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Внешний вид медицинского изделия для ин витро диагностики 
«Набор реагентов для определения активности коагуляционного фактора VIII хромогенным методом на

автоматических коагулометрах «Technology Solution»
(TS-Фактор VIII Хромо) по ТУ 21.20.23-127-42349142-2023»



к о м п л ек тац и я  № 1 (кат. № 980).
*1и ц евая  сторона медицинского изделия.

Набор реагентов для определения 
аипюносги иоап?ляционного 
фапгора УШ хромогенным методом 
на автома-гачейсих коагулометрах 
cfedmolos^ Solution»
(Т$-ФШ(тор VIII )фоио). 
воТУ21Л0.23-127-4В49142'2ЙЗ

TECHNOLOGY
SOLUTIONts-фактор vm ХРОМО

Х»ан1пъг>рм+2_'*е*С

определении

80-130

Cif

>»  TEC H N O LO G Y 
S O LU TIO N

T S -Ф а к т о р  V in  Х|х>моИ НСТРУКЦИЯ
по В рим енеиию  ч е л н а н я е к о г о и з д е л и я  

«На€Фр реагеи то *  д л а  о о р е д е -ie ii»*  ак т м в я в с т и  
коагулвц м ош ш го ф ак то р а  ¥Ш  х р о м о г ея я ы м  
м етодом  на а в т о ч а т м ч е с к я *  ко агу д о м етр ах  
«Techoology Soiutfon» (ТЗ-Фаштор VTii Х ромо) 

по ТУ 2 lJ i0 J :3 * t2 7 ’4234^9142-2fi23»

QOO ”ТМ1*0̂
ПАСПОРТ № 980

Набор реагентов для определения а1сг»вносги
v n i хроногеннын методом на автоматических коагу ометра 

«Technology Solutions (TS-Фактор V n i Хромо)
ТУ 21.20.23-127-42349142-2023 _

с е р и . Д230821I Наииен<жа»»«е по«азатспя
1 I .  8иеш т«й |« д  реаген та «ФСЖТ1ЧТ X *

Д ояж »«)е значение по1У__(■цуристая м асса бел ого или ом ол о- I'topMcraa н̂ а
белого ^ т а

НАЗН АЧЕНИЕ
Медйцниско* изделие <ТЗ-<!«ктор Хроме* щ>«д* 

назязченэ дгм количественнога вщ»е2елевия исгяаяс* 
сти коагуляционндао фактора ¥Ш »  алазме тфсек на 
aarenaTKHeciaw 1К!агулг>*гет|5ах *ТесЬм1е«у Solacwr*. 
Определение актиайостн ииагуляциоиного фактора УШ 
используето! дза диа*№0СТ8Ки re»oi|s>fSBH А. для вон- 
тродл заместительной тврааим больных «жофнлмей -'и 
а также д м  диагиостикк тромвофядни. об^ оал ен н сй  
повышением аьт««»ост» кааг  ̂дащголяоге фактора V1H. 
?>1еди«им1;к« изделие «TS^asrop УШ Хроио^ относите* 
к вспоиогз^ьным средствам дяапкягшки.

noaviWttHOHKaif и ■^мографнчесчие аогекты приме­
нения «едицннского изделии'. чедицннс»вм nâ psAKt* не 
имеет возрастных огрданчений и ограничений по подо­
вому. р^ойому и Друтям признакам

{U6op нредиазиачев только д.'Ш врофессионального 
исиальзамнй* соечиалн^такн в облаете лабораторной 
дмагтнт>.ки: заведующими дабораторнями, врачами 
КЛД; крачапИ'Яаборантхмн, медицинскиям лаборатор:- 
ным» техниками (фельдшер-лаборант), лаборантами, 
меднцнмскима техиологзмм.

Область «рнмеяения наборам кливячесюя лабора- 
торнаи ДИ.НМОСТИКЗ. клнничвсквк медицина.



Tw ыльная сторона медицинского изделия (упаковки)

Т<иь|(«ялялмнвЙ1ш«(иг)гл(1И1етр».Т«Н1»1од,5о1и««п.

TS-OAKTOPVIIt ХРОМОKoMiumcTiiiiuilPl:
1. Ф«сторХ высушедный),
ка2мп-2фй.

2. Фактвр Ка (лйофмяьно вы«^енный), 
ка2»«1-2фд.
3. Х|хшвге«ж.« субстрат (якофильно 
»ы<уи»««ый), на 6 мл - 2 фл.
4. Кам|6{х»очная плазма ̂ иофкпьно 
высушедная), на 1 мл -1  фя.

