
1. ОБЩИЕ ДАННЫЕ
1.1. Н а  тех н и чески е  и сп ы тан и я представлены;

Н о м ер а
образц ов

Н а зв а н и е  р е а ге н т а Серия, номер С р о к  го д н о с т и

1
Н або р  реагентов для определения 
активи р ован н ого  части чн ого  
тр ом бопластинового  врем ени  (А Р Т Т ).

C G 2 2 2 1 1 / 2 0 1 1

Н аб о р  реагентов для определения 
сод ер ж ания ф ибриногена (F ib rin o g e n ).

C G 011 11/2011

Н або р  реагентов для определения 
протром бинового  врем ени (T h rom b op lastin

S b ___________________________________________________

com 11/2011

4

Т

К а л ьц и я  хлорида дигидрат (0 ,02 М ) 
(C a lc iu m  c lilo rid e  d iihydrate (0 .02 М )) .

C G 2 2 4 11/2011

К а о л и н  (K a o lin ). C G 0 0 8 11/2011
6

т

т

К о н тр о л ьн ы й  раствор плазм ы  « А »  (C o n tro l 
P la s m a "A ").________________________________________

C G 0 0 5 11/2011

К о н тр о л ьн ы й  раствор плазм ы  « N »  (C o n tro l 
P la s m a "N ").________________________________________

C G 0 0 4 11/2011

К ал и б р о во чн ы й  стандарт ф ибриногена 
(F ib rin o g e n  C a lib ra to r).______________________

C G 0 2 0 11/2011

1.2. О тбо р  образцов произведен (ке м ):____ф ирм ой-заявителем ___________________ ,
1.3. К л а с с  в  зави си м о сти  от потенц иального  ри ска  п ри м ен ен и я _ 1 _  (п о  Г О С Т  Р  51609-2000);
1.4. К о д  О К П  939816 (п о  О бщ ер оссийском у класси ф и като р у п ро д укц и и  О К  005-93).

2.КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ И НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ
2.1.Назначение и области применения: Н або р ы  реагентов и  ко н тр о л ьн ы е  м атер и алы  in  
v itro  д л я  ко агул о л о ги чески х  исследований , производ ства « Ф у т у р а  С и стем  С .р .л .»  (Fu tu ra  
S ys tem  S .r .l.), И та л и я , предназначены  д ля провед ения ко агул о л о ги чески х  и сслед ований  
п л азм ы  чел о ве ка  в лечебно-проф илактических  учр еж д ен и ях  и  н а у чн ы х  центрах  с ц елью  
о ц ен ки  ко агуляц и о н н о го  гем остаза в организм е. Н або р  реагентов и ко н тр о л ьн ы е  м атер и алы  
in  v itro  д ля коагулологических  исслед ований , п о зво л яю т о ц ен и ть I 
(п р о тр о м би н азо о бр азо ван и е), П  (тром бинообразование), Ш  (ф и бр и н о о бр азо ван и е ) ф азы  
свер тьш ан и я  крови . К о н тр о льн ы е  растворы  и  кал и б р о во чн ы е  стан д ар ты  и сп о л ьзую т  д ля 
ко н тр о л я  то чн о сти , достоверности  вьш о лн ен и я р у т и н н ь к  ан али зо в  ко агул и р ую щ ей  
а кти вн о сти  и  п остр о ен и я калибр овочн ы х  ф а ф и ко в  д ля ко л и чествен н о го  опред еления 
ан али то в.

2.2. Состав изделия:
Н а б о р ы  р еагентов н аход ятся в  п ласти ко вы х  ф лаконах со о тве тствую п щ х  ф асовке  объем ах . 
В с е  н аб о р ы  р еагенто в уп ако ван ы  в  кар то н н ы е  коробки , все  ф л ако н ы  д оп олн и тельн о  
гер м ети чн о  закр ы ты . В  каж д ую  ко р о бку с  наборам и р еагенто в вл о ж е н а  и н стр укц и я  по 
п р и м ен ен и ю .

2J Нормированные технические жарактеристики изделия:
- Набор реагентов для определения активированного частичного тромбопластинового 
времени (АРТТ). Данный набор предназначен для определения активированного частичного 
тромбопластинового времени (А Ч Т В ).

П ринцип:
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А Ч Т В  является основным тестом, оценивающим I фазу свертывания крови. Оно зависит от 
содержания в плазме факторов II,  V , V III ,  IX , X , X I, X II,  фибриногена и не зависит от количества 
тромбоцитов и факторов Ш , V II. Тест используется для контроля факторов когуляции V II I ,  IX , X I, 
X I I  и прокаллекреина. Тест не чувствителен к фактору V . А Ч Т В  является одним из основных тестов 
для контроля за лечением нефракционированным (стандартным ) гепарином. Увеличение А Ч Т В  
прямо пропорционально увеличению  гепарина.

- Набор реагентов для определения содержания фибриногена (Fibrinogen). Данный набор 
предназначен для определения содержание фибриногена в плазме хронометрическим методом 
(оценка конечного этапа свертывания крови ( I I I  фаза фибринообразование).

