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ИНСТРУКЦИЯ

по применению медицинского изделия
«Набор калибраторов для определения концентрации фибриногена для линейки 

коагулометров «Technology Solution» (TS-Фибриноген-калибратор)»

НАЗНАЧЕНИЕ

Медицинское изделие «TS-Фибриноген-калибратор» предназначено для получения 
калибровочных значений времени свёртывания при определении концентрации 
фибриногена в плазме крови модифицированным методом Клаусса без предварительного 
разведения исследуемой плазмы на линейке полуавтоматических и автоматических 
коагулометров «Technology Solution». Медицинское изделие «TS-Фибриноген-калибратор» 
предназначено только для набора «TS-Фибриноген».

Набор предназначен только для профессионального использования специалистами в 
области лабораторной диагностики: заведующими лабораториями, врачами КЛД, врачами- 
лаборантами, медицинскими лабораторными техниками (фельдшер-лаборант), лаборантами, 
медицинскими технологами.

Область применения набора: клиническая лабораторная диагностика, клиническая 
медицина.

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА

Принцип метода. Определяется время свертывания нитратной плазмы избытком 
тромбина в присутствии ингибитора полимеризации фибрина (модифицированный метод 
Клаусса). Время свертывания при этом зависит от концентрации фибриногена.

Состав набора:

1. Калибратор № 1 (лиофильно высушенный) - 1 фл.
2. Калибратор № 2 (лиофильно высушенный) - 1 фл.
3. Калибратор № 3 (лиофильно высушенный) - 1 фл.
4. Калибратор № 4 (лиофильно высушенный) - 1 фл.
5. Калибратор № 5 (лиофильно высушенный) - 1 фл.



К оэф ф и ц и ен т вариации  результатов  определения концентрации ф ибриногена при 

и еп ользовани и  н абора калибраторов -  не более 10 %.

Д оп уетим ы й  разброс результатов  определения концентрации ф ибриногена в одной  

пробе п лазм ы  наборам и  калибраторов одной  серии -  не более 10 %.

К онц ен трац и я ф ибриногена в каж дом  калибраторе указана в паспорте к набору.

М етрологи ческая  п рослеж иваем ость прип и сан н ы х значений калибраторов проводится 

в соответстви и  с ГО С Т  ISO  17511-2011. Значения прослеж иваю тся до соответствую щ ей 

реф ерен тн ой  м етодики  изм ерения или до  соответствую щ его  реф ерентного  м атериала.

Н орм ати вн ы е и ф актические значения анали тически х  показателей  указаны  в паспорте к 

набору.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

П отенц и альны й  р и ск  прим енения н абора  -  класс 2а (приказ М инистерства 

здравоохран ен и я Российской  Ф едерации  №  4н  от 06 .06 .2012 г.).

Н абор  используется только для прим ен ени я in vitro .

Н абор  в используем ы х концентрациях  не токсичен .

Н абор  не содерж ат антитела к В И Ч  1, 2, ви русу гепатита С и H B sA g.

П ри  работе  с набором  следует соблю дать Г О С Т  Р 52905-2007 «Л аборатории 

м еди ци н ски е. Т ребования безопасности».

П ри  работе с набором  следует надевать одноразовы е перчатки, так  как образцы  крови 

ч еловека  следует рассм атривать как п отенц и альн о  и нф ицированны е, способны е длительное 

врем я сохран ять и передавать В И Ч , ви русы  гепатитов или лю бой другой  возбудитель 

ви русн ой  инф екции.

В се использованны е м атериалы  дези н ф иц и ровать  в соответствии  с требован и ям и  М У  

287-113 «М етодические указания по дези н ф екц и и , пред стерилизационной  очистке и 

стери ли зац и и  изделий  м едицинского  назначения» .

ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ

- К оагулом етр  «T echnology Solution»;

- дозаторы