Актигеяа к ВИЧ 1, г  вирусу гепатита С NHBsAgoKyrcT̂nOT.
ТУ 2ШЛЗ-127-42349142-2023 
РУ»

каталожный номер

980

Произведено 000 фирмой иТе!хнолог1*яч:тандарт» 
по заказу
ООО «Лабораторные решения»

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

TECHNOLOGY 
SOLUTION

656037, г. Барнаул, 
а/я 3333
sales#lab-solutj(m.ni

ш ш ш и т т

^  TECHNOLOGY 
SOLUTION

If г

is

««I

II I ‘

ПАСПОРТ № 980
Набор реагентов для определения аиптвности коагуляционного фактора 

V in  хрсжогенным методом на автоматицеских коагуяометрах 
«Technology Solution» {TS-Фактор VIII Хромо)

- Г У  21.20.23-127-42349142-2023
Серия Д230821 Годен до 02.1025___

показателя1.  Внеш ний 8*их р еатен та «Ф эк т(^  X »
Долиоое ашнение П О ТУ ______

fiopHcrae из<ха
белого или <»втпо-

Я»ггическое
зна*»»**

П<̂ )исгай касса бёло<о ц«*та

Т 5 -Ф а 1 С Т о р  V i l !  Х р о м о

ИНСТРУКЦИЯ
по п р и м ен ен и ю  и е д я д и я с к о г о  я :и е л и я  

«Н абор р е а г е в т о я  д л я  о в р е д е л е и н я  актиш зости  
и о агу ляц н о п н о го  ф а к т о р а  УШ х р о н о гев и ы м  
м етодом  на автом атичесзонх коагуло .чет{^х  

«T echnology SoiutioTU» (Т З-Ф актор  VIII Х ромо) 
по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 7 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3 »

НАЗНАЧЕНИЕ
Медицинское надел»» «TS-Фактор УЩ Хромо» яред- 

I назначено яяя кшн*честавш1ого ооределеммя активно- 
• сгн коагулящ^оннаго фаггара УШ в а л а т е  »фов«1 на 
аитоматическнх коа^'ломгграх «Techoatogy Skjlaoea*. 
Овределенне зктнвностн «юагуляциокнаго фактора ¥Ш

■ иаюльзуетса для дкагноств1ш твмофк.-шк А, дяя кон-
■ тродя замеетмгеяьйой тераанк геиафьслмей А.
ia также дл» дкагностихн трокбофнлии. t^jpctoeaenHoA 
товышенмеи акпшностн к1шу.-«»оюнного фа;стора УШ. 
Медицинское кзделне «1$'Фактар Хромо» «иноснтся
к 8еоо»югательным средстка» ̂ агнвстакм.

Пояуляцкоиные и демогрзфнк^кне аспекты ариме- 
нения медицинского юделия: »»дианиасое иаделне не 
имеет возрастных осраничениа и ограинчеинй во поло­
вому, расовому и другим прнзнз»|дм.

Набор ородназнзчек только для профелианзльиого 
мспользонамия ««циалиогамн » области лабораторной 
диагностики: 3a»ej4i«>uysMH лаборатариамн, врачами 
К.1Л врзчзма лзборайтами. неддцмискнми ааборатор- 
ныии течинкзми (фельдшер-лаборант), ааборантами, 
«еднцннскнми технологами.

Область прмменекня набора; клникческзя лабора- 
тернм диагностика, клиническая медицина



,. «^омплектация № 2 (кат. 981).
А и ц е в а я  сторона медицинского изделия.

II I

о

« ■ На̂ р|№агенто8дя)1впредепеиия 
 ̂ ’ ай(П№Н#шкоагупяцйонного

^ S  фактора УШ5фвмогенны*1М«тедвм
; наа»той1ат1*чаашк1тоаг|даиаетрак 
>• «Technology Solution»

. > ! (Т5-Фа!ГторУШЗфр»0)йоТ?гШ25*Ш4В4«42-ШЗ

СЯ

^ TECHNOLOGY 
m  l  SOLUTION

30»нитъ+2 - +8̂

определении

80130

i i - 4 i

^5 TECHNOLOGY 
SOLUTION

I s
1Т&

^  3

И  5 * ^

?V

1 V»

*0̂  *>■,

.... . «ООО
ПАСПОРТ № 981Н аб ор  p e a r^ r ro B  дпя оп р ед ел е н и я  актнвмосги коагуляционного ф актора v r a  хрсикюгениым и его д о и  н а автом атических коагулом етрзх 

^T e e h n o lo g f  S o lu tio n »  (TS-Ф актор V IH  Хромо)
ТУ 21.20.23-127-4г349142'20гЗСер и я Д 230823 Го д ен д о  02,2025 '

