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Набор к о н тр о ль н ы х  плазм для определения волчаночного 
а н ти к о а гу лк н та  на коагулометрах «Technology Solution» 

(TS-Люпус-контроль) 
по ТУ 20.59.52-130-42349142-2024

Наименование по1сазателя Должное значение 
по ТУ

Фаюическое
значение

1. Внешний вид контрольной плазмы, не садержащей Пористая масса Пористая масса
ВА «TS -контроль LA-» cвeтлo-жemtro светло-желтого

цвета • цвета
2. Внешний вид контрольной плазмы, содержащей ВА Пористая масса Пористая маггя

TECHNOLOGY 
SOLUTION

TS-ЛЮПУС-КОНТРОЛЬ 

ИНСТРУКЦИЯ
п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  

« Н аб о р  к о н т р о л ь н ы х  п л а зм  д л я  о п р е д е л е н и я  в о л ч а ­
н о ч н о г о  а н т и к о а г у л я н т а  н а  к о а г у л о м е т р а х  
« T e c h n o lo g y  S o luH on» (TS-Л ю иус к в я т р о л ь )  

по ТУ 20.59.52-130-42349142-2024»

Н А З Н А Ч ЕН И Е
Медицинское изделие «ТЗ-Дюпус-маитраль» вредназначеио 

для проведения внутрклабораторного контроля качества 
LQuality Control) при определении волчаночного амтикшгудяи- 
та (ВА) наборами реагентов «TS-Люпус» и «TS-Люпус DRWT»* 
на коагулометрах «Technology Sotuooo» в стабилизированной 
цитратом натрия плазме крови человека.

Медицинское изделие «Т5-Люпус-ковтроль» относится к 
вспомогательным средствам диагностикн. Популяционные и 
демографические аспекты применения медицинского изделия; 
медицинское изделие не имеет возрастных ограничений и ог­
раничений по половому, расовому и д |^гим  признакам.

Набор предназначен только для профессионального ис­
пользования специалистами в области лабораторной диагно­
стики: заведующими лабораторвдми, врачами КЛД. врачами- 
лабораитамн, медицинскими лабораторными техниками 
(фельдшер-лаборантХ лаборантами, медицинскими технолога­
ми.

Область применения набора; клиническая лабораторная 
диагностика, клиническая медицина.

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА
Принцип метода. Заключается в осуществлении внутрилабо- 
раторного контроля качества реагентов при определении ВА 
Реагеиты, входящие в состав набора, являются лиафильно вы­
сушенными смесями бедной тромбоцитами плазмы крови че- 

_  ловека, стабилизир^анны м и цитратом натрия. TS-контрояь



)она медицинского изделия (упаковки)

Толы» для линейки коагулометров «Tedinology Solution»

ts-люпус-контропь
(•сгмю̂ Ч»:
l.lS-W H TponbU -
(яиофш||>м вычтенная кнпровьная шизма, 
не адержаиря SA, 100 иг), на 1 мл -  3 фп. 
2.tS-Hom|x«#>lA+
(пиофияыш высушенная контрольная шизма,
содаржащая ВА, 100 мг), на 1 мл -  3 фя.

Произведено 0 0 0  фирмой
«Твшология-Стандарт»
позаказу
ООО «Лабораторные решения»
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Набор контрольных плазм для определения волчаночного 
антикоагулянта на коагулометрах «Technology Solution» 

(TS-Люпус-контроль) 
no ТУ 20.59.52-130-42349142-2024 

Д 240111 Годен до 07.2025
Наименование показателя Должное значение 

по ТУ
Фактич€О(0е

значение
L  Внешн1«й вид кошрольной плазмы, не содержащей Пористая масса Пористая масса
8А «TS-коитропь 1А-» састло-желтого соетло-жеятого

цвета цвета
2 . Внешний вил коитрольисЛ апаэмы. содержащей ВА Пористая магга ПорА'Ц-тая мдеса

TECHNOLOGY 
SOLUTION

T S -Л Ю П У С -К О Н Т Р О Л Ь

И Н С Т Р У К Ц И Я
по п р и м ен ен и ю  м ед и ц и н ск о го  и з д е л и я  

«Н абор ко н тр о л ь н ы х  ш газм  д л я  о п р е д е л е н и я  волн а*  
ночн ого  ан т и к о а г у л я н т а  на к о а г у л о м е тр а х
«Technology Solutjonj» (TS-Л ю п ус-кон троль) 

по ТУ 2 0 .5 9 .5 2 -1 3 0 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 4 »

Н Д З Н А Ч Е Н И Е

Медицинское изделие «ТЗ-Люпус-контролы» предназначено 
для проведения янутрнлабораторного контроля качества 
(Quality Controf) при определении волчаночисго антикоагулян­
та (ВА) наборами реагентов «TS-Люаус» и «"^Люпус ORWT»* 
ка коагулометрах «Technology Solution» в стабнянзнроваиной 
цитратом натрия 1ыазме крови человека.

МедйЦйнскм изделие «Т$-Люпус-1й5нтроль» относится к 
вспомогательным средствам диагностики. Популяциоиные и 
демографические аспекты применекия медицннского изделия: 
медицинское изделие не имеет возрастных ограничений н ог­
раничений по половому, расовому и другим признакам.

Набор предназначен только дяя профессионального ис- 
пользоиамия специалистами в области лабораторной диагно­
стики; заведующими лабораториями, врачами КЛД» врачами- 
лаборантами, медицинскими лабораторными техниками 
(фельдадер-лаборант). лаборантами, медицинскими технолога­
ми.

Область применения набора: клиническая лабораторная 
диагностика, клиническая ме;п»цнна.

Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А
Принцип метода. Заключается а осуществлении внутридабо- 
раторного контроля качества реагентов при определении ВА. 
Реагенты, входящие в состав набора, являются диофильно вы­
сушенными смесями бедной тромбоцитами плазмы крови че- 

_^вока._стзбиди^^ цнтрлто.м нагрня. Т$-коитро.1 ь





Макет упаковки медицинского изделия «Набор контрольных плазм для определения волчаночного антикоагулянта 
на коагулометрах «Technology Solution» (TS-Люпус-контроль) по ТУ 20.59.52-130-42349142-2024».

Красочная группа; CMYK

Спецотделка: выборочная 
лакировка

Тип бумаги: Картон целлюлозный 
295 г/м"
Размер коробки в готовом виде:
144*58*28

Подписанный оригинал макет 
является основанием для 
печати-
Вся текстовая информация 
проверены и соответствуют 
требованиям заказчика. 
Ответственность за 
предоставленную информацию 
полностью лежит на заказчике.
Данная распечатка либо макет в 
формате jpg не является 
образцом по цвету.
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Директор ООО фирма 
«Т ехнол огия-Стандарт»

S

А.П. Момот



М акет этикеток медицинского изделия «Набор контрольных плазм для 
определения волчаночного антикоагулянта на коагулометрах «Technology  

Solution» (TS-Люпус-контроль) по ТУ 20.59.52-130-42349142-2024.

Макет этикетки реагента «TS-контроль LA-»

TS-Люпус-контроль
на 1 ил

T S -К О Н Т РО Л Ь LA-
1(а s r s P " T S M [5a55i4 °  а D0I

Макет этикетки реагента «TS-контроль LA+»

TS-Люпус-контроль
на1 мл

T S -К О Н Т РО Л Ь LA+
Ть r a is a s a i - T  § Da

Директор ООО фирма 
«Т ехно логия-Стандарт»

-/
А.П. Момот


