
онешний вид МП «Набор реагентов для количественного определения D-днмсра в плазме крови 
для линсйкн коагулометров «Technology Solution» (TS-D-димср)» по ТУ 21.20.23-088-42349142-

2020. К омплектация №  1. Л ицевая сторона изделия

гНабор реагентов дл^сколичественного 

г^пределения D-димера в плазме крови 

для линейки коагулбм^рв  

«Technology Solurniwt^

ООО фирма "Технологмя-Стандарт'

П АСП О РТ  №  855
Н абор реагентов для количествеммого определения D-димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology Solution»

(TS-0-димер)
ТУ 21.20.23-088-42349142-2020

Годен д о  06.2021

^  TECHNOLOGY 
SOLUTION

TS-D-ДИМЕР

ИНСТРУКЦИЯ
ов применению набора реагентоадля колнчествен- 

слрсдалемия 0-димера ■  нлаамакроан дл« линейкн 
коагудонотроа «Tcduolof;S«tulloa>

НАЗНАЧЕНИХ
Маеаммким киимм.П 0 аи-еа* юме ■■■iiMMa.e.aHeULf.aiiiiri 

1Ю*а м  i ii .a  Р-ди н р . ш шлтт вршвл тлмвшл ■ iiii/.tTjpimaimni4MiiiH.iM T%- 
■аа.ы >7»-а«0 ам м  » т ч *т  M liy m ir r i  i i  «Тас»аа1м» tifcwna. 1> 

< м на -  а а »  т  a«.a«aiia<  a ia w e a i ап ч п ааа ia * e n « a ia i  юаач в piHpamaitaa 
.а тм н а а  т  М емаю гтя  в ■авввтви  в вввгввгвм ■ B B i.r .i.ii. ■ ваг.вв.1в ч п 1
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Произведено ООО фирмой 
«Технология-Стандарт» 
по заказу
ООО «Лабораторные решения»

ТЕХ10М[ИЩШ11|111Р1
656037, Г. Барнаул; - ; : 
а/я 1351, • - - * ' ~  ^  ^  ^  i  ■■

тел.:.(3852) 22-99.37' ; :  ;  /  7 :  ' !

T E C H N O L O G Y
S O L U T I O N

656037, г. Барнаул, 
а/я 3333
sales@lab-solution.ru

1о: 11

Только для линейки коагулометров 

«technplogy Solution» Г ‘ -

T S -D - Д Й М Ё Р  ;
Состав набора: ' . - ’

1 .  D -д и м е р  л а т е к с н ы й  р е а г е н т  (с у с п е н з и я  л а т е к с н ы х ;

ч а ш ц ^  п о к р ы т ы х  м ы ш и н ы м и  м о н о к л о н а л ь н ы м и  - :  

а н т и т е л а м и к 0 - д и м е р у ) ,4 м л - '6 ф л .'  ■ :

2 .  D -д и м е р  б у ф е р , 4  м л - 6  ф л. '  '

3 .  D -д и м е р  к а л и б р а т о р  (л и о ф и л ь н о  в ы с у ш е н н а я  п л а з м а  

к р о в и  ч е л о в е к а , о б о га щ е н н а я  D - д и м е р о м ) , н а  1 м л  -  2  ф л.

А н т и т е л а  к В И Ч  1 , 2 ,  в и р у с у  ге п а т и т а  С и H B s A g  о т с у т с т в у ю т .

Т У 2 1 .2 0 .2 3 - 0 8 8 - 4 2 3 4 9 1 4 2 - 2 0 2 0  

Р У  №  Р З Н  ШШт от X X J O C X X X X  Г.