Ф4кп»«?СХ1'еНйшшо№ш*̂е nwuotJenx
I. Внешний <мд реягесп̂ «Фактор ̂

До«ж»(»
.. .... ш ГУ _ ■Пи̂кта* *ЪКХа1 
белого Ш1И с«пио

1«лесаЬешХО H«!ts '

T S - Ф а к т о р  V 'lil Х р о м о  

йнструки и я
ЙО в р и ж ен е к н ю  «едиамисадаго шзлеяня 

•« ^ аб о р  реагеж то*  д л *  о в р е д е л е к и я  а»сти*нестм 
коа,тулв1у ш в » я г о  ф а к т о р а  УШ тр о ж о ге н и ы м  
м ето д о м  шл лшvamзm̂ ^№C1iшx к о а гу я о м г гр а х  

« T e i ^ e l o f y  SolB tkin»  СТ5-Фа*ггор VIII Х ромо) 
аоТ У  г г .2 0 ^ 3 -1 2 7 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3 »

НАЗНАЧЕНИЕ
Медкш»яское иадвй»» •tS-«M»ctep va i Х<ромо* ареа- 

!4;:шзч«йа ДЛ» |кхя11чесп»«»»0№ ак тм ю -
гг»  *»агуля1р*онмс«> фаятора v n t » алааме крови на 

t̂tUMUsritMecKMx ко*гулеиет|>*х *Те^пс1^' Soluikm*. 
:.? 1реде.т«»ий ак-тевнесги »ю«>Л»«на«ивго фактора УШ 
эд1ол»уетса дта акагкосгнки гемоф11лйк А, дня 

т^вл8 ааыестите-тьной теравн» SoawiHx гемофилией ^  
£ :^кжв д«» данагиостики трожбофилин. обусдоалвииой 
W *ЫИ4««Ц<« tvm*rnmsr% козгуд*ад*оявого фактора УШ- 
‘ .«дидииогое изделие «Т$-Фа1СТор V1U Хромо* отиосится 
к »свош>гаталкным средствам диагноспавь

Прпудя'диомные и декстрзфичвскмв аснекты нриме- 
немиА медицннского «зделия' MeAHiPiMCKoe в з ^ и е  не 

возрастных ограничений и ограмнчений по подо- 
Ш)му. рзеовонуи дю гим «ризнзкэм,

Ндбар аредназначем т ая в »  д,1я ярофесскоиадьного 
использования еиеф*алнстз.чв в авласги лабораторной 
диагностики: ааиеду»«нми ла6оратер«*мн. врачами 
К.-1Д •рачамн-лаборантамй. медицинсьимн лаборатор­
ными техймхами ^фельдшер-лаборант), лаберантани. 
медичанскимк теано-погамк.

Область ирнмекенн* набора; клиническая лаоора- 
■горнм дна.-мостии|1. канинчеокая медилннд.



ToeiMtO для ЛИИ«Л|Ц| *̂«hnelogy Soluti*»̂ I:

« :® A K T o p v m  ХРОМО
Каталожный номер

KsMOMWTBimi N*2:

**’*?******). йз 1 мл -2фя.
5»!^^****’****̂ ^
5-«ажброво*иая|1Я4шз(яяофмы«***̂8»«4й). на 1 Мя - } фд̂

^̂ ’-̂®iS-?2M2349T«'2023

Л Л  TEC H N O LO G Y 
'Щ f  S O LU TIO N

Пройз§едено 000 фирмой 
«Тёхнология-Стандарт»R0 заказу
ООО «Ла^торные решения»

raiuinn¥nw
б а д д . Барнаул, Mles@lab-sohjtiofl.m

гея.: 08И) 22-99-37

о»-ае
<vко. I I I I I Iтае 3 i« 3kHlmuHi i | Н | | I i I ' 

&  1 Щ Д  j h  ̂

ъ\ ■ ' ЮРЯ * « S■ la iw s tО О О  йш гт а ~Гтсщ%ппта>^СУ^илят'‘ .. -
Н а б о р  р е а ™  д л яV m  х р о м о г е н н ы и  к о а г у л я ц л о н и о г о  ф а к т о р а

« T e d m o T o o v  ЛГ® ^^^****® ^*** к о в г у л о м е т р а х

ТУ  2 1 . 2 0 . 2 3 - 2 2 7 ^ ^ 0 ^ /  ̂ м ^ * * * * ” **̂С ерия Д 2 3 0 8 2 3  ^-‘ '■ ‘♦ 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3
----------------------------------------------  Г о д е н  д о  0 X 2 0 2 5