Принцип:
Вр ем я образования сгустка при добавлении избы тка тромбина имеет линейную  обратно 
пропорциональную  зависимость от содержания фибриногена.

- Набор реагентов для определения протромбинового времени (Thromboplastin S).
Д ан н ы й  набор  предназначен  д ля определения протром бинового  вр ем ен и  (П Т В ).

Принцип:
П Т В  позволяет оценить I I  фазу свертывания крови путем определения времени появления 
фибринового сгустка при добавлении избытка тканевого тромбопластина или кальция и показывает 
активность исследуемого протромбина по отношению к референтному контрольному протромбину. 
П Т В  зависит от содержания факторов I, П, V , V II,  X .
Рекальциф икация плазмы в присутствии тканевого фактора дает активизированный Ф актор  Х а , 
который активизирует протромбин к тромбину, который преобразовывает фибриноген в 
нерастворимый сгусток фибрина. П Т В  используется в качестве теста на факторы коагуляции во 
внеш них и общ их исследованиях. П Т В  будет увеличено у  пациентов с приобретенными или 
врожденными растройствами, которые уменьш аю т деятельность факторов I (фибриноген), I I  
(протромбин), V , V I I  и X . П Т В  также широко используется, чтобы  контролировать оральную  
терапию  антикоагулянта. Оральные антикоагулянты ум еньш аю т активностьь витамина К , зависящ ую  
от коагулирую щ их факторов ( II,  V II, IX , X , Белок С  и Белок S ), и в результате увеличивается П Т В .

- Кальция хлорида дигидрат (0,02 М) (Calcium cliloride diibydrate (0.02 М )). Данный реагент 
является вспомогательным реагентом к  набору реагентов Активированное Частичное 
Тромбопластиновое Врем я (А Р Т Т ) и предназначен для стандартизации активации фактора 
коагуляции при определении А Ч Т В .

Принцип:
А Ч Т В  является основным тестом, оценивающим I фазу свертывания крови. О но зависит от 
содержания в плазме факторов II, V , V II I ,  IX , X , X I, X II,  фибриногена и не зависит от количества 
тромбоцитов и факторов III,  V II. Тест используется для контроля факторов когуляции V II I ,  IX , X I, 
X I I  и прокаллекреина. Тест не чувствителен к  фактору V . А Ч Т В  является одним из основных тестов 
для контроля за лечением нефракционированным (стандартным ) гепарином. Увеличение А Ч Т В  
прямопропорционально увеличению  гепарина.

- Каолин (Kaolin).

Принцип:
Д анный реагент является вспомогательным реагентом к набору реагентов Фибриноген (Fib rinogen ) и 
предназначен для ресуспендирования бычьего тромбина при определении содержания фибриногена в 
плазме. Вр ем я образования сгустка при добавлении избытка тромбина им еет линейную  обратно 
пропорциональную  зависимость от содержания фибриногена.

- Контрольный раствор плазмы «А» (Control PIasma"A").

Принцип
Контрольны й раствор предназначен для контроля выполнения рутинных анализов коагулирую щ ей 
активности. Характеризуется слегка повышенным временем свертывания крови.

- Контрольный раствор плазмы «N» (Control Plasma”N”).

Принцип
Контрольны й раствор предназначен для контроля выполнения рутинны х анализов коагулирую щ ей 
активности. Характеризуется нормальным временем свертьгеания крови.

- Калибровочный стандарт фибрняогена (Fibrinogen Calibrator).
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П р и н ц и п

Калибровочны й стандарт фибриногена предназначен для получения калибровочного графика для 
количественного определения фибриногена.

2.4. Требования безопасности Гв том числе в отнотении остаточных рисков):
изд елие м ед и ц ин ского  назначения со о тветствует к л а ссу  п о тен ц и альн о го  р и ска  1 (п о  Г О С Т  Р  
51609-2000).

3.ПРЕДСТАВЛЕННЫЕ ДОКУМЕНТЫ
1. Н о р м а ти вн ы й  Д о кум ен т;
2. И н стр у к ц и я  по прим енению  И М Н ;
3. Заявл ен и е  о регистрац ии  И М Н ;
4. С п р а вка  об  изделии  м едиц инского назначения.

4. УСЛОВИЯ ПРОВЕДЕНИЯ ИСПЫТАНИЙ:
Т ех н и че ски е  и сп ы тан и я  провод ились согласно  Н о р м ати вн о -Т ех н и ческо й  д о кум ен тац и и , 
п р ед оставлен н ой  заявителем .

5.МЕТОДЫ ИСПЫТАНИЙ
5.1. Т ех н и че ски е  и сп ы тан и я  провод ились согласно  пред оставленной  «П р о гр ам м е  и  м етод ике 
п ро вед ен и я и сп ы тан и й » .

