
ООО фирма "Технология-Стандарт 

ПАСПОРТ № 866
Набор реагентов для определения плазминогена 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Плазминоген)
ТУ 21.20.23-095-42349142-2020

Серия Д208004 Годен до 03.2022

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид хромогенного субстрата Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид стрептокиназы Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

3. Внешний вид триС'буфера Прозрачная
беадветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

4. Внешний вид калибровочной плазмы Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
5. Растворимость хромогенного субстрата в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С ), мин, не более

5 2

6. Растворимость стрептокиназы в растворе трис- 
буфера при комнатной температуре (+18...+25 ®С), 
мин, не более

5 2

7. Растворимость калибровочной плазмы в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18... +25 °С ), мин, не более

5 2

8. Чувствительность, % , не более 5 4,5
9. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
антитоомбина 10-140 % , %  отклонения, не более 10 3,0

10. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,7
11. Коэффициент вариации результатов определения 
активности плазминогена, % , не более 10 2,9

12. Допустимый разброс результатов определения 
активности антитромбина в одной пробе плазмы 
коови разными наборами одной серии. % . не более

10 2,2

Состав набора:
1. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 3,5 мл -1  фл. (серия 207025).
2. Стрептокиназа (лиофильно высушенная), на 9 мл - 2 фл. (серия 207026).
3. Трис-буфер (концентрированный 20:1 раствор), 2 мл -1  фл. (серия 207027).
4. Калибровочная плазма (лиофильно высушенная), на 1 мл - 1 фл. (серия 207028). 
Активность плазминогена в калибровочной п л ^ |е  составляет 98 %

срок годности 
только

Дата изготовления; 08.2020
Начальник ОТК

нить при +2... +8 °С. 
1АГНОСТИКИ

Кузнецов В.Г.
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ПАСПОРТ № 866
Набор реагентов для определения плазминогена 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Плазминоген)
ТУ 21.20.23-095-42349142-2020

Серия Д208005 Годен до 03.2022

Наименование показателя
Должное значение 

по ТУ
Фактическое

значение

1. Внешний вид хромогенного субстрата Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид стрептокиназы Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

3. Внешний вид трис-буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

4. Внешний вид калибровочной плазмы Пористая масса 
светло-желтого

Пористая масса 
светло-желтого

цвета цвета

5. Растворимость хромогенного субстрата в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 5 2

6. Растворимость стрептокиназы в растворе трис- 
буфера при комнатной температуре ( + 18...+25  ®С), 5 2

7. Растворимость калибровочной плазмы в 
дистиллированной воде при комнатой температуре 5 2

5 4.2

9. Тест на «линейность» в диапазоне активности 10 2,8

10 2,5
11. Коэффициент вариации результатов определения 10 3,0

12. Допустимый разброс результатов определения 
активности антитромбина в одной пробе плазмы 
коови разными наборами одной серии. % , не более

10 2,7

Состав набора:
1. Хромогенный субстрат (лиофильно высушенный), на 3,5 мл -1  фл. (серия 207029).
2. Стрептокиназа (лиофильно высушенная), на 9 мл - 2 фл. (серия 207030).
3. Трис-буфер (концентрированный 20:1 раствор), 2 мл -1  фл. (серия 207031).
4. Калибровочная плазма (лиофильно высуш енная), на 1 мл -1  фл. (серия 208001).
AtCTHBHOCTb плазминогена в калибровочной плазме составляет 99 % _________ _

Срок годности -  18 м 
ТОЛЬКО

. Хранить при +2... +8 °С. 
ДИАГНОСТИКИ

Дата изготовления: 08.2020
Начальник ОТК 'узнецов В. Г.
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ООО фирма "Технология-Стандарт"
а/я 1351 г. Барнаул, Алтайский край, 656037 

Тел.факс: (385-2) 27-13-00, 27-11-01, 22-99-37 
ПАСПОРТ № 7

Набор контрольных плазм рабочей панели предприятия (РПП) 
аттестованных по активности плазминотена

Наименование показателя Должное 
значение по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид плазмы рабочей панели предприятия № 1
Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
Соответствует

2. Внешний вид плазмы рабочей панели предприятия № 2
Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
Соответствует

3. Внешний вид плазмы рабочей панели предприятия № 3
Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
Соответствует

4. Внешний вид плазмы рабочей панели предприятия № 4
Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
Соответствует

5. Растворимость плазм рабочей панели предприятия в 
дистиллированной воде при комнатной температуре (+18... +25 Х ) , 
мин

0-3 Соответствует

б. Активность плазминогена в плазме рабочей панели предприятия № 
1, % 5 5

7. Активность плазминогена в плазме рабочей панели предприятия № 
2, % 10 10

8. Активность плазминогена в плазме рабочей панели предприятия № 
3. % 90-110 98

9. Активность плазминогена в плазме рабочей панели предприятия № 
4, % 140 140

10. Коэффициент вариации результатов определения, % 10 5,0
11. Допустимый разброс результатов определения аттестованных 
показателей в разных реагентах одной серии, % 10 5,2

Фасовка:
1. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) № 1, на 1 ил • во флаконе (серия 
Д207026).
2. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) № 2, на 1 мл - во флаконе (серия 
Д207027).
3. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) № 3, на 1 мл - во флаконе (серия 
Д207028).
4. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) № 4, на 1 мл • во флаконе (серия 
Д207029).

Аттестация плазм РПП производилась при помощи Набора «Бернхром Плазминоген», производства 
"Сименс Хелскеа Диагностике Продактс ГмбХ", Германия (ФСЗ 2009/03943 от 04.02.2020), lot N9 50118, 
со сроком годности до 23.10.2021 г.