_________ Н8инвн>еанмг пишзателя
1. Внешний вид ре»ента *фагт<  ̂х* - •  —

Дапжное зиачеше~ Т Фа^«чююё~____ '♦рту _I Значащ
ftopHcra* масса |  Пористая масса бш ю оз или сввгло- I бело»х> н ев м

TECFlNOLOCy
SOLtlTJON

Т5-ФаеторУШ Хромо 
шструкит

во оримейеяйю «вдидй*с*ого * з д е ,« ,  
*Наборреагентов д.гя«тредетения „ 

коагудяцнонног© ф а х т ^  Ш|2 я * -^ * ^ * * * ® ^

.Т.СЫ.0100, Sotalion. Л 2 Г . * ^
а о Т У 2 Х ^ 0 . « - 1 , и з ^ п 4 . ” ‘,2 " " " *

НАЗНДЧШИЕ
Меяицикоюе нзд««е «Т5-Фактср Viu Ха«м« 

««качено для количественного он .^ 1 пред,
«г-и коаг>-л»цноннего фагшва Vflf ^  т т о -  
Д .™ м ,„чес«.х  “  4,“Г: Г "  ■”
^-♦ределенне ахтиинаст* к о а г у л я ш ^ ^ ®  Salooon- 4*. ятгтстЛ,
■''йыа заместитедкной пваанн бодь^^ Л \ ‘®' ’®‘*“ 
згтаю!» для днагиостнхи троябофидин 2*” '̂ “'’“** ^
завышением аитнвносш itBarv4e.«.«.. ̂  ®®УвДОЧениой
Медицнасад изделие *Т$'Ф^тор VI» Й Г  '^*^***
кшммогателм1ым средствам д и ^ н ^ Г '  

Популнциокные и Дешгедфичесние _____
кенн» медицинского «Р«ме-
имеет -^Г.стйы хогр.^нчеш Л -
вому. расоааму н др^гын врнзнадам ®

пзбор ареднлначен толке® для пилл.... 
«^адизоваиия №а«а>шст*«н

«едидннсннмн iajpatop-

О&ласп. «рмменении набора; нлннм ч^о  
хтнинчеси^Е мелиминГ^



■ ^комплектация № 3 (кат. № 982).
в!1ицевая сторона медицинского изделия.

It3 **IX SXа0
1 ёо о ГГf O 1'хЗ 

L i  'to f -
О о W#v>

Хранить 
при + 2 +8*С

Набор реагентов для определения активности 
фапгяяционноп) фактора VIII хромогенным 
иетедом на автоматических коагуяометрах 
«Technology Solution» (TS-Фактор VIII Хромо) 
лоШ иОЛЗ-Т27-42349142-2023

i, TECHNOLOGY 
SOLUTION

определений

2 0 - 3 0

TECHNOLOGY 
SOLinrON

TS-Ф актор УШ Хромо 
и н с т р ж и и я

п о  п р и м е я е н к ю  м е д п а ю ю с о г о  и з д е л и я  
« Н а б о р  р е а г е в т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а зс т и в я о с т и  

к о а г у л я ц и о н н о г о  ф а к т о р а  УШ х р о м о г е я н ы зи  
м е т о д о м  и а  з в т о м а п г ч е а с к х  к о а г у л о м е т р а х  

« T e c h n o lo g y  S o lu t io n *  (T S-Ф а к т о р  Vlf! Х р о м о ) 
п о  ТУ  2 1 2 0 .2 3 - 1 2 7 - 4 2 3 4 9 1 4 2 - 2 0 2 3 *

5Фактор Vilf Хро>

ItCHNOiOCVVXilTlOH

,«)m
[«UCTOPtXa

|£ ifc*»*otocv̂ r 
% «MunoN

М̂ОГЕННЫЙСУ

иснкюхосгТЕг «ишпсж Wi
ШБРОВОЧНАЯ!

fL ltCM!K)tOCV ЗЕ’’soumoN ŵ

ОСЮ $ир14а ̂ Тёхнолопвя^^зиДарт^

ПАСПОРТ №  9 8 2  Aaifrona
набор реагеигов для определения х

У Ш  хромогенным методом на автом атиче^х
«TechnologY Solution» (TS-Ф актор У Ш  xponoj