6. ПРОГРАММА ИСПЫТАНИЙ
6 .1. Н азван и е  И М Н  со о тве тствуе т наим енованию , м арки ровке  соп ровод и тельн ой  
д о кум ен тац и и .
6.2. И сп ы та н и я : (п о  прим ен и м ости ):
- п р о вер ка  ф изико-хим ических  парам етров;
- п р о вер ка  п р ави льн о сти  и полноты  м аркировки .

7.ИСПЫТАТЕЛЬНОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И СРЕДСТВА ИЗМЕРЕНИЙ

Н аи м ен о ван и е  оборуд ования Характеристика оборудования
П о л уа вто м а ти че ск и й  коагулом етр C lot-4, S ism ex , Я п о н и я

Д о зато р  м ех ан и чески й B io h it P ro lin e  P ip e tt, Ф и н л ян д и я

Ц е н тр и ф уга  С М - 6М Е1 т1 ,Л атви я

Х о л о д и л ьн и к А тл ан т, Белар усь

8. РЕЗУЛЬТАТЫ ИСПЫТАНИЙ
8 .1 .В ед о м о сть  со о тве тстви я

У с л о в и я  о б о зн ачен и я: « с»  -  со о тветствует тр ебован и ям  Н Д ;
« в »  -  не со о тветствует тр ебован и ям  Н Д .

8.2. Н о р м а ти вн ы й  д о кум ен т:

П у н к т  Н Д
Н ор м ативно ­
техн и чески е
тр ебования

Р га у л ьта ты  и сп ы та н и й  образц ов

1 В н е ш н и й  вид 1 2 3 4 5 6 7 S

М а р ки р о вка , у п а ко в к а П о  и н стр укц и и  к  
набор у реагентов С С с С С С С с
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Заявл ен н ы й  со став П о  инструкц и и  к С С С с с с с с
наборов набору реагентов

9. ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫЕ В РФ АНАЛОГИ ИМИ.

Название, Производитель и № РУ
Наборы реагентов и контрольные материалы 
in vitro для коагулологических исследований,

производства Futura System  S.r.l., Италия

Наборы реагентов

Набор реагентов для определения 
активированного частичного тромбопластинового 
времени (А Р Т Т ).

Набор реагентов для определения 
активированного частичного
тромбопластршового времени (А Ч Т В - тест) по 
Т У  9398-017-05595541-2009 в составе; 7 
флаконов с лиоф ильно вы суш енным и А Ч Т В -  
реагентом и 3 флаконов с раствором кальция 
хлористого, производства М ежрегиональная 
благотворительная общ ественная организация 
инвалидов «О бщ ество больных гемофилией», 
Россия (№ Ф С Р  2009/04598 от 1 апреля 2009 г.)

определения акти ви р о ван н о го  части чн о го

тесто в  для 
гепарином .

ко н тр о л я  за 
У ве л и че н и е

лечен и ем
А Ч Т В

Д ан н ы й  набор предназначен для 
тр о м бо п ласти н о во го  врем ени (А Ч Т В ).
П р и н ц и п :
А Ч Т В  явл яе тся  одним  из основны х 
неф р акц и он и рован н ы м  (стан д ар тн ы м ) 
п рям опропо рц ионально  увел и чен и ю  гепарина.
С о ста в :
1. Р еа ге н т  7x4 м л  / 10х4мл / 2x4 мл/ 5х4мл/ 1х4мл
Эллаговая кислота 0.003 %, BES (уравновешенныйраствор электролита) 1.06 %, фенол 
0.30 %, гидроксид катя 0.3 %, хлорид калия 0.1 %, борная кислота 0.2 %, ПВП - 
10 (поливинилпирролидон-10) 1 %, тризин - НС1 0,008 %, фосфолипиды мозга
кроликов 0,007 %, бычий альбумин (БСА)0,005 %, вода.
2. Х л о р и д  кал ьц и я  (0.02 М ) 3x10 м л  / 1x10 мл/ 2x10 м л_______________________________________________

Набор реагентов для определения содержания 
фибриногена (Fibrinogen).

Набор реагентов для определения содержани» 
фибриногена (Фибриноген-тест) в составе 
производства М ежрегиональна*
благотворительная общ ественная организации 
инвалидов «О бщ ество больных гемофилией» 
Россия (№ Ф С  012а0876/4618-06 26.12.2006г. - 
26.12.2011г.)___________________________________________

Д ан н ы й  н абор  предназначен д ля определения сод ерж ание ф и бр иногена в  п лазм е
х р о н о м етр и чески м  методом  (оц енка ко н ечн о го  этап а  свер тьш ан и я крови  ( I I I  ф аза
ф ибр и н ообразован ие ).
П р и н ц и п :
В р е м я  обр азо ван и я сгустка  при  д обавлении и зб ы тка  тр о м би н а  и м еет л и н е й н ую  обратно  
п р о п о р ц и о н альн ую  зави си м о сть о т содерж ания ф ибриногена.
С о ста в :
1. Б ы ч и й  тр о м би н  200 5 х2 м л / 10x2 м л
Бычий Тромбин -1 0 0  ШНунц/мл 0.8-1.2%, трис буфер 1.49 %, ЕС А фракция V
0.9 %, хлорид натрия 0.89 %, хлорид калия 0.144 %
2. И м и д азо л  забуф еренны й  раствор ( IB S )  p H  7,4  ± 0 ,2  1 х  135 м л
Имидазол 0.34 %, хлорид натрия 0.6 %, цитрат натрия 0.15
соляная кислота 0.14 %, азид натрия 0.33 %
3. К а л и б р о во чн ы й  стандарт ф ибриногена_________1х1мл_______________________________________

