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1/ НАЗНАЧЕНИЕ
Набор STA* - Liquid Fib праднаэначан дгм соличастаениаго 
опрадаланпя фибриногена ■ план*# оюгтингоаым иатсаои по Оаим 
(1) на аналиааторах STA-R*, STA Compact* и STA ВаЫИа*.

2/ КРАТКОЕ ПОЯСНЕНИЕ
tm6pMioran - гяиосрот«а1 с иолакулярной iwccofl онопо 340 000 Да 
(6). присутстауихций а плача а ионцантрации 2*4 tin  (2). Снитвзшуатея 
я па-1 м (1.74 ̂ да>*) (6). Сяитаэ фибриногана авитроп<ру«тся гаиои, 
«аирутчим oanat Эчили (3). В сами с сущастаоааниаы ганатичамш 
полииорфиаиоа этого гана, коицаитрачм фибриногана я плача номет 
аарьироаата у ра ч д  лпоай 13). ГЦриод полувыаалания фибриногана 
сосгааляат около 3-9 дней (б).
Молаяула фибриногана состоит из шасти цапай: 2 А<(, 2 В|) и 2у (S). 
Тромбин (фактор Ita) отщепляет от молекулы фибриногана 2 
фибринолалтида А (FPA) от Аси|епай и 2 фибринолалтида В (FPB) от 
ВВ^елай (б). В результате этой реакции образуются фибрин* 
мономеры, которые агрегируют с образованием растаорииого 
фибрина, который а саою очв|)адь стабилизируется фактором ХШа 
{3. 5). Параый этап стабилизации состоит в связывании двух тч4елай 
двух фибрин-мономе рое (5). Это лриаодит х формированию 
слацифичасхих участков иолакулы нерастворимого фибрина-О- 
димароа, хотерыа являются конечными специфическими продуктами 
деградации ф^фрина (5).
Повышение уровня фиЩмногана набтшается при диабете, 
яоспалительиом синдроые. охтрении (3, 0): снижение уровня 
фибриногена отмечается при ДВС-синдроме и фибриногенсимзе (3). 
Кроме того, праалолагеатся. что фибриноген гцхан им т участие а 
патогенеза тромботичасоя иодиоааскупярных событий (3.6).

3 / ПРИН14ИП ТЕСТА
8 присутствии избытка тромбина саоростъ образования сгустка ■ 
разведенной плазме прямо пропорциональна концентрации 
фибриногана а ллазмя (3).

41 СОСТАВ НАБОРА
Каждая упаюака ссумржит Лист значения со игтрих-кодои, Этот 
штрих-код еодархмт следующую информацию: номер лота, номер 
кода набора, номер кода рааганта, срок годности и данные о 
калиброаочной кривой.
STA* - Liquid Fib: титрованный кальциевый тромбин человека (около 
100 NIH адинм^ил). оапаржаиаа1 специфический ингибитор гепарина, 
что позволяет определять aoHMeHTpawm фибрм югача у пациеытоа, 
находяыросся на ипныи1тарап1 м лнофипнзат. 
остоеоано •  лотояамлио чолопмЕом оосш й чтенмл

5/ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Хранить при 2 4  *С. Только для шиоюспао) in меа С 
реагаитом сладуат работать толыю квапифицированиоыу персоналу 
кл1язкюд>юпюстм юсяой лабсретории.
Парад началом работы виммтельно про*мтайтв Руководство 
попьзоааталя для испольауамой модели анализатора.
Sy/frTt xpaibH аювзатальны и осторсвшы при работе с даншм 
раагеитоы а плазмазм пациентов. Уничтожение отреботанных 
иатериалоа допюю осущастаяятьея в ооотаетствии с действую1чими 
мест IMMII норматиааьвс

6/ ВЗЯТИЕ И ПОДГОТОвКА ОБРАЗЦОВ
Взятие образцов необходимо осуществлять в соотаатстаии е
рекомМ1дацтад| для тастоа. лроаоднМ|Пг для исслодоаемв1 систанм

•  Кровь (9 обьемеа) ообираатся в пробирки, годеркицна 0.100 м (тл  
3.2 %) раствор трах 1  вмаща1 KIOTO цитрата натрия а качества 
антняаагулюла (1 объем).