ТУ 21.20.23-127-42349142-2023

Серия Д230825Наим€»40бание по«аззтеля
Виеи»*« >Х*

Годен до 02.20^
Факт>«еское 

а̂мение_'Д о л ж н о е ^ гм ен и сПОТУt ц я с с а Пористая

ЙАЗахЧЕНИЕ
М едиаикексе « заел и е  «Т5-Фмстор VIII Х|звмо» пред- 

н азн ачен о  д л я  1» д н ч « т в е н н о п з  озреде-геняя ахтявнс- 
сти  коз{улядионнсго  ф актора VU1 »  алдаие крови иа 
автом атич ески х  коагулометрзд «T ed iodogy  Soiu&in». 
О аредел вй и е  активности  коагудя*шйвиого фажтераУШ  
исп ользуется  д л я  двагносп#Ю 1 гемофилии А. д та  кон­
т р о л а  зам естятед 1л о й  тераякн  больны х гемофилней А, 
а  -raKH» д л я  дкагноетики  тро|#бофшлии. о б ;^ 108яенной 
повы ш ен ием  аети ваости  1«>агула«нонного фактора ¥Ш. 
М едицинское изделие €Т5-Фзктор УШ Хромо» отн ао 1тся 
к вспом огательны м  средствам днагносгнки.

Попул*ад<онные и демографические аспекты врнме- 
кекия медищ»нок1го нздедня; медннинское изделие не 
имеет возрастных огракиченнй и ограничений шх поло­
вому. расовому н другим признакам.

Набор предиззмзчен только для ярофесснока.пьного 
использования спе1щадисг.»*й в области лабораторной 
днагносг-ики: заведующими лабораториями, врачами 
КЛИ врзчАмм-л^рактамн, недицннскимн лаборатор­
ными техниками (федь»тщер-дзбор;м<т). лаборантами,
недининскими техно-югами.

06.1асгь прнменеиия «аборзг кдниннеС1ыя лабора­
торная анмэдостикас кянинческаяы зд^о^



^ ^:ыльная сторона медицинского изделия (упаковки).

Только дш1 линейки коагулометров dedmology Solution»

TS-OAKTOPVHl ХРОМО
Комшннсш̂ РЗ:
1.Фа1(торХ(лиофйшю 8ысушс«ныйЬна1мя-10я. 
I  Факп  ̂ {пно̂ 1т>ио ш t ш  -1 фл.
3. Х|>омогенным субстрат (тюфилык) аыс̂ 2клный}, 
наЗмл-1фл.
4. Калибровочная тшзш (штфяшм №К)лиснмая}, 
на1 Ш!-1фя.

Антюсва к вИЧ 1,2, вирусу шалпа С и HBsAg отсугшуюг.

ТУ ги023-127-42349142-2023 
РУМ® .

произведено 000 фирмой 
«Технология-Стандарт» >  
по заказу

ООО «Лабораторные решения»

ешпп&стшш
6S6037, г. Барнаул,
а/я1351,
тел.: (3852) 22-99-37

каталожный номер

982

TECHNOLOGY
SOLUTION

656037, г. Барнаул, 

а/яЗЗЗЗ
sales@lab-soiution.ni

т. B-8oo-5st-«i-a

|<1М8
1Ш 0РХ мхтоРОСа

iSiut
)МОГЕННЫЙ1

Им
1И5РОВОЧНАЯ1

Г. нсикоиэс̂ Т10««Э«Х»«яшюн ■tfCHNOtOO'SOlUTION ТЕ --̂ В L' t ссммоюст *С

" b o o  ф ирна П 'ю снология-С та^^Р ^

ПАСПОРТ №  9И  „ „ „ „ 0,0  фактора
Набор реагентов дяв определения „мгулометрах

\Ш 1 хромогенным методом на автоматичетаих ^
«Technology Solution» (TS-Фактор VIU Хромо|

ТУ 21.20 .23-127-42349142-2023

Годен ДО ФактичсосоеСерия Д 230825
Нз1«мвювание показателя

Должное значение яоТУ „масса
?1наче(̂ .

71ори^ямзсса

TECHNOLOGY 
SOLUTION

TS-Фактор ¥Ш Хромо 
инатукцня

п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ш « я с к о г о  и з д е л и я  
« Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л е н и я  а к т и в н о с т и  

к о а 1у л я ц и о н и о г о  ф а к т о р а  V III х р о м о с е н и ы м  
м е т о д о м  н а  а г г о м а т я ч е е к и х к о а г у л о м е т р а х  

« T e c h n o lo g y  Solution»  (T S - Ф а к т о р  V III Х р о м о )  
п о  Т У  2 1 . 2 а 2 3 - 1 2 7 - 4 2 3 4 9 1 4 2 - 2 0 2 3 »