%

Протокол № 372/10 от 06.09.10 г. Лист 5 Всего листов 8



Человеческая плазма с цитратом натрш <0.1 %
4. К о н тр о л ьн ы й  раствор  сьш оротки  N  1x1 м л
Человеческая плазма с цитратом натрия <0.4 %
5. К о н тр о л ьн ы й  раствор  сы вор отки  А  1x1 м л

Человеческая плазма с цитратом натрия <0.4 %
Набор реагентов для определения 
протромбинового времени (Throm boplastin S ).

Набор реагентов для определения 
протромбинового времени (Диагем  П ) в составе 
производства М ежрегиональна*
благотворительная общ ественная организация 
инвалидов «О бщ ество больных гемофилией». 
Россия (№ Ф С  012а0345/4616-06 26.12.2006г. - 
26.12.2011г.)__________

Данный набор предназначен для определения протромбинового времени (ПТВ).
П р и н ц и п :
П Т В  п о зво л яет оц енить I I  ф азу свер тьш ания кр о ви  п утем  опред еления врем ен и  п о явлен и я 
ф и бр и н ового  с гу с тка  при  д обавлении и зб ы тка  тканевого  тр о м бо п ласти н а  и ли  кал ьц и я и  
п о ка зы вает акти вн о сть  исследуем ого про тром бина по  о тн о ш ен и ю  к  реф ерентном у 
ко н тр о л ьн о м у  протром бину.
С о ста в :
Реа ге н т ;
Ткань мозга кролика2.6 %, глицин 2 %, трицин 1.34 %, флюорит натрия 0.7%, 
полиэтилен гликоль 0.7 %, хлорид кальция 0.13 %, бридж 35 (эфиры 
полиоксиэтшена) 0.05 %, азид натрия 0.013 % ________________________________

Кальц ия хлорида дигидрат (0,02 М ) (Calcium  
chloride diihydrate (0.02 М )).

Набор реагентов для выполнения 
коагуляционных тестов (К О А ГУ Л О - Т Е С Т ), 
производства О О О  « Н П Ф  Р Е Н А М » , Россия 
(№ Ф С  012аЮОЗ/1592-05 19.04.2005г. -
19.04.2010г.)_______________

Д а н н ы й  р еагент явл яе тся  всп ом огательн ы м  реагентом  к  н або р у р еаген то в А кти ви р о ван н о е  
Ч а с ти ч н о е  Т ром бопластиновое В р ем я  (А Р Т Т ) и  пред назначен  д л я  станд ар тизац ии  
акти вац и и  ф актора коагуляц и и  при определении А Ч Т В .

П ринц ип :
А Ч Т В  я в л яе тся  одним  из основны х  
неф ракц и он и рован н ы м  (стан д ар тн ы м ) 
прям опропо рц ионально  увели чен и ю  гепарина.
С о ста в :
К а л ь ц и я  хлорида дигидрат 0,02 М

тесто в  д ля 
гепарином .

ко н тр о л я  за 
У ве л и че н и е

лечен и ем
А Ч Т В

Набор реагентов для выполнения 
коагуляционных тестов (К О А ГУ Л О - Т Е С Т ), 
производства О О О  « Н П Ф  Р Е Н А М » , Россия 
(№ Ф С  012аЮ03/1592-05 19.04.2005г. -
19.04.2010г.)

П рин ц и п :
Д а н н ы й  р еагент явл яется  вспом огательны м  реагентом  к  н абор у реагенто в Ф и б р и н о ген  
(F ib rin o g e n ) и предназначен для ресуспенд ирования б ы чьего  тр о м би н а  при определении 
со д ер ж ан и я ф ибриногена в  плазм е. В р ем я  образования с гу с тк а  п р и  д обавлен и и  и зб ы тка  
тр о м б и н а  им еет л и н ей н ую  обратно пр о по рц и он альн ую  за ви си м о сть  о т сод ер ж ан и я 
ф ибр и н оген а. Ф а со вк а : 1x50 м л  (сусп ен зи я).
С о ста в :
К а о л и н ________________ 0,5 г/л_______  _____
Контрольны й раствор плазмы «А »  (Control 
P la sm a"A ").