•  Ца»ггрмфугмроаа1кю. 15 минут при 2000-2500 q.
•  Хрананиа лпазаы: б часов при 20 ± 5 *С.

7/ ПОДГОТОвКА И ХРАНЕНИЕ РЕАГЕНТОВ
•  Пооготоач

Перед нсп(м1ьзоаик1зи огтааь та фвмюи для С1а6илнзац»ыр|агаита 
при яомюпюя таьюаратуре (1 5 ^  *С) на 30 минут. Алуратно 
паремашайта раагаит лрокр)|1к» а 1нем флакона, звтм астааьта 
новый STA* - mini Raducar (REF 00797) и закройте флакон 
парфорнроаа1кюй пласпиюаой фышкон.

■ ■ П 1  -  -  t - - - - - - г - - - - ' ~ ~ т ~ т - - - - - - 1 г * — 1- - - - - —  —— — — — —
ПЯМЛОГУ1а1МЗМ Ш>ЯСИОГ:ПвК|а11ье|«ьмм1а«мчтвчка>н»ммом,

П р н 'х ^ 1а1>к1 при 2-8 'С  нараспачатаннна раагаиты остаются 
стабильный) а тачание срока годности, указыеюге на улааовка. 
Посла Приготовления раагант а орипмальном флакона с 
устаиоаланныи STA* •  m ini Raduoar и перфорированной 
пластмооой ч^им ха ocim ich стабильиьш а тачание 10 дней на 
борту S T M f .  STA Com pact и STA S iliS a i*,
Посла асафытия стабильность рааганта а оригмиалыюм, зафытои 
крышяоА флакона и при отсутстаии загрязнений составляет 
2 месяца при хранмми при 2 4  *С.

N6: ТА могут быть использоаюы разгзкзыа ксьЮ тацт условий 
хрВ1Ю13м раагаима (частично на борту аиализатора. часгимю гфи 
2 4  *0 , хахщой лабоодтори) cnKqer устаиочть и)б1. гваи м а epa»i 
стабккёности рааганка а ооотаатстчи е испогмуамсй одапипй 
xpanaiKW. Эти сроки на допкны правьзизть по дпитапыюстм сроков 
хранм и я. указа закаыша, опродалаи од! а яоятролнруаьмх ycnoaiWK- 
Если раагант хрымпся П(м 2 4  *С. парад испсхмоааиивм астааьта 
фпаяансрвагвнтчлриммнатнойтаыпаратурв(1в45 *С> на 30 минут.

8/ НЕОБХОДИМЫЕ РЕАГЕНТЫ И ОБОРУДОВАНИЕ, НЕ 
ПОСТАВПЯЕМЫЕ В НАБОРЕ
•  STA* - Owran-KoHar (REF ООЭвО).
•  Для хапиброаки: STA* - UnicaBiniar (REF 00676) а случае работы по 

одотоиолу исследоаания с калибратором.
•  Для провадания контроля качастаа; 8ТА* • Соад C ontro lH ]«(iB  

(REF 00679), STA* •  S ya liffl Control [g b [E  (REF 00676) или 
STA*- Roudna OC 2 ml (REF 00564).

•  STA-R*. STA C^onpact* или STA Satalna*.
•  STA* • mH Reducer (REF 00797).
•  Стандартное оборудование и материалы, иаобходиыыа а 

клииичесаюй паборатории.