й - ~
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v ^ / Ж *  Л ) " Р ® д е л е н и я  0 - д и м е р а ? п л а з м е  к р о в и  Q
определении

340
W U  фирна Технология-Стандарт'

ДЛЯ линейки коагуломс^в 

«Technology Solution^

ПАСПОРТ № 8 4 2
Набор реагентов для количественного определения О-динера 

в плазие »д>овн для линейки коагулометров 
«ТесЬп<Ио{|у Solution»

(TS-0-димер)
ТУ 21.20.23-088-42249142-2020

TECHNOLOGY
SOLUTION

TS-D-ДИМЕР

инеггукция
■ в прам#м*як|» яаеояа реагаито* д м  колячктм и- 

м»го «предел сияя D-димсра ■  ялаамс крояя для jMHcfticii K04r)rA«Mvip«a «TccKboIoc)' Muttos»
НАЗНАЧЕНИЕ

• AM$ йлтт щт» ичзвввииуирт)ф|щ|иггувщ|а»»Mit7t-W«4aieeHi»B«fy>eee»T̂i eT̂il>et»»i»*» Я
M M f  • ш  w e* 4 * » iw iM » ei|* 4  « т н е а д е в  c»«r*W M »B щ т м  т 
мквАмут • iffiiwn 4 » м у * » т т в а
л»***<1 ......................  ШштмЛ урвавае fr— н»в ц«т
<цпвсТ>м»ааатХ11 у  Oaaeawt с ц и  ilBiBirjy ̂ виСваи<а*н
рввлаемвЕа МММ
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П р о и з в е д е н о  0 0 0  ф и р м о й

« Т е х н о л о г и я - С т а н д а р т »

п о з а к а з у

О О О  « Л а б о р а т о р н ы е  р е ш е н и я » ;  ;  ;  ;  :

Т Е

6 5 6 0 3 7 ,Т .  Б а р н а у л ; - • 
а/я1351,: : :  : ■ ■ 

,т е л .:;( 3 $ 5 2 )  2 2 - 9 9 .3 7 '  ;

• • * * • . . * » •  .* /  * • »  • ® * ‘ в ^ ^
• '  :  • s ••
; .• • :  .r /v  л • f-
■ .V  * • •'« V ^ -.*Тол1>ко,для линейкй коагулометров
.* ® ■> «•• V . • «• /  ' . S ^
“/«TechnologySolution» ^

- '  .  1. * • « ♦   ̂ *

TECHNOLOGY 
^ Щ У  SOLUTION
6 5 6 0 3 7 , г .  Б а р н а у л , 

а / я З З З З

s a l e s @ i a b - s o lu t i o n .r u

0  8-800-551-61-71

TS-D-ДЙМЁР
Состав набора: ; ’ ’ i . ; . , . .
T D -дймер латексный реагент (лиофильно высушенная : 
суспензия латексйьос частиц  ̂ро1фьгтых мышиными * . '  
моноклональными антителамиХ О ^ д й м ^ Х  на 4 м л :-  б фл.
2 . 0- димер буфер, 4 м л - б  фл.
3 . 0- димер калибратор (лиофильно высушенная плазма 
крови человека, обогащенная О-димером), на 1 мл -  2 фл.

Антитела к ВИЧ 1 ,2 ,  вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

Т У2 1.2 0 .2 3 -0 Ш 2 3 4 9 14 2 -2 0 2 0  
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХ от Х Х Ш Х Х Х  г.
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дЛЙабор реагентов д ля 1̂ личественного 
* * *  /определения D-димера в плазме крови

Хранить 
при +2 _  +8*С

определений

570
'определения D-димера в плазме крови 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution»

ООО фирма Текнологмя-Сгандарт*

ПАСЛОГТ N9 856
Набор реагентов для количественного определения О-димера 

в плазме кроен для линейки коагулометров 
«Technology Solution»

(Т 5 *0 'Д и м ер )
ТУ 21.20.г3-08в>4234914г-2020

Серия д91оо27̂ , Годен до 06.2021

£  TECHNOLOGY 
SOLUTION

TS-D-ДИМЕР

ИНСТГУЮЦи
■ о яриисиекая маВор* р«агс|П9« А« 1 келеиестее»- 

м г «  M f«A M « ia ia  О-димсра ■  п и э я *  кроая м я  лвмейки
«дм уявиятряя «T id iin ln fy  M a t iM *

НАЗНАЧЕНИЕ 
.TtOj
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П р о и з в е д е н о  0 0 0  ф и р м о й  

« Т е х н о я о г и Я 'С т а н д з р т *  

п о  з а к а з у

О О О  « Л а б о р а т о р н ы е  р е ш е н и я »