Реагеет для контроля правильности 
определения параметров свертываю щ ей, 
противосвертываю щ ей и фибринолитической 
систем  (П лазм а контрольная) по Т У  9398-026- 
05595541-2009 в составе: плазма крови
человека с параметрами гемостаза в пределах
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нормы, лиофильно высуш енная 3 флакона; 
плазма крови человека с искусственно 
сниженными параметрами гемостаза, 
лиофильно высуш енная 3 флакона, 
производства М ежрегиональная
благотворительная общ ественная организация 
инвалидов «О бщ ество больных гемофилией», 
Россия (№  Ф С Р  2009/05424 от 30 ию ля 2009г.)

П р и н ц и п
К о н тр о л ьн ы й  раствор  предназначен д ля ко н тр о ля вьш о л н ен и я р ути н н ы х  анализов 
ко агули р ую щ ей  активн ости . Х ар актер и зуется  сл егка  п о вы ш ен н ьш  врем енем  свер ты ван и я 
крови .
С о с та в : 10x1 м л  (лиоф илизированны й ).
-С ьш оротка кр ови  человека.
-Азид  н атр и я < 1 % .
-Конц ентрац ия лотоснециф ична.
Контрольный раствор плазмы «N » (Control 
P lasm a"N ").

Реагент для контроля правильности 
определения параметров свертываю щ ей, 
противосвертываю щ ей и фибринолитической 
систем (П лазм а контрольная) по Т У  9398-026- 
05595541-2009 в составе: плазма крови
человека с параметрами гемостаза в пределах 
нормы, лиоф ильно вы суш енная 3 флакона; 
плазма крови человека с искусственно 
сниженными параметрами гемостаза, 
лиофильно вы суш енная 3 флакона, 
производства М ежрегиональная
благотворительная общ ественная организация 
инвалидов «О бщ ество больных гемофилией», 
Россия (№  Ф С Р  2009/05424 от 30 ию ля 2009г.)

П р и н ц и п
К о н тр о л ьн ы й  раствор  предназначен д ля контроля вьш о л н ен и я р ути н н ы х  анализов 
ко агул и р ую щ ей  акти вн о сти . Х ар актер и зуется  н о р м альны м  врем енем  свер ты ван и я  кр о ви . 
С о с та в : 10x1 м л  (лиоф илизир ованны й ).
-С ьш ор отка  кр о ви  человека.
-А зи д  н атр и я  < 1 % .
-Ко н ц ен тр ац и я лотоспециф ична._______________
Калибровочны й стандарт фибриногена 
(Fib rinogen Calib rator).

Набор реагентов для определения содержания 
фибриногена (Фибриноген-тест) в составе, 
производства М ежрегиональная
благотворительная общ ественная организация 
инвалидов «О бщ ество больных гемофилией», 
Россия (№ Ф С  012а0876/4618-06 26.12.2006г. - 
26.12.2011г.)________________________________________

П р и н ц и п
К а л и б р о во чн ы й  стандарт ф ибриногена пред назначен  для п о л учен и я  кал и б р о во чн о го  
гр аф и ка  д ля ко ли чествен н о го  определения ф и бр иногена 
С о с та в : 10x1 м л  (ли оф илизир ованны й ).
-Л и оф и ли зат, при го товлен н ы й  н а  основе сы во р о тки  кр о ви  чело века .
-Ц и тр ат н атр и я  <0,1 % .
-Hepes (К-2-гидроксиэтилпиперазин-М -2-этансульф оновая к и сл о та ) 0 .6  % .  
-Гид роксид  н атр и я 0.08 % .
-Х ло р и д  л и ти я  0.04 % .
-П олибрен  0 .0 0 1 % .
-Ко н ц ен тр ац и я лотоспец иф ична.______________________________________________________________
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Н а  о сн о ван и и  анализа им ею щ ейся инф орм ац ии о н азн ачен и и , принц ипе д ей стви я и 
х ар актер и сти ках  регистрируем ого  изделия и зарегистрированны х  аналогов, нам и сд еланы  
в ы во д ы  о  то ж д ествен н о сти  изделия м едиц инского назн ачен и я.

10. ЗАКЛЮЧЕНИЕ
10.1. О бр азц ы  изд елия № №  1-8 Н аборы  реагентов и  ко н тр о льн ы е  м атер иалы  in  v itro  д ля 
к о агул о л о ги чески х  исследований, производ ства « Ф у т у р а  С и стем  С .р .л .»  (Fu tu ra  System
S .r .l.), И та л и я  техн и чески е  и сп ы тан и я вьщ ерж али  и со о тве тствую т тр еб о ван и ям : Г О С Т  Р  
51352-99. Г О С Т  Р  51088-97. Г О С Т  Р  51609-2000. П р и каз №  735 о т  30.10.2006 М и н и стер ства  
зд равоохр анения и  социального развития Ро сси й ско й  Ф едерации.

И сп ы та н и я  проводили:

П р и ем о чн ая  ко м и сси я  в составе:

П р ед сед атель ко м и сси и : d ^ ^ С ^ ^ ^ о й т м а н  А .П .
К о м м ер чески й  д иректор  
З А О  «Вы м п ел - М ед ц ен тр » ,
Д оц ент каф едры  К Л Д  Р М А Г Ю , к .м .н .