а/ ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА 
9.1. Калибровка

•  |>акал14рова1зе41 тест
Калибровочная кривая для опрадаления фгЛриногана идентична 
для всех флвпмоа одного лота. Значання калиброаочной кривой 
были получены с использованием вторичного стандарта 
Междунарадиого стандарта 09'2б4, лрииятогоа2011 году, 
ваадите данные калиброаочной )ф|1аой а анализатор с помощью 
штрих-кода, напечатанного на Листа а п зиоаажак* «очамий. 
влвжапнон а набор. Данные калибровочной кривой 
подтеарадаютш однократно посла проведения двух уровней 
яснтроля качества для фибрааюгеиа. Калиброао'*<ая кривая 
отображаатся на ифвна анализатора а ыеню •СабЬтаевп* (ем. 
Рукоаодетао пользователя).

•  Проточи ir r nM eaan H с капибрегором
Наряду е прпаадо»зч‘  прачтаброаммого теста, м а чт быть 
испогъзоааи протопал нгтаплавш а е калибратором (STA* • 
Unicafcaier), «Фмуспоие1. чтош брю ч uoui4 i4 aywuaia чсгрой 1М 
теста (см. Руководство пользочталя). Подготоаьта STA* - 
Uncrtbrakr и ч а я л а  мифлрьеяко об ineciueM ian д ю ч ь ь в  
яспсхызуеж уо  халибретсра с псиоидю игрччю да. напечвтеыого 
т  fbacia еп естаадз>1а  а ч ч з А  вл очшюм в набор.
Апагмаатор авто)Ч1ичасо) гфиготоаит наобхо о в и и  paj a a fliix in 
калибратора с )юпользчвиюм буфера STA* • Оыгап-Ко9аг в 
соотчтствии с настройками, укааанииии для данного 
песлодоеаиия.
Калибровочная ддмая отобрахтатся т  пряма ж а лнзяторя а 
маню 'Calibraaon’  (см. Руасаодстао пользоаеталя).

9 J . Пламч пациантоа
Плазмн лациентое исследуются наразяядяниыии. Загрузите 
пробиряи с плазмами пациаитч ■ прибор (см. Руяоеодстао 
пользочталя для используемой модели анализатора). 
Анализатор чтоиатичасжн приготовит мзабход1а1ыз реэаяда»ия 
ллезьм с ислогьзоааииан буарара STA* - 0«*гвгнКо1аг.
Посла «того амбарита таст(ы>, чторьЯЦма) необходимо 
•ыполнитъ.

9Э. Комтрсль Ч 'ю и ч
Чтобы гарчтироаать то кюсть и апгтфояюоаа 1исть рааутьтатоа. 
и пбитя кко гфоаада131а яонтропя хвчастая. CnaiqieT нслогьзочгь 

д ч  разпмч и д  уроянх контроля. Подготочте реагенты дпв 
проаадавам контроля качестч и Ч ЯЯ1ТВ а прибор iKKpopHMiiKo об 
апас10Ч 1 я Ч| а ю ч в я и  нспот зуаыьо» аонтропыяв матаркмд ч  е 
покюцио штрюсаода, чяпачатм кюги т  Листе aiia»,iijBM Kbi* 
а ч ч ка 1 , апсвчеюи а набор. Контрольные ллваиы иепогмуются 
бчдопогеаоагьного разеедашя.

Обретитесь к рукоеодетау 'Standardized Oparatlng РгосаОигч’ 
аналимтора за подробностями о том, ч к  проводится 
иссладованиа ч  иелользуеиой модели анализатора. 
Опрадаланиа фибриногана а иосладуаыой плазма аатоматичасии 
выполняется оналимтором сразу посла загрузки обрицоя 
плазмы а прибор. Если какой-л)^ из результетоа находится вне 
д ччзо н а лимйности. прибор аятоматичаски аьиюлнчг 
лчторнч иссладованиа дзлного образца плазмы а лсмзходящаы 
paiaaaaiiiai. при условии, что дашаа опция была ухазана •  
ная ройчх теста (ем. Руиоаодстао пользочтапи).