гаш11111&ш1р ^:
6 5 6 0 3 7 , г .  Б а р н а у л , 
а / я 1 3 5 1 ,  ■ '  *

т е л .:.( 3 8 5 2 )  2 2 - 9 9 - 3 7

TECHNOLOGY
SOLUTION

6 5 6 0 3 7 , г .  Б а р н а у л , 

а / я З З З З

s a l e s # l a b - 5 o l u t io n .r u

0  8-800-551-61-71

Только ДЛЯ линейки коагулом е'^в * 
«Technology Solution* - # * '

■tt

TS-D-ДИМЕР
Состав набора: - * ! : •  ̂ J ;  Г
1.Е>-лишрлатгко*ый реагент [cyaietdNiuu^^ '
пофьлш мышиными 1УЮМ<А0и а лш ^ ант^^ \ • 
к0-днмеру),10мл*4фд.
2.0- димер буфер, 10 мл -  4 фй.
3.0- димер шибратор (лиофильно высушенная пдазм! 
крови чеповем, обогащенная 0-дхмсром), на 1 МВ -  2 фА.

AKTinenax&H41,2,8i9ycyrenaTVTaCMHBsA9 окутпвувг 

Т У 21.20.23-08М 2349142-2020
w № рзн )ооо(лш ет хшзооа г.
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хранить 
при + 2 +8*С

Р̂ ДИМЕР
. Набор реагентов для количеотеиного 
.̂ определения 0-димера1 плазме крови

ДЛЯ линеики коагуломе^ов
«Technology Solution»ч

ООО ф ирна Технология-Стандарт*

ПАСПОРТ N9 843
Н абор реагентоо для количестеенного определения 0-дннера 

а плазме кроен для линейки коагулометроя 
«Technology SЫut^oп>*

(Т5-[>-динер)
ТУ 21.20.23-088-42349142-2020

Серия Д910029

^  TECHNOLOGY 
SOLUTION

TS-D-ДИМЕР

ННСТГУКЦИЯ
— шуиити<ии ч а»а«р<*гипе«адако»н«ст»»11- 

нет* вар«ды*1« я  Р-А1и*«а* в яав»м  в о е в а л и  ваввЯки
■ iiirj lnHiTpiH >Т«гавв1п(7Тп1||Г1пв1

НАЗНАЧЕНИЕ
■в>*вч»|.*КМ1» »1м»мя wwjimitiHmbmitb*— ■вг*' 

«ВИ « в а м .» , м м. и i79  ВИ  —  мд— M il  <1 B'l MH ir WI  ^ i rljMllMpl BlMMM. & 
«•ИМ» - iw  •• меммИнм ■||»||>|| МТМЩ.М.
■WMMTW Ивммвика I iBHmn • мейл

>*..>ммм.«м: ..ив».

А̂НМСР юиив*

ЛДТЯ'Ш’'*™® ^

ftlSJS!» «  P ' ‘'*KSS” ^ I 4 >sss.»' *J(!S5S.- < /- -»rc . . s£r .
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« Т е х н о л о г и я -С т а н д а р т »

п о з а к а з у

О О О  « Л а б о р а т о р н ы е  р е ш е й и я »

еш1П1ЩС1А1111|’Р1:
6 5 6 0 3 7 Д .  Б а р н а у л ; ■ ■ ■ ;  
а/я1351,; : : : ' * :  : 
т е л .а 3 8 5 2 )  2 2 - 9 9 - 3 7  ‘  : ‘ *

№TECHNOLOGY
SOLUTION

6 5 6 0 3 7 , г . Б а р н а у л , 

а / я З З З З

s a le s ^ la b -s o lu t io n .r u

(D  8-8И-551-61-71

;; *'Т<>лько'для линейки коагулометров 
; / / / « t e c h n o ^• л i • i" Иг ' ‘ ' . t

TS-D-ДИМЁР
Состав набора: . . * Г i 
i . О-дкмер латексный pearein {лиофнльно вы огшетая 
суспензия латексных частиц,.'гк>крытьа 1у1ы ш ин ы1Ии  :  
моно1ЦЮ1Шьнымиактителам1(к[>-димёру), :  • :  
н а Ю м л * 4 ф л .
IО-димербу^, 10 мл-4фл.
3.0-димер калибратор (лиофилыю высушенная плазма 
крови человека, обогащенная 0-димером),на1 мл-2фл.