Дата изготовления: 08.2020

Начальник ОТК

Срок годности -  12мес. Хранить при +2...+8 °С. 
ТОЛЬКО д л я т к / т / го Д И А Г Н О С Т И К И

Кузнецов В.Г.



акционерное o s iu k tio  
НАУЧно-ЛРОимоостаениое и инеестиционное предприятие

УРАЛХИМИНВЕСТ

ПАСПОРТ

Стандарт-титр; Кислота соляная

с(НС1) S 0,1 мольУдм^ (0,1 н)

ТУ 2в42-001*33813273*97 

Дата изготовпвния

Партия_____________ ______________________

Срок годности 1 о лет

ПОКАЗАТЕЛИ КАЧЕСТВА

N9
п/п

Наименование
показателя Требование ТУ Результат анализа

1 Коаффициент'лбправки 1.00 ± 0,01 ^  С О

В 1 ампуле содержится 3.65 г хлористого водорода в виде водного раствора с 
концентрацией более 15% (28 ± 3%).
ЯВЛЯЕТСЯ ПРЕКУРСОРОМ.
(см. таблицу Ш Изменений а перечень наркотичвекик средств и их прек/рсоррв, педлехвщих 
контролю в РФ. утверждвкных Постгновлением Правительства РФ М  39S о ; 03 июня 2010 
гедв)

Заключение: соответствует ТУ 2642-001-33

Mi^6j\bH¥K  вналитичебад
<^1|;§Лытатвльн

№ .

«•

/ С А.П. Момот
. 2 » ^ г .

Подлиннике ДОКУМЕНТА НАХОДИТСЯ 
В 0 0 0  Ф И Р М Е  « Т Е Х Н О Л О Г И Я - С Т А Н Д А Р Т  
по АДРЕСУ: Г. БАРНАУЛ. ПР. КАЛИНИНА,'Д. 116/S5



Макет упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для определения 

плазминогена для линейки коагулометров «Technology Solution» 

(TS-Плазминоген)» по ТУ 21.20.23-095-42349142-2020.
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TECHNOLOGY
SOLUTION

МИН0ГЕН
каталожный 

номер

Только для in vitro
Система менеджмента качества 0 0 0  фирмы lexHOi 

сертифицирована на соответствие требованиям ISO
ПКТ Р ИС09001-2015 и EN IS013485:20'

Директор ООО фирма 
«Технология-Стандарт» А .П . Момот



М акет этикеток медицинского изделия «Набор реагентов для определения 
плазминогена для линейки коагулометров «Technology Solution» 

(TS-Плазминоген)» по ТУ 21.20.23-095-42349142-2020.

Макет этикетки реагента «Хромогенный субстрат»

ш

TS-Плазминоген
HtS.Siui

ХРОМОГЕННЫЙ СУБСТРАТ

‘Е п^ 1ЭЭВ7 I^ T  @ CXI

Макет этикетки реагента «Стрептокиназа»

TS-Плазминоген

СТРЕПТОКИНАЗА

■ 4 "
Т5 а ж  0оаIlCHNOtOCy

StXUTKW

Макет этикетки реагента «Трис-буфер»

ТЗ'Плазминоген
2 ИЯ

ТРИС-БУФЕР

ТЕСНМШОСУ
soumoN ' Е г а г э ш 1 4 °  i D9 ‘__ '

Макет этикетки реагента «Калибровочная плазма»

TS-Плазминоген
ня 1 мл

КАЛИБРОВОЧНАЯ ПЛАЗМА

Dd

Директор ООО фирма 
«Технология-Стандарт» А.П. Момот
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Внешний вид «Набор реагентов для определения плазминогена для линейки коагулометров «Technology Solution» 
(TS-Плазминоген)» по ТУ 21.20.23-095-42349142-2020. Лицевая сторона изделия

Набор реагентов для определения 
плазминогена для линейки коагулометров 
«Technology Solution»
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м

ьнеш нии вид «Наоор реагентов для определения плазминогена для линеики коагулометров «lecnnoiogy doiuiion» 
(TS-Плазминоген)» по ТУ 21.20.23-095-42349142-2020. Т ы льная сторона изделия

Только для линейки коагулометров «Technology Solution»

TS-ПЛАЗМИНОГЕН
Состав набора:
1. Хромогенный с ) ^ а т  (лиофильно высушенный), 
наЗ,5мл-1фл.
г Стретттта {п\лофшъно высркнная), на 9 т  - 2 фл.
3. Трис-буфер (концент|Эйрован1Шй20:1 раствор),
2 мл -1 фл.
4. Калибровочная плазма (лиофильно выср1еннайХ 
нз1мл-1фл.
Антитела к 1, ви|̂ су гепатита С и HBsAg;
ТУ 21.20.23-095-423#142-2020

Произведено 0 0 0  фирмой ' 
«Технология-Стандарт»; 
по заказу ' "
0 0 0  {«Лабораторные рёшенйя»

lEIIW inil

РУ №> РЗН Х Х Х Х / Ш  О Т Х Х .Х Х Ш Х  г.

656037, г. Барнаул, 
а/я 1351,
тел.: (3852) 22-99-37

Директор ООО фирма «Технология-Стандарт» А.П. М омот

каталожный номер

8 6 6

TECHNOLOGY 
SOLUTION '

656037, г. Барнаул, 
а/я 3333;
sales@lathsolution.ru.

\ 1  i - v  !
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