Ч л е н ы  ко м и сси и : В р а ч  и сп ы тате л ьн о й  лаборатории
к.м .н . У л ю м д ж и е ва  Д .Б .,

У  В р а ч  и сп ы та те л ьн о й  лаборатории
С . В .
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Дата Вид платежа
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Таблица сравнения 
регистрируемого изделия медицинского назначения 

с ранее зарегистрированным аналогом.

Н а б о р ы  р еагенто в и  ко н тр о льн ы е м атериалы  in  v itro  д ля ко агул о л о ги чески х  и сслед ован и й , 
п р о и зво д ства  « Ф у т у р а  С и стем  С .р .л .»  (Fu tu ra  System  S .r .l.), И та л и я , и м еет ранее 
зар еги стр и р о ван н ы е  в  Ро сси й ско й  Ф едерации аналоги :

1. Набор реагентов для определения активированного частичного тромбоштастннового времени 
(А Ч Т В - те ст ) по Т У  9398-017-05595541-2009 в составе: 7 флаконов с лиофильно 
вы суш енны м и АЧТВ-реагентом  и 3 флаконов с раствором кальция хлористого, производства 
М ежрегиональная благотворительная общественная организация инвапидов «О бщ ество 
больных гемоф илией»,Россия (№ Ф С Р  2009/04598 от 1 апреля 2009 г.),

2. Набор реагентов для определения содержания фибриногена (Фибриноген-тест) в  составе, 
производства М ежрегиональная благотворительная общ ественная организащ 1я инвалидов 
«О бщ ество больных гемофилией», Россия (№ Ф С  012а0876/4618-06 26.12.2006г. - 
26.12.2011г.),

3. Набор реагентов для определения протромбинового времени (Д иагем  П ) в составе, 
производства М ежрегиональная благотворительная общ ественная организащ 1я инвалидов 
«О бщ ество больных гемофилией», Россия (№ Ф С  012а0345/4616-06 26.12.2006г. - 
26.12.2011г.),

4. Набор реагентов для выполнения коагуляционных тестов (К О А Г У Л О - Т Е С Т ), производства 
О О О  « Н П Ф  Р Е Н А М » , Россия (№ Ф С  012аЮ03/1592-05 19.04.2005г. - 19.04.2010г.),

5. Реагент для контроля правильности определения параметров свертываю щ ей, 
противосвертываю щ ей и фибринолитической систем  (П лазм а контрольная) по Т У  9398-026- 
05595541-2009 в составе: плазма крови человека с параметрами гемостаза в  пределах нормы, 
лиоф ильно высуш енная 3 флакона; плазма крови человека с искусственно сниженными 
параметрами гемостаза, лиофильно высуш енная 3 флакона, производства М ежрегиональная 
благотворительная общественная организация инвалидов «О бщ ество больных гемофилией», 
Россия (№  Ф С Р  2009/05424 от 30 июля 2009г.).

Таблица сравнения изделия медицинского назначения с ранее зарегистрированным 
аналогом.

Название, Производитель и № РУ

№  п/п

Наборы реагентов и контрольные 
материалы in vitro для коагулологическнх 

исследований,
производства Futura System  S.r.l., Италия

Наборы реагентов

1. Н абор реагентов для определения 
активированного частичного 
тромбопластинового времени (A F H ) .

Набор реагентов для определения 
активированного частичного 
тромбопластинового времени (А Ч Ш - те с т ) 
по Т У  9398-017-05595541-2009 в  составе: 7 
флаконов с лиоф ильно вы суш енны м и 
АЧТВ-реагентом  и  3 флаконов с раствором 
кальция хлористого, производства 
М ежрегиональная благотворительная 
общ ественная организация инвалидов 
«Общ ество больных гемофилией», Россия 
(]У&ФСР 2009/04598 о т 1 шгреля 2009 г .)

Д а н н ы й  набор предназначен д ля опред еления активи р о ватш о го  ча сти чн о го  
тр о м бо п ласти н о во го  врем ени (А Ч 1 В ) .
П о и ш ш п :
А Ч Т В  я вл я е т ся  одним  ю  о сн овн ы х  тесто в  д л я  ко н тр о л я  за  лечен и ем  
неф ракц ионированны м  (стан д ар тн ы м ) гепарином . Увеош гчение А Ч Т В



п р ям опропо рц ионально  увели чен и ю  гепарина.
С о ста в :
1. Р е а ге н т  7x4 м л  / 10х4мл / 2x4 мл/ 5х4мл/ 1х4мл
Эллаговая кислота 0.003 %, BES (уравновешенный раствор электролита) 1.06 %,
фенол 0.30 %, гидроксид калия 0.3 %, хлорид калия 0.1 %, борная кислота

0.2 %, П В П -10 (поливинилпирролидон-10) 1 %, тризин - НС1 0,008 %, 
фосфолипиды мозга кроликов 0,007 %, бычий альбумин (БСА) 0,005 %, вода.
2. Х д о р и д  кал ьц и я  (0 .02  М ) 3x10 м л / 1x10 мл/ 2x10 м л ______________________________________
Н абор реагентов для определения содержания 
фибриногена (Fibrinogen).