Антитела кБИЧ 1,2, вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют.

ТУ212023-08М2349142-2020 
РУ N» РЗН ХХМС/ХХХХ от XXJ0CXXXX г.

I

Л
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U) Макет этикеток медицинского изделия «Набор реагентов для 
количественного определения D-димера в плазме крови 

для линейки коагулометров «Technology Solution» (TS-D-димер)» по ТУ
21.20.23-088-42349142-2020.

Комплектация № 1

Макет этикетки реагента «D-димер латексный реагент»

TS-D-димер
4м л

D-ДИМЕР ЛАТЕКСНЫЙ РЕАГЕНТ

Dd

Макет этикетки реагента «D-димер буфер»

TS-D-димер
4 мл

D-ДИМЕР БУФЕР

Т с  [щ50иЛК̂ ьш-ш 0 Dd

Макет этикетки реагента «D-димер калибратор»

TS-D-димер
на 1 мл

D-ДИМЕР КАЛИБРАТОР

Dd



Комплектация № 2

Макет этикетки реагента «D-димер латексный реагент»

T S - D -д и м е р

на 4 мл

D-ДИМЕР ЛАТЕКСНЫЙ РЕАГЕНТ
МММ ,..

Т & и в ж с Ч  0TECHNOUOCV 
SO U rnO N Dd

Макет этикетки реагента «D-димер буфер»

T S - D -д и м е р

4 мл

D-ДИМЕР БУФЕР

Dd

Макет этикетки реагента «D-димер калибратор»

T S - D -д и м е р
на 1 мл

D-ДИМЕР КАЛИБРАТОР

TCCHNtHOCr
SOLUTION cd

Комплектация № 3

Макет этикетки реагента «D-димер латексный реагент»

L T S - D -д и м ер
10 мл

D-ДИМЕР ЛАТЕКСНЫЙ РЕАГЕНТ

“ Г
scHumN 1б И  0DCI

Макет этикетки реагента «D-димер буфер»

L T S - D -дим ер
10 мл

D-ДИМЕР БУФЕР

■4“
"Е и  [®5Ю S ki

TFCHNOU)CV
SOLUTION

Макет этикетки реагента «D-димер калибратор»

T S - D -д им ер
на 1 мл

D-ДИМЕР КАЛИБРАТОР

SOLUTION Dd



f
Комплектация № 4

Макет этикетки реагента «D-димер латексный реагент»

T S - D -д и м е р

на 10 мл

D-ДИМЕР ЛАТЕКСНЫЙ РЕАГЕНТ

X

l i  и  i  Dd

Макет этикетки реагента «D-димер буфер»

L
T S - D -д и м е р

10 мл

D-ДИМЕР БУФЕР

4 ^

Макет этикетки реагента «D-димер калибратор»

T S - D -д и м е р
на 1 ил

D-ДИМЕР КАЛИБРАТОР

"© [™ ]031£]“Г  В Dd

А.П. Момот
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(\^ ПАСПОРТ №  855
Набор реагентов для количественного определения D -димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21.20 .23 -088 -42349142 -2020

Серия Д 910022 Годен до 06.2021

Наименование показателя
Должное значение 

ПОТУ
Фактическое

значение
1. Внешний вид D-димер латексного реагента 
(суспензия)

Суспензия серого, 
белого или белого 

цвета с желтым 
оттенком

Суспензия белого 
цвета с желтым 

оттенком

2. Внешний вид D-димер буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Внешний вид D-димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
4. Растворимость D-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(-1-18 ..-t-25 ‘’О . мин, не более

5 2

5. Чувствительность, нг/мл, не более 50 50
6. Тест на «линейность» в диапазоне уровня D- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10 3,2

7. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,6________
8. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня D-димера, % ,  не более

10 4Д

9. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии, % ,  не более

10 2,0

10. уровень D-димера в D -димер калибраторе, нг/мл 2500-7500 5000
11. Допустимое отклонение уровня D-димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % ,  
не более

10 3,4

Состав набора:
1. D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых мышиными 
моноклональными антителами к D-димеру), 4 мл -  6 фл. (серия 910020).