1<V РЕЗУЛЬТАТЫ
Раеу|щтаты опрадалаиия фибриногена а иселадуемих образцах 
п л ч ч  отображаются на яфана аиализатора а мажо Teal PanatTaei 
Siahi*' (ак. Руаоаодстм пользочталя) а али»М1Ях. выбранных 
пользочталан. Результаты необходимо интерпретирочтъ а 
ооответствии с хлюатюдаик и биологичасамы статусом пациента. 
Убадитаеь, что я ю-чи м . получаж ыа для контролай. находятся 
•нутри z»ianasoH4, указаинмх а Листах аттастоааииых значений, 
впожанных а упаковку. Если коитропьима ам -чкгя находятся ж  
прадаламн уетаноаланного диапазоне, проеарьта аоа 1Юмпонанты 
диагностической систамм, чтобы гараитирочть аа лрчнпьноа 
<^нхционирочнм. в частности, проверьте условия проведчия 
исследования, рааганты. качастм исследуемого образца плазмы и 
тд. При необходимости поаторита поепадоаание.

11/ОГРАНИЧЕНИЯ
•  Если пациент находится м  тромболитической терапии и взятие 

крови для опрадалаиия фнбрннстена осущасталяется •  пробирки со 
смасыо аитиновгулянтм. •  оостч ятгарой м» аходит ингибитор 
ппазммиа, рязультят отфадалания ф)4р|1ыоге11а иохсет быть нижа 
истинного змачания.

•  Реегант STA* -  Liquid Fb т  чувствителен к продуктам дегра,двцкв< 
фибрина (до 120 MKT/bui). гмрудииу (до 3 ьигдил). гепарииам (НФГ и 
НМГ до 2 ИЕ/ил), дабигатраиу (до 500 нг/ыл) и риаароксабану (до 
1.2 ькс/ыл).

12/ РЕФЕРЕНСНЫЙ ИНТЕРВАЛ
Нормалыьм»ю'чкмфнбр>кюге»меплая)еуспомюмс1р<жьжазроегьс| 
ЛП1МЙ обычно находктся е Ашшоие 2 •  4 г/л (2). Однано. каждой 
лаборятарии сподует опромлить собстваниый рафаренсный диапазон. 
Во время беременности отмечается физиологичеоюа поямщатм 
уровня фибриногана (3, б).

13/ АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИС1ШИ
•  Д|мпязо11 линейности - Д1Юпазоп цззмризм

При использовании плазмы а разаодении 1:20 для опрадаления 
фибриногене с помощью реагента STA* - Liquid Fe ч  чализаторах 
S T A ^ . STA Compact* и STA SaMbla* диапазон линейности 
состаалчт 1.0 - 8.0 г/л. При еатоиатическом поеторном 
нгспедпае1за) образца плазмы а соответствумщаи разаадаи1К1 юм. 
Рпдал 94) диапазон 1амараняя соствадяат 0.4 ifn • 12.0 г/л.

•  Вослроанаодимость
Рамичнкке образцы плазмы бккпи использованы для оценки 
•нутрисаряйиой и меяюер1*ю Л аоофон»од1езестн. Реаультаты, 
попу т яака для STA-R*. пргмадм м  >я«ч.

В тачанч одной серии М4ЖДУ С4р1ЧЧ

Плазма Плазма 1 Плазьи 2 Плазма 3 Плвзна4
Л 21 21 10 10

Х{г7л) 2.вЭ 1.03 284 1.03
SO (Пл> 0.06 0.05 О.Об 0.03
CV(%) 21 4.9 2.1 32

Для опродапаиия анутрисарийной воспроизеодимости 
аыпотано 21 поепадочтальноа измзрачм.
Для опрадаления еоспронзааднмости иежду 
были млолнены а тачание 10 различных днМ.