НАЗНАЧЕНИЕ

М ед и ц и н аго е  к з д е л я е  «TS-Ф ахтср  ¥ Ш  Хромо» п |» д -  
и азн а ч е н о  д л я  ю аличестш ениого о п р ед ел ен и я  акти в н о­
сти  к о агу л я ц и аи н о го  факта^ю  V1B в  а д а зм г  кроен  »а 
а в т о м а т и ч ес к и х  i«>aryjo  м етр ах  «Tecbaology SototK>a*- 
О пр ед ед ен и е  а к т к в а о с г а  Ю1агул яш «о»»зго  ф у т о р а  УШ 
и сп о л ь зу е тс я  д л я  д н агн остм ки  гем оф и л и к  А* д л в  *»и- 
т р о л я  за м е с т и т е л ь н о й  терап н м  б о л ы ш х  гем оф илией  А, 
а  та к ж е  д л а  д н а г н о с т н к я  т р 01̂ ф я д н й .  обусловленной 
п о в ы ш ен и ем  а к т а в а о с ш  ко1еуляцн о»ного  ф актора V111. 
М едицннею эе и зд е л и е  «TS-Ф актор УШ Хро>ю» относит?» 
к  в с п о м о га т ел ь н ы м  сред ствам  дкагн ости кн .

П о п у л яц и о н н ы е и  ^ м о г р а ф и ч е о а е  аспекты  прим е­
н ен и я  м е д м д н к а ш го  и ^ е л к я :  } « д ш ^ и с к о в  изделие не 
и м е е т  в о зр ас тн ы х  огранич^так к  ограничений  ж> ооло- 
soKv% расо«5Н у и  д р у ги м  п рнзи акзм .

Н абор  п р е д а а зн а н е »  т о л ь к о  д т я  проф ессионального 
н с я о л ъ з о в а к й я  сп е и и а л н с т ам а  в  о бл ает»  л ^ р а т о р и о й  
дизгностнкн: заведуюашмн лабораториями.
КЛД, врач ам и -л аб о р аи там м , м ед и ц и н ск и е?  .лаборатор­
н ы м и  то х н й кам н  (ф ел ^^ш ер -л аб о р авт). даборантам н. 
м е д к ц и н с к к м н  -техно-тогамк.

О б л асть  п р и м е н ен и я  набора: клиническая л абора 
т о р н а я  ди агао сти к а ,

;аг® гтз



/шлектация № 4 (кат. № 983).
Лицевая сторона медицинского изделия.

Н ^ р  реагентов для оп)>едедения активности 
;|^|>ляцмонного фактсфа VHI хромогенным 
м с^ о м  на автшатичеошх коагуяометрах 
cTedinofpsy Soitition» (Т5-Фактор Vilt Хромо) 
тю Ш1 ̂ 0а3127-42349Н2-2023

Т 5 - Ф А К Т <

TECHNOLOGY
SOLUTION

огтределений

0 1
.'V

К TECHNOLOGY 
SOLUrKJN

TS-Фактор VIH Хромо
ИНСТРУКЦИЯ

п о  а р н м е и е н и ю  м е д я ц и я с к о г о  и з д е л и я  
« Н а б о р  р е а г е н т о в  д л я  о о р е д е л е и к я  а к т и в н о с т и  

к о а г у л я ц и о н н о г о  ф а ю г о р а  УШ  х р о м о г е я в ы м  
м е т о д о м  н а  а в т о м а т и ч е с к и х  к о а г у л о м е т р а х  

« T e c h n o lo g y  S o ln t io n »  (T S - Ф а к т о р  V III Х р о м о )  
п о  Т У  2 1 . 2 0 ^ 3 - 1 2 7 - 4 2 3 4 9 1 4 2 « 2 0 2 3 »

м1 ИЯ
ФШОРХ

ксм*мхоог50ШПОВ TfCHMXOCrихипон

АОГЕННЫЙ СУБСЖШБАВИТЕЛЬ ДЛаНиЛИБРОВОЧНАЯ Ш 
__ Яй(БСТРАТА щ Г  _вЕгЛ̂И/ «Н* BL ■ T£OWO«>Ct

ООО фирма "Технология-Стандарт"

ПАСПОРТ № 983
Набор реагентов для определения а1сгивиосги коагуляционного фактора 

У Ш  хроногенным методом на автоматических коагулометрах 
«Technology Solution» (TS-Фактор У Ш  Хромо)

ТУ 21.20.23-127-42349142-2023

Н аименование п оказателя
Д олж ное значение 

по ТУ
Ф акпш есхоезначение

1. В£«ш яий вид р еаген та  «Ф актор X» Пористая м а а з  белого или светло-c^ x K O u se ia
По|:жсгая мас­са  белого цвета

Н А ЗН А Ч Е Н И Е

М едицинское и зд ел и е  «TS-Ф актор УШ Хромо» п р ед ­
н азн ач ен о  д л я  кол н чествевного  о п р ед ел ен и я  а к т и в н о ­
сти  коагуляци он ного  ф актора V1R ш ал гзм е  к р о в и  на 
автом атич ески х  коагулом етрад  «Tedinology SoluOon*. 
О пределение акти в костн  коагуляционного ф а к т о р а  УШ 
и сп ол ьзуется  д л я  д и агностики  гем оф яинн А. для  к о н ­
т р о л я  зам ести тел ь н о й  терап ии  больны х гем о ф и л и ей  А, 
а  та к ж е  д л я  д и агностики  тромбоф нлйи, о бусл овл ен н ой  
п овы ш ен ием  активности  «х»агуля1у*оккоп> ф ак то р а  У'Ш. 
М едицинское и здел ие «Т$'Ф актор УШ Хромо» отн о си тся  
к  всп ом огател ьны м  средствам  ди агаосгн кн .