2. D-димер буфер, 4 мл -  6 фл. (серия 909015).

3. D-димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D- 
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 909019).

Срок годности -  18 месяце 
только  для IN

1нить при +2... +8  °С. 
ИАГНОСГИКИ



ПАСПОРТ № 8 5 5
Набор реагентов для количественного определения 0-димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21.20 .23 -088 -42349142 -2020

Серия Д 910023 Годен до 06.2021

Наименование показателя
Должное значение 

по ТУ
Фактическое

значение
1. Внешний вид D-димер латексного реагента 
(суспензия)

Суспензия серого, 
белого или белого 

цвета с желтым 
оттенком

Суспензия белого 
цвета с желтым 

оттенком

2. Внешний вид О-димер буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Внешний вид D-димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
4. Растворимость О-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(-ь18..-+25 °С). мин, не более

5 2

5. Чувствительность, нг/мл, не более 50 50
6. Тест на «линейность» в диапазоне уровня 0- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10 3,3

7. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,4
8. Коэффициент вариации результатов определения 
vwBHfl D-димеоа. % ,  не более

10 3,4

9. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D -димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии, % .  не более

10 2,5

10. Уровень D-димеоа в О-димер калибраторе, нг/мл 2500-7500 5250
11, Допустимое отклонение уровня D-димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % ,  
не более

10 3,0

Состав набора:
1. D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых мышиными 
моноклональными антителами к D-димеру), 4 мл -  6 фл. (серия 910019).

2. D -димер буфер, 4 мл -  б фл. (серия 909017).

3. D -димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D- 
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 909012).

Срок годности -  18 месяц| 
ТОЛЬКО  ДЛЯ

анитъ при +2... + 8  X .  
ИАГНОСТИКИ



ПАСПОРТ №  84Z  
реагентов для количественного определения О-димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21.20 .23 -088 -42349142 -2020

Серия Д 910024 Годен до  06.2021

Наименование показателя
Должное значение 

по ТУ
Фактическое

значение

1. Внешний вид D-димер латексного реагента 
(лиофильно высушенный)

Пористая масса 
серого, белого или 

белого цвета с 
желтым оттенком

Пористая масса 
белого цвета с 

желтым оттенком

2. Внешний вид D-димер буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Внешний вид D-димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

4. Растворимость D -димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 "О ,  мин. не более

5 2

5. Растворимость лиофильно высушенного D-димер 
латексного реагента в дистиллированной воде при 
комнатной темпеоатуое (+18...+25 ®С), мин. не более

5 1

6. Чувствительность, нг/мл. не более 50 50

7. Тест на «линейность» в диапазоне уровня D- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10 3,0

8. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 _________3,2_________
9. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня D-димера. % ,  не более

10 2,6

10. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии. % .  не более

10 2,8

11. Уровень D-димера в D-димер калибраторе, нг/мл 7.500-7500 4500

12. Допустимое отклонение уровня 0-димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % , 
не более

10 3,0

суспензия латексных частиц, покрытых 
на 4 мл -  6 фл. (серия 909023).

Состав набора:
1. D-димер латексный реагент (лиофильно высушенная 
мышиными моноклональными антителами к D-димеру),

2. D -димер буфед, 4 мл -  6 фл. (серия 909020).

3. D -димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D- 
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 909018).

Срок годности -  18 меся 
т о л ь к о  Д Л Я  IN

при +2... + 8  °С.
остики



ПАСПОРТ №  842 
"набор реагентов для количественного определения D -димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology  So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21 .20 .23 -088 -42349142 -2020

Серия Д 910025 Годен до 06.2021

Наименование показателя
Должное значение 

ПОТУ
Фактическое

значение
1. Внешний вид D-димер латексного реагента 
(лиофильно высушенный)

Пористая масса 
серого, белого или 

белого цвета с 
желтым оттенком

Пористая масса 
белого цвета с 

желтым оттенком

2. Внешний вид D-димер буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Внешний вид D-димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
4. Растворимость D-димер калибратора в 
дистллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С) , мин, не более

