffr
■ » г  ,  H . t  « ‘  Ч  ^  Г 4 - -  i

/ Jf'
/ 'S?

^ -Э-

■sgTs T̂Tab

V ■

4̂ ̂  '
ЩГ-V.'.r-ŝ '
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