сарияыи ii3MipeiBui

I 14/ АЛЬТЕРНАТИВНЫЙ ПРОТОКОЛ j 
Тфи и и ц ы ч е к я 1 набцоа т  a p ft a  ю агухзыт рд ’ (не ш л т  STA*). 
раздагм 1,2 Д 4,&  Е Я н  12уяя з ч ы аж м ю, осгдсг о базнзмюжяа!  
14.1. Подготоач и эрм чаю  paaramoa

При хранения при температура 2 4  *С мераспа laTiiiiiM a 
рвагаты остаются сгабипыьям в тв 'Ч юа срам пудюсти. 
ухазагвюгом тп иа тч упаяоаоь
Парад испопьаоааниаи останьтя фпаяон с реагентом при 
яоьеюпюй темпаретуре <1625 ЧГ) на 30 кажут. Зятем ечуряпю 
пераиаияйте pearam праручиеязамм фпакам. чтобм пдпуегтъ 
roMoraiiiyno суспензию ( ч  ноюльзуйта 5ТА* - Reducer и 
парфорироааниую лмстмюяую щяяику).

закрытом крыитоя <
2 4 'С .
На амормшеейта раагаит.
Если реагент хранился при 2 4  Ч). перяд 
оставьте флакон с рмгеитои при комнатной тямпаритум* 
(1625 ч :) Ч  30 минут.

142. Н106)аам яерааш 11ыиоберуи— 111.чпе сгчпч> ча анаборе
• STA*- Owran-Kolar (REF ООЭбО).
• umeeHbraier (REF 00625).
•  С о ч  Control (Н) ■» [В  (REF 00621) или SyaBam Control IS! *  [В  

(REF 00617): контропыжа ппазьм. нормальный и патопогичесжй 
уровни.

•  Аналижтор, подобный ST аП*.
• Стандартное оборудоеамм и материалы, необходимые а 

клиничасхой лаборатории.
14.3. Образцы плеаны п а ц чн тч  и явитропыжа плаззч 

Используйте STA* -  Оитеп-Кoiler для лриготоалания в 
пласпкюеых пробирках разяадаиий плазм лациантм »ти 
контрольных плач в отноиииии 1 :20.

14.4. Аналч
Используйте докумантацию х используемому оналимтору.

14.5. Результаты
Результаты необходимо интарпретироаать а ооотаетствии с 
клиничаоаав и биологмчасхим статуоаи паююнта.
Убедитесь, что результеты, полученные для контрольных ппази, 
находятся внутри диапазонм. указанных а Листа аттестованных 
значений, аложенном а упаковку Соад Control [S] + [El или 
System Control Q! *  !Б  Если контролыже ы аче>а1я иохсдятея за 
лредечии уетаноаланного дмпазона, прочрьте аса 
хомпонанты диагностичасхой оютамы. чтобы гарантнроаатъ м  
правильное функционированч. В частности лроаарыа услоач 
провадания исследования, раагентм. калибровку, качество 
исспедуаыого образца плазмы и т.п. При наобкадимости 
поаторита исслеооаанч.

14.6. Аналитыюеюю характариспаш
• Д|юпвзе<1 Bxiiiapaiiei

В оэотактеткин со Я1в-Ч 1ияыи капибретора, услсангми 
проаадатам 1юспаазамкм и при пздготовка ооотватегаующаго 
разаадания плазмы (см. докумамтацию к используемому 
анализатору), дмпааэп Ю1Мраик STA* • Lka4d НЬ обычно 
состаалчт 0.9 г1л -  12Д г1л.

•  Восгфоизводмвостъ
Контрольные обрезцы были использоаагж для оценки 
аоспрщ1эяс» жосп 1 (а тячаич 20 дней. 2 раза в дань, р ч ч ж  
опараторзьм) а cootmtctbim с руиоаодсгвом CLSIЕР06А2 (4), 
Результаты, получангаи на ST аЛ* с испопьзояаииан 
STA* • Uqiad Fb гфчапв)Ж н ча :

Воспроиааодииосгь 9О19Ч9ОЛШ0»ШЮеГ̂
Плезч Плазм 1 Плвзм2 Плазм 1 Плазма 2

п 20 20 20 20
S(rln) 2.50 1.06 2.50 1.0В
so (tin) 0.04 002 0.12 0.04
CV(%) 1.72 1.60 4.73 277
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Данный документ является приоритетным при обращении медицинского изделия на 
территории РФ.