5 2

5. Растворимость лиофильно высушенного D-димер 
латексного реагента в дистиллированной воде при 
комнатной температуре (+18...+25 ®С), мин. не более

5 1

6. Чувствительность, нг/мл, не более 50 50
7. Тест на «линейность» в диапазоне уровня D- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10 3,3

8. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,1
9. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня D-димера, % ,  не более 10 2,9

10. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии, % .  не более

10 2,0

11. Уровень D-димера в D-димер калибраторе, нг/мл 2500-7500 4500
12. Допустимое отклонение уровня D-димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % ,  
не более

10 3,0

суспензия латексных частиц, покрытых 
на 4 мл -  6 фл, (серия 909022).

С о ста в  набор а:
1. D-димер латексный реагент (лиофильно высушенная 
мышиными моноклональными антителами к D-димеру),

2. D-димер буфер, 4 мл -  6 фл. (серия 909021).

3. D-димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D- 
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 909018).

Срок годности -  18 м 
Т О Л ЬКО  д л я

нить при +2... + 8  °С. 
ИАГНОСТИКИ

Кузнецов В .Г .



п а с п о р т  №  856
^ ' ^ < а б о р  р е а г е н т о в  для количественного определения D -димера 
I в плазме крови для линейки коагулометров
f «Technology  So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21 .20 .23 -088 -42349142 -2020

ерия Д 910027 Годен до 0 6 . 2 0 ^

Наименование показателя

1, Внешний вид D-димер латексного реагента 
[суспензия)

2. Внешний вид D-димер буфера

3. Внешний вид D-димер калибратора

Должное значение 
ПОТУ

Суспензия серого, 
белого или белого 

цвета с желтым 
оттенком

Прозрачная
бесцветная
жидкость

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Фактическое
значение^

Суспензия беяо 
цвета с

оттенком

Прозрачная 
бесцветная 
жидкость

Пористая мао
светло-желто

ивета^

4, Растворимость D-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С). мин, не более
5, Чувствительность, нг/нл, не более 50
б. Тест на «линейность» в диапазоне уровня D- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10

7. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10
8. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня Р-димеоа. % ,  не более

10

9. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии, % ,  не более

10

10. Уровень Р-димера в Р-димер калибраторе, нг/мл 2500-7500 6000

11. Допустимое отклонение уровня D -димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % ,  
не более

10

Состав набора:
1. D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых мышиными 
моноклональными антителами к D-димеру), 10 мл - 4 фл. (серия 910003).

2. D-димер буфер, 10 мл -  4 фл. (серия 909048).

3. D-димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D-
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 9 0 9 0 1 6 ) . ______________________________

Срок годности -  18 м е с я ц е в Л щ ^  при +2... +8  ®С.
ТОЛЬКО для JN  /^ГНОСТИКИ

1ата изготовления: 10.2019 _
Начальник О ТК А 'узнецовВ .Г.



П АСП О РТ  №  856
Н а б о р  реагентов для  количественного определения D -димера 

в плазме крови  для  линейки коагулометров 
«Techno logy  So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21 .20.23-088<42349142-2020

Серия Д910028 Годен до 06.2021
г ~ ------------------------------------------------Наименование показателя Должное значение

П О Т У
Фактическое

1- Внешний вид О-димер латексного реагента 
(суспензия)

Суспензия серого, 
белого или белого 
цвета с желтым 

оттенком

Суспензия белого 
цвета с желтым 

оттенком
Внешний вид 0 -димер буфера Прозрачная

бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

Внешний вид 0 -димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого

Растворимость О-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 

_(+18...+2S ®Г)| мин. не более
5 2

Чувствительность, нг/мл, не более 50 50
р' Гест на «линейность» в диапазоне уровня 0- 

_Димеоа lOO-fiOOO нг/мл. %  отклонения, не более 10 3,0
-/• Гест на «откпытие». %  отклонения, не более 10 2.1У- Коэффициент вариации результатов определения 
^уровня п-/|имеоа. %. не более 10 2,2

Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 

^разными наборами одной серии, %, не более
10 3,6

^(1. Уровень П-лимера в D-димер калибраторе, нг/мл 2500-7500 6000
II-  Допустимое отклонение уровня D-димера в D- 
Димер калибраторе от аттестованного значения, %, 

-Не более
10 2.7

Состав набора:
D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых мышиными 

моноклональными антителами к D-димеру), 10 мл - 4 фл. (серия 910013).
2- D-димер буфер, 10 мл -  4 фл. (серия 909045).