Набор реагентов для определенш 
содержания фибриногена (Фибриноген-тест] 
в составе, производства М ежрегиональная 
благотворительная общ ественная
организация инвалидов «О бщ ество больных 
гемофилией», Россия (№ Ф С  012а0876/4618 
06 26.12.2006г. - 26.12.2011 г ) __________________

Д а н н кш  н абор  предназначен для опред еления сод ерж ание ф ибриногена в  плазм е  
х р о н о м етр и чески м  м етодом  (оц ен ка  кон ечн ого  этап а  свер тьш ан и я  кр о ви  ( I I I  ф аза 
ф ибр инообразование).
П р и н ц и п :
В р е м я  образования с густка  при  д обавлении  и зб ы тка  тр о м б и н а  и м еет л и н ей н ую  
о бр атн о  про по рц иональную  зави си м о сть о т сод ер ж ания ф ибриногена.
С о ста в :
1. Б ы ч и й  тр о м би н  200 5 х2 мл/ 10x2 м л
Бычий Тромбин ~ 100 NIHунц/млО.8 -1.2 %, трис буфер 
V 0.9 %, хлорид натрия 0.89 %, хлорид калия
2. И м и д азо л  забуф еренны й  раствор  ( IB S )  p H  7,4 ± 0,2 
Имидазол 0.34%, хлорид натрия О.б %, цитрат натрия 
соляная кислота 0.14 %, азид натрия 0.33 %
3. К а л и б р о во чн ы й  стандарт ф ибриногена 1х1мл
Человеческая плазма с цитратом натрия <0.1 %
4. К о н тр о л ьн ы й  раствор  сы во р о тки  N  1х1мл
Человеческая плазма с цитратом натрия <0.4%
5. К о н тр о л ьн ы й  раствор  сы во р о тки  А  1х1мл

Человеческая плазма с цитратом натрия <0.4 %

1.49 %, БСА фракция 
0.144%
1 X  135 м л

0.15 %,

Набор реагентов для определения 
протромбинового времени (Throm boplastin S ).

Набор реагентов для определения 
протромбинового времени (Д иагем  П ) в 
составе, производства М ежрегиональная 
благотворительная общ ественная
организация инвалидов «О бщ ество больных 
гемофилией», Россия (№ Ф С  012а0345/4616- 
06 26.12.2006г. - 26.12.2011г.)________________

Данный набор предназначен для определения протромбвдового времени (ГГГВ).
П р и н ц и п :
П Т В  п о зво л яет  оц енить П  ф азу свер ты ван и я  кр о ви  п у те м  опр ед елен и я врем ени  
п о явл е н и я  ф ибринового  сгу стка  при д обавлении  и зб ы тка  ткан ево го  тр о м бо п ласти н а  
и ли  кал ьц и я  и  п о казы вает акти вн о сть  и сслед уем ого  п р о тр о м б и н а  п о  о тн о ш ен и ю  к  
р еф ерен тн ом у кон трольн о м у протром бину.
С о ста в :
Реаген т:
Ткань мозга кролика 2.6 %, глицин 2 %,трицин 1.34%, флюорит 
натрия 0.7%, полиэтилен гликоль 0.7 %, хлорид калырт 0.13 %, бридж
35 (эфиры полиоксиэтилена) 0.05 %, азид натрия 0.013 %_____________________________



Кальц ия хлорида дигидрат (0,02 М ) (Calcium  
chloride diihydrate (0.02 М )).

Набор реагентов для выполнения 
коагуляционных тестов (К О А ГУ Л О - Т Е С Т ), 
производства О О О  « Н П Ф  Р Е Н А М » , Россия 
(№ Ф С  012аЮ03/1592-05 19.04.2005г. -
19.04.2010г.)______________________________________

Д ан н ы й  реагент явл яется  всп ом огательн ы м  р еагентом  к  н або р у реагенто в 
А кти ви р о ва н н о е  Ч асти чн о е  Т ром бопластиновое В р е м я  (А Р Т Т )  и  п р ед н азн ачен  д ля 
стан д ар ти зац и и  активац ии  ф актора ко агуляц и и  при  опред елении  А Ч Т В .