1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Реагент для количественного определения фибриногена в плазме клоттинговым методом 
по Clause (STA* - Liquid Fib), в составе:

1. Титрованный кальциевый тромбин человека, содержащий специфический 
ингибитор гепарина -  12 фл.

2. Лист значений со штрих-кодом -  1 шт.
3. Инструкция по применению -  1 шт.

По тексту может встречаться следующее наименование «STA® - Liquid Fib».

2. СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТЧИКЕ И ПРОИЗВОДИТЕЛЕ 
Разработчик

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. / «ДИАГНОСТИКА СТАГО С.А.С.»

3 АПёе Theresa 92600 Asnidres-sur-Seine, France / Франция

+33 (0)1 46 88 20 20

Производитель
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. / «ДИАГНОСТИКА СТАГО С.А.С.»

3 АПёе Theresa 92600 А8шёге8-8иг-8е1пе, France / Франция 

+33 (0)1 46 88 20 20 

Адрес производства

ZAC des Chataigniers -  23/29 rue Constantin Pecqueur -  95150 Tavemy -  France / Франция

3. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Для диагностики in vitro. Предназначен для количественного определения уровней 
фибриногена в плазме клоттинговым методом по Clauss.

4. ФУНКЦИОНАЛЬНОЕ НАЗНАЧЕНИЕ

Определение уровня фибриногена используется для помощи в диагностике различных 
заболеваний.

5. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 

Клиническая лабораторная диагностика in vitro.

6. ТИП АНАЛИЗИРУЕМОГО ОБРАЗЦА.
Тип анализируемого образца -  плазма крови человека.

7. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ. ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ
ПОТРЕБИТЕЛЯХ.

Для диагностики in vitro. Для профессионального применения в медицинских 
организациях, квалифицированным в области клинической лабораторной диагностики 
персоналом.

8. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Реагент для количественного определения фибриногена в плазме предназначен для 
лабораторного мониторинга уровней фибриногена. Повышение уровня фибриногена 
может наблюдаться при диабете, воспалительном синдроме, ожирении и других 
заболеваниях. Снижение уровня фибриногена отмечается при ДВС-синдроме,



фибриногенолизе и других состояниях. Кроме того, предполагается, что фибриноген 
принимает участие в патогенезе тромботических кардиоваскулярных событий.

9. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ И ОГРАНИЧЕНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Не применимо к данному изделию для in vitro диагностики.

10. НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В 
КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ

При использовании совместно с анализаторами линейки STA:

• «Буферный раствор для разведения/ STA -  Owren КоИег» РУ № ФСЗ 2012/13034 от
16.02.2017

• Для калибровки: «Системная универсальная калибровочная плазма/ STA -  Unicalibrator». 
В случае работы по протоколу исследования с калибратором. РУ № ФСЗ 2012/13034 от
16.02.2017

• Для контроля качества: «Системная контрольная плазма для ПВ, АПТВ,ТТ, фибриногена 
и ATIII, норма и патология/ STA -  Coag Control N + Р» или «Системная универсальная 
контрольная плазма, норма и патология/ STA -  System Control N + Р» РУ № ФСЗ 
2012/13034 от 16.02.2017

• «Анализатор гемостаза автоматический STA R Мах® с принадлежностями» РУ № ФСЗ 
2012/12857 от 11.01.2016, «Анализатор гемостаза STA Compact Мах® с 
принадлежностями» РУ № ФСЗ 2008/01137 от 24.03.2017, «Анализатор гемостаза 
автоматический STA-Compact с принадлежностями» РУ № ФСЗ 2012/12784 от 21.03.2017 
или «Анализатор гемостаза автоматический STA Satellite с принадлежностями» РУ № 
ФСЗ 2012/12776 от 23.03.2017.