3. D-димер калибратор (яиофильно высушенная плазма крови человека обогащенная D- 
Димером), на 1  мл -  2 фл. (серия 909016).

Срок годное™ -  18 месяцев. Хранить при +2 +8
ТОЛЬКО д л я  IN  КГГ1|| ^И А ГН О С Т И К И



ПАСПОРТ №  843 
набор реагентов для количественного определения D -димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology So lution»

(T S -D -димер)
ТУ 21 .20 .23 -088 -42349142 -2020

Серия Д 910029 Годен до 06.2021

Наименование показателя
Должное значение 

ПОТУ
Фактическое

значение
1. Внешний вид D-димер латексного реагента 
(лиофильно высушенный)

Пористая масса 
серого, белого или 

белого цвета с 
желтым оттенком

Пористая масса 
белого цвета с 

желтым оттенком

2. Внешний вид D-димер буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Внешний вид D-димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
4. Растворимость D-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...-ь25 °С), мин, не более

5 1

5. Растворимость лиофильно выеденного D-димер 
латексного реагента в дистиллированной воде при 
комнатной температуре (+18...+25 °С), мин, не более

5 2

6. Чувствительность, нг/мл. не более 50 50
7. Тест на «линейность» в диапазоне уровня D- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10 4,0

8. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 3,6
9. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня D-димера, % .  не более 10 3,3

10. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии, % .  не более

10 2,1

11. Уровень D-димера в D-димер калибраторе, нг/мл 2500-7500 6550
12. Допустимое отклонение уровня D-димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % , 
не более

10 2,6

суспензия латексных частиц, покрытых 
на 10 мл - 4 фл. (серия 909014).

С о с т а в  набора :
1. D-димер латексный реагент (лиофильно высушенная 
мышиными моноклональными антителами к D-димеру),

2. О-димер буфер, 10 мл -  4 фл. (серия 909033).

3. D-димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D- 
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 909010).

Срок годности -  18 месяце
только  для



ПАСПОРТ №  843
Набор реагентов для количественного определения D -димера 

в плазме крови для линейки коагулометров 
«Technology Solution»

(T S -D -димер)
ТУ 21 .20 .23-088 -42349142-2020

Серия Д 910030 Годен до  06.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид D-iu^Mep латексного реагента 
(лиофильно высушенный)

Пористая масса 
серого, белого или 

белого цвета с 
желтым оттенком

Пористая масса 
белого цвета с 

желтым оттенком

2. Внешний вид D-димер буфера Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Внешний вид 0*димер калибратора Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
4. Растворимость D-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(-И8. .+25 °С), мин, не более

5 2

5. Растворимость лиофильно высушенного D-димер 
латексного реагента в дистиллированной воде при 
комнатной температуре (+18.-+25 °С), мин, не более

5 2

6. Чувствительность, нг/мл, не более 50 50
7. Тест на «линейность» в диапазоне уровня D- 
димера 100-6000 нг/мл, %  отклонения, не более

10 3,0

8. Тест на «открытие». %  отклонения, не более 10 2.4
9. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня 6-димера, % , не более

10 2,8

10. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы крови 
разными наборами одной серии, % ,  не более

10 2,6

11. Уровень D-димера в D-димер калибратоое, нг/мл 2500-7500 6550
12. Допустимое отклонение уровня D-димера в D- 
димер калибраторе от аттестованного значения, % , 
не более

10 2,6

Со став  набора:
1. D -димер латексный реагент (лиофильно высушенная суспензия латексных частиц, покрытых 
мышиными моноклональными антителами к D-димеру), на 10 мл - 4 фл. (серия 909011).

2. D -димер буфер, 10 мл -  4 фл. (серия 909031).

3. D -димер калибратор (лиофильно высушенная плазма крови человека, обогащенная D- 
димером), на 1 мл -  2 фл. (серия 909010).