П опуляц ион ны е и дем ограф ические асп екты  п р и м е­
н ен и я  м ед н и н кско го  и зд ел и я : медицинское и зд е л и е  не 
и м е ет  во зр астн ы х  о гран и ч ен и й  н ограничений  по п оло ­
вом у, расовом у  и  другим  признакам .

Н абор п р ед н азн ач ен  т о л ь к о  д л я  проф ессионального  
и сп о л ьзо в ан и я  сп ец иалистам и  в обдастк л аб о р ато р н о й  
д и агн о сти к и : ззведую щ и м н  дабораторнямн. врачам и  

врачам и 'л аб о р ан там и , медицинскими л а б о р ат о р ­
н ы м и  техн и кам и  (ф ел ьд ш ер-лаборан т), л аборан там и , 
м ед и ц и н ски м »  технологам и .

О бласть п ри м ен ен и я  набора: клиническая  л аб ора­
т о р н а я  д и агн ости к а, кл и ни ческая  мед^щ ияа.



ыльная сторона медицинского изделия (упаковки).

S

Только для линейки коагулометров «Technology Solution»TS-OAKTOPVIH ХРОМО
ilP 4:

t  на 1 м  1 фа.;t«3Krep iXi (ю|флыю мсушемйыб), м 1 мй -1 фя. 
1 субстрат (лио̂ №я1ы«> высу^^ю 0̂  мя' 1 фя.
4. Раабаппмь д»2̂мя>1фй.5. Хап1бро80чная гшш2 (яюфж&мо 
на1мя-1фя.
Антхяв! к Blf{ 1, Zr МРУЕ?'«втята С I QTCyitTBjnBT.
ТУ 2Ш23'127~4И49142'20В 
РУ№

Произведено 000 фирмой 
«Технопогий-Станда|УГ». 
по заказу
ООО «Лабораторные решения»

1ЕШЛ1¥Пи№
656037, г. &31жаул, 
а/я1351,
тел.: {3852) 22-99-37

каталожный номер

983

i l lC ^  TECHNOLOGY 
SOLUTION

656037, г. Барнаул, 
а/яЗЗЗЗ
sales^lab-solutlon-ru

( t)  S-800-551-61-71

15-Ф а к т о р У!1 i^KTopVIIIXpsti:. -J i^K T O D Ш Ъ  ф актор У Ш Х
ггМ

м1мя
ФА1СТОРХ

4" {{CHNOiOCr
soomoK

iMKTOPiXa

k
ЮГЕННЫЙСУ

IFCWWWOf
SOUtnON UOMOUX»ЮШТКЖ рМЗШИТЕЛЬДМ! 

ГСУ&СТРА7А
1ТС№«МХХЛ
ыхоткж

ш
ш1ИБРОВОЧЙИ»

«OINOUXTf *Es iOU flION  W IZ

OOO фирма •Технология-Стандарт"

ПАСПОРТ №983
Ha6qp реагентов для определения активности коагуляционного фактора 

У Ш  щютагенным методом на автоматичеосих коагулометрах 
«Tecfmoiogy Solution» 0 5 -Фактор УШ  Хромо)

ТУ 21.20,23-127-4:^349142-2023
Серн» 11230827 ______________ ^  Годен до 02.2025

_______ Наименое̂ ие ОСЖ201 . Вштшй а*ад p ea r^ ira  «Ф аисп^ X »
Доляш ое з н а н и е

тюТУ __Пс^яхтая масса бел<хо или о « т л о - 
сеоого цвета̂  _

Фактическоезнам̂иеПсфистэя мас­са бел£Х0 и«ета

1^4;, TEOINOLOGY 
Щ  > SOLUTIONIi
j* ' TS-Фактор VIII Хромо
 ̂ ИНСТРУКЦИЯ

оо прим1е1!«пмю м едиаит кого  изделия 
«Набор реагеит-ов для оаределеиня активнсстя 

коагуляаионного фактора VIII хромогемным 
методом на актоматических коагулометрах