• «Мини вставки для флаконов, 100 шт. в упаковке / STA -  mini Reducer» РУ № ФСЗ 
2012/13170 от 08.07.2019.

• Стандартное оборудование и материалы, необходимые в клинической лаборатории.

При использовании совместно с анализаторами линейки STart:

• «Буферный раствор для разведения/ STA -  Owren КоИег» РУ № ФСЗ 2012/13034 от
16.02.2017
• «Универсальная калибровочная плазма для клоттинговых тестов/ Unicalibrator» РУ № 
ФСЗ 2012/13034 от 16.02.2017
• «Контрольные плазмы для ПВ, АПТВ, ТТ и фибриногена, норма и патология/ Coag 
Control N + Р» РУ № ФСЗ 2012/13034 от 16.02.2017 или «Универсальная контрольная 
плазма для клоттинговых тестов, норма и патология/ System Control N + Р» РУ № ФСЗ 
2012/13034 от 16.02.2017: контрольные плазмы, нормальный и патологический уровни.

• «Анализатор гемостаза полуавтоматический STart с принадлежностями» РУ № ФСЗ 
2012/12783 от 23.03.2017 или «Анализатор гемостаза полуавтоматический STart Мах с 
принадлежностями» РУ Ха ФСЗ 2008/01138 от 04.03.2019.

• Стандартное оборудование и материалы, необходимые в клинической лаборатории.

Примечание: Реагент предназначен для применения с анализаторами гемостаза 
автоматическими и полуавтоматическими, например, STA-Compact, STA Compact Max®, 
STA R Max®, STA Satellite, STart Max, STart a также c другими подобными анализаторами 
гемостаза производства DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Возможность использования



4 данного реагента с анализаторами других производителей (отличных от DIAGNOSTICA 
STAGO S.A.S.) должна быть подтверждена производителем данных анализаторов. 
Потребителю следует учитывать, что анализаторы гемостаза должны быть 
зарегистрированы на территории Российской Федерации в установленном порядке.

11. ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или УН И ЧТО Ж ЕН И Я

Использованные флаконы реагентов и принадлежности должны быть обработаны и 
утилизированы согласно принятым медицинским методикам и в соответствии с нормами, 
установленными законами и местными положениями.

В соответствии с статьей 49 Федерального закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ "Об основах 
охраны здоровья граждан Российской Федерации" санитарных правил и норм СанПиН 
2.1.3684-21 реагенты относятся к классу опасности «Б» и подлежат сбору, использованию, 
обезвреживанию, размещению, хранению, транспортировке, учету и утилизации.

Картонные коробки и документация после истечения срока годности утилизируются как 
медицинские отходы класса А (эпидемически безопасные) или как отходы 5 класса 
опасности (практически неопасные) в соответствии с критериями регулирования в 
области охраны окружающей среды.

Флаконы с реагентом, срок годности которого истек, хранятся в специальном и четко 
обозначенном месте.

Не использовать реагенты по истечении срока годности

12. П ЕРЕЧЕН Ь П РИМ ЕНЯЕМ Ы Х НАЦИОНАЛЬНЫ Х И  М ЕЖ ДУНАРОДНЫ Х 
СТАНДАРТОВ С Ц ЕЛ ЬЮ  О БЕСП ЕЧЕН И Я БЕЗО П А СН О СТИ , 
ЭФ Ф ЕКТИВНОСТИ И  КАЧЕСТВА М И ДЛЯ ДИ А ГН О СТИ КИ  Ш  VITRO

ГОСТРИСО 18113-1-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

ГОСТРИСО 18113-2-2015 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in 
vitro для профессионального применения

ГОСТ РЕН 13612-2010 Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro

ГОСТРИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro

ГОСТ Р 51352-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. 
Методы испытаний

ГОСТР ИСО 15223-1-2020 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании медицинских изделий, на этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