Срок годности -  18 меся
то л ь к о  д л я

та  изготовления: 10.2019
Начальник О

при +2... +8  °С. 
А ГНОСТИКИ

Кузнецов В . Г.
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Тел.факс: (385-2) 27-13-00, 27-11-01, 22-99-37 

ПАСПОРТ №  4
Набор контрольных плазм  рабочей панели предприятия (РП П )

Серия Б909018 Годен до 09.2020

Наименование показателя
Должное значение Фактическое

значение
1. Плазма рабочей панели предприятия № 1 Пористая масса 

светло-желтого 
цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Плазма рабочей панели предприятия № 2 Пористая масса 

светло-желтого 
цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
3. Плазма рабочей панели предприятия № 3 Пористая масса 

светло-желтого 
цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
4. Растворимость плазмы рабочей панели предприятия в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18... +25 °С), мин

0-5 1

5. уровень D-димера в контрольной плазме №  1. нг/мл 50 50
6. Уровень D-димера в контрольной плазме №  2, нт/мл 1000-2000 1500
7. Уровень D-димера в контрольной плазме №  3, нг/мл 6000 6000
8. Допустимое отклонение уровня D-димера от 
аттестованного значения, %

0-10 2,8

9. Коэффициент вариации результатов определения 
УРОВНЯ D-димера , %

0-10 5,9

Состав набора:
1. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) №  1, на 1 мл -  1 фл. (серия 
Д909010).
2. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) №  2, на 1 мл -  1 фл. (серия 
Д909014).
2. Плазма рабочей панели предприятия (лиофильно высушенная) №3, на 1 мл -  1 фл. (серия 
Д909015).

Аттестация плазм РПП производилась при помощи тест-системы "Авто Красный Д-димер 700" (Auto Red D- 
Dimer 700), производства "Хелена Лэбораторис" (СК), Великобритания (ФСЗ 2011/11270 от 26.12.2011) lot №  
21629726, срок годности до 02.2021 г.).

Срок годности 
ТОЛЬКО

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

Дата изготовления: 09.2019

Начальник ОТК жнецов В .Г .
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ПАСПОРТ №  819
Набор реагентов для количественного определения D -димера в плазме крови

(Тех-О-димер-авто)
ТУ 21.20 .23 -076 -42349142 -2018

Серия Б908011  Годен до 02.2021

Наименование показателя
Должное значение 

ПОТУ
Фактическое

значение
1. D-димер латексный реагент (суспензия) Суспензия серого, 

белого или белого 
цвета с желтым 

оттенком

Суспензия белого 
цвета

2. D-димер буфер Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. D-димер дилюент Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

4. D-димер калибратор Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
5. Растворимость D-димер калибратора в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(-(■ 18...-1-25 *С), мин

0-5 1

6. Чувствительность латексного реагента к D-димеру для 
автоматического коагулометра, нг/мл, не более

50 50

7. Чувствительность латексного реагента к D-димеру для 
фотометра, нг/мл, не более

100 100

8. Линейность определения уровня D-димера для 
автоматического коагулометра -  в диапазоне от 
100 нг/мл до 5000 нг/мл. %  отклонения

0-10 4,4

9. Линейность определения уровня D-димера для 
фотометра -  в диапазоне от 200 нг/мл до 5000 нг/мл, %  
отклонения

0-10 5,9

10. Тест на «открытие», %  отклонения 0-10 7.4
11. Коэффициент вариации результатов определения 
уровня D-димера . %

0-10 8,2

12. Допустимый разброс результатов определения 
уровня D-димера в одной пробе плазмы разными 
наборами одной серии, %

0-10 6,9

Состав набора;
1. D-димер латексный реагент (суспензия латексных частиц, покрытых моноклональными 

антителами к D-димеру), 4 мл -  2 фл. (серия Д804022).
2. D-димер буфер, 7 мл -  2 фл. (серия Д804026).
3. D-димер дилюент, 7 мл -  1 фл. (серия Д805001).
4. D -димер калибратор (лиофильно высушенная пла ^крови человека, обогащенная D-димером), 
на 1 мл -  1 фл. (серия Д804012).

Срок годности, 
ТОЛЬКО

Дата изготовления; 08.2019

Начальник ОТК
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