П ринттип:
А Ч Т В  я вл яе тся  одним  из осн овн ы х  те сто в  д ля ко н тр о л я  за  лечен и ем  
неф ракд ионированны м  (стан д ар тн ы м ) гепарином . У в е л и че н и е  А Ч Т В  
прям опропорц ионально  увел и чен и ю  гепарина.
С о ста в :
К а л ь ц и я  хлорида дигидрат________ 0,02 М
Каолин  (K ao lin ). Набор реагентов для выполнения 

коагуляционных тестов (К О А Г У Л О - Т Е С Т ), 
производства О О О  « Н П Ф  Р Е Н А М » , Россия 
(№ Ф С  012аЮОЗ/1592-05 19.04.2005г. -
19.04.2010г.)______________________________________

П р и н 1ш п :
Д аннктй реагент явл яется  всп о м о гательн ы м  р еагенто м  к  н або р у реагентов 
Ф и б р и н о ге н  (F ib rin o g e n ) и  предназначен д ля р есусп ен д и р о ван и я б ы чье го  тр о м би н а  
п р и  определении  сод ерж ания ф ибриногена в  плазм е. В р е м я  о б р азо ван и я с гу с тк а  
п р и  д о бавлен и и  и збы тка  тром бина им еет л и н ей н ую  обратно  п ро по р ц и о н альн ую  
за ви си м о сть  о т сод ерж ания ф ибриногена. Ф а со вк а : 1x50 м л  (с у с п е н зи я ).
С о ста в :
К а о л и н  0,5 г/л ___________
Контрольны й раствор плазмы «А » (Control 
P la sm a"A ").

Реагент для контроля правильности 
определения параметров свертываю щ ей, 
противосвертываю щ ей и
ф ибринолитической систем  (П лазм а 
контрольная) по Т У  9398-026-05595541- 
2009 в составе: плазма крови человека с 
параметрами гемостаза в пределах нормы, 
лиофильно высуш енная 3 флакона; плазма 
крови человека с искусственно 
сниженными параметрами гемостаза, 
лиофильно высуш енная 3 флакона, 
производства М ежрегиональная
благотворительная общ ественная
организация инвалидов «О бщ ество 
больных гемофилией», Россия (№  Ф С Р  
2009/05424 от 30 ию ля 2009г.)_________________

П р и н ц и п
К о н тр о л ьн ы й  раствор  предназначен д ля ко н тр о ля вы п о л н е н и я  р ути н н ы х  ан али зо в 
ко а гул и р ую щ ей  активн о сти . Х ар актер и зуется  сл егка  п о вы ш ен н ы м  врем енем  
свер ты ва н и я  1дю ви.
С о с та в : 10x1 м л  (лиоф илизир ованны й ).
-С ы во р о тка  кр о ви  челове1Ш.
-А зи д  н атр и я  < 1 % .
-Ко н ц ен трац и я лотоспециф ична.
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Контрольный раствор плазмы «N » (Control 
P lasm a"N ").

Реагент для контроля правильности 
определения параметров свертываю щ ей, 
противосвертываю щ ей и
фибринолитической систем (П лазм а 
контрольная) по Т У  9398-026-05595541- 
2009 в составе: плазма крови человека с 
параметрами гемостаза в пределах нормы, 
лиофильно высуш енная 3 флакона; плазма 
крови человека с искусственно 
сниженными параметрами гемостаза, 
лиофильно высуш енная 3 флакона, 
производства М ежрегиональная
благотворительная общ ественная
организация инвалидов «О бщ ество 
больных гемофилией», Россия (№  Ф С Р  
2009/05424 от 30 ию ля 2009г.)_________________

П р и н ц и п

К о н тр о л ьн ы й  раствор  предназначен д ля ко н тр о ля вы п о л н е н и я  р ути н н ы х  анализов 
ко агул и р ую щ ей  активн ости . Х ар актер и зуется  н о р м альн ы м  вр ем ен ем  свер ты ван и я  
кр о ви .
С о ста в : 10x1 м л  (лиоф илизированны й ).
-С ы во р о тка  кр ови  человека.
-А зид  н атр и я < 1 % .
-Конц ентрац ия лотоспециф ична._________
Калибровочны й стандарт 
(Fibrinogen Calibrator).

фибриногена Набор реагентов для определения
содержания фибриногена (Фибриноген- 
тест) в составе, производства 
М ежрегиональная благотворительная
общ ественная организация инвалидов 
«Общ ество больных гемофилией», Россия 
(№ Ф С  012а0876/4618-06 26.12.2006г. -
26.12.2011г.)_____________________________________

П р и ш ш п

К ал и б р о во чн ы й  стандарт ф ибриногена предназначен д ля п о л учен и я  кал ибр о во чн о го  
граф ика д л я  количественного  определения ф ибриногена.
С о ста в : 10x1 м л  (лиоф илизированны й ).
-Л иоф илизат, приготовленны й  на основе сы во р о тки  кр о ви  чело века .
-Ц итрат н атр и я <0,1 % .
-Hepes (М -2-гидроксиэтилпиперазин-К-2-этансульф оновая к и сл о та ) 0.6 % .  
-Гид роксид  н атрия 0.08 % .
-Хлорид  л и ти я  0.04 % .
-П олибрен 0 .0 0 1 % .
-Конц ентрац ия лотоспециф ична.___________________________________________________________________

Г  ен ер альн ы й  д иректор 
О О О  « М Е Д Э К С - К о н с а л т »

> 0 8 » о к тяб р я  2 0 1 0  г. 
, Н а м Т .В .
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