Декларация о соответствии 
нормам ЕС

Директива 98/79/ЕС Европейского парламента и 
Совета от 27 октября 1998 г., касающаяся 
медицинских средств и оборудования для 
лабораторной диагностики in vitro



4 ISO 13485:2016 Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования

EN 13612:2002 Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro

ENISO 23640:2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro

EN 13641:2002 Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro

ENISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

ENISO 15223-1:2016 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

ENISO 18113-1:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая производителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

ENISO 18113-2:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая 
изготовителем(маркировка). Часть 2. Реагенты для 
диагностики in vitro для профессионального 
применения

13. РЕКЛАМ АЦИИ

При возникновении проблем при выполнении анализа в том случае, если были соблюдены 
все требования к процедуре анализа, подготовке и хранению материалов и образцов, 
указанные в инструкциях, обратитесь к уполномоченному представителю производителя: 
Общество с ограниченной ответственностью «ГЕМОСТАТИКА», Россия, 121165, Москва, 
ул. Студенческая, 26-22, +7 (499) 277 01 02, info@hemostatica.ru.

14. ДАННЫ Е П О  СРОКУ СЛ У Ж БЫ  ИЛИ СРОКУ ГОДНОСТИ.

Срок годности STA® - Liquid Fib составляет 2 года с даты изготовления.

Использование реагента с истекшим сроком годности запрещено.

15. ИНФОРМ АЦИЯ О НАЛИЧИИ ЛЕКАРСТВЕННЫ Х СРЕДСТВ

В состав STA® - Liquid Fib не входят лекарственные препараты или фармацевтические 
субстанции.

16. П ЕРЕЧЕН Ь М АТЕРИАЛОВ Ж ИВОТНОГО И (ИЛИ) ЧЕЛ ОВЕЧЕСКО ГО  
ПРОИСХОЖ ДЕНИЯ

Человеческий тромбин, содержащийся в реагенте STA® - Liquid Fib, был выделен из 
плазмы человека.

Сырьевой материал человеческого происхождения был проверен на наличие антител к 
ВИЧ-1, ВИЧ-2 и вирусу гепатита С, а также на поверхностный антиген гепатита В, и 
результаты были отрицательными.



Однако ни один метод не может дать полной гарантии отсутствия инфекционных агентов. 
Поэтому лица, использующие данный реагент, должны проявлять крайнюю осторожность 
в полном соответствии с мерами предосторожности при использовании этого 
биологического материала как если бы он был инфицирован.

STA® - Liquid Fib не требует подтверждения биологической совместимости, так как 
используется для диагностики in vitro (без контакта с пациентом).

17. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ

Реагент может транспортироваться всеми видами крытого транспорта в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими на данном виде транспорта, при температуре 
транспортировки от 2 до 8 ®С в защищенном от света месте при нормальном давлении 
101,3 кПа (760 мм рт. ст.) и относительной влажности до 80%.

Транспортировка при комнатной температуре также может рассматриваться при 
следующих условиях:

• Не допускается температура ниже -5®С.

• Не более 8 часов при температуре от -5°С до 2°С.

• Не более 3 дней при температуре от 8°С до 30®С.

• Не более 1 дня при температуре от 30°С до 40°С.

• Не допускается транспортировка при температуре более 40°С.

18. УСЛОВИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

STA® - Liquid Fib должен использоваться в следующих условиях:

• Температура: от +15°С до +32°С (от 59°F до 89,5°F)

• Относительная влажность: от 20% до 80% без конденсации

• Высота над уровнем моря: < 2000 м

Дополнительная информация по условиям эксплуатации представлена в руководстве по 
эксплуатации анализатора.



19. СХЕМА ДОСТУПА К ОНЛАЙН-ВЕРСИИ И Н СТРУКЦ ИИ  П О  ПРИМ ЕНЕНИЮ

Instructions For Use (IFU) 
and

Safety Data Sheets (SDS)
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20. СХЕМАТИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ ПОДГОТОВКИ РЕАГЕНТА К 
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
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