« T e e h n o io © ' SolutiemM* ( Т З - Ф а к т о р  V l i l  Хромо)
по ТУ 21.20.23-127-42349142-2023»  

НАЗНАЧЕНИЕ
М едицинское и здел ие « T S - ^ x r o p  V S! Хромо» п р е д ­

н азн ачен о  д л я  ш л н ч еств ен и о го  оп рёделем и я  а к т и е н о - 
сти  коагуляци ани опз ф ак то р а  VIH а  п л а зм е  к р о э и  н а  
а в т о м зтн н е с к !»  коагул ом етрах  «T «± n o !o g y  ^s lu m n * -. 
О п ределени е а к тн ан о ст»  кеагу л яф « о н н о го  ф а к т о р а  УШ 
и сп а ть зу е т ся  д ч я  д и агн о сти к »  ;е м е ф ш 1н и  А. д ч я  к о н ­
тр о л я  зам ести тел ь н о й  т е р а а к и  б ол ьн ы х  ге м о ф и л и ей  А, 
а  та к ж е  д я я  д и агн о сти к и  тром боф и л нн . о б у с зо в л е н н о й  
п овы ш ен и ем  а кти в н о сти  хсагу .1яю ш вноте  ф а к т о р а  УШ. 
М еди ц ин ское н ад е л к е  УШ Х ромо» отн о си тся
к  всп ом огател ь н ы м  сред ствам  ди агностики .

П011у л я 1у*окн ы е и  дем ограф и ческие  асп екты  п р и м е ­
н е н и я  м е д н ц н н с к о т  н зделм я: м еди ци нское  и зд е л и е  не 
и м е е т  во зр астн ы х  о гран и ч ен и й  »  о гр а а к ч е н н й  п о  подо- 
вомуг р а с о а о т -  и  други м  п ризн акам .

Н абор п р ед н азн ач ен  т о л ь к о  д л я  п роф ессион ального  
нато.1ь зо в а н и я  ш вц и а.лнстам н  в  области  л аб о р ато р н о й  
д и агн ости к и г заведую щ и м и  л аборатори ям и , врача.чи  
Ю 1Д в р а ч э м н -д а б о ^ н т з м и . « е .^ ц н и с к и м к  л а б о р а т о р ­
н ы м и  техн и к ам и  (ф ел ь д ^ п е р -л ^ ^ р а н т ), лаборан там и , 
м ед и ц и н ски м и  технологам и .

О бл асть  п ри м ен ен и я  и аб о р з; клйнм ческая  л аб о р а­
т о р н а я  ди агм и сти ка , к в к и н ч е с к ая  медицина.
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“  У Ш р е а г е н т о в  для определения яктнвноетн коагуляционного фактора 
VIII хромогенным методом на автоматичееких коагулометрах «Technology Solution» (TS-Факгор VHI Хпомо)

ПО ТУ 21.20.23-127-42349142-2023».



ф Комплектация № 1

Красочная группа: CMYK 

Спецотделка: выборочная лакировка 

Тип бумаги: Картон целлюлозный 295 г/м’ 

Размер коробки в готовом виде: 144*85,5*27
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; фактораVIIIхромогеннымметодом 
на автоматических коагулометрах 

I Я «Technology Soiotiom 
J • (Т5-ФакторШ11)̂ мо)
; ?|поТУ21ЛиМ27-42349142-2023

. I ̂

TECHNOLOGY
SOLUTION

 ̂f ' Т 5 тфАКТ0 Р У Ш  ХРОМО
лицевая
сторона

144 мм



Комплектация № 2

Красочная группа: CMYK 

Спецотделка: выборочная лакировка 

Тип бумаги: Картон целлюлозный 295 г/м̂  

Размер коробки в готовом виде: 144*85,5*27 njuoi)ii|<K-<|f)is3|K
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Набвр реагентов для определения 
активности коагуляционного 
фактора VHI хромогекным методом 
на автоматических коагуяометрах 
«Technology Scriution»
(TS-Фактор VIII Хромо)
по ТУ 21.20.23-12742349142-2022

TECHNOLOGY
SOLUTION
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TS-oAKTopvm ХРОМО
.'r.-.-w---' г ,  "ивмер '■

Только для in vitro диагностики

VO

лицевая
сторона

144 мм



^  Комплектация № 3

Красочная группа: CMYK 

Спецотделка: выборочная лакировка 

Тип бумаги: Картон целлюлозный 295 г/м̂  

Размер коробки в готовом виде: 144*58*28
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#  Комплектация № 3

Красочная группа: CMYK 

Спецотделка: выборочная лакировка 

Тип бумаги: Картон целлюлозный 295 г/м̂  

Размер коробки в готовом виде: 144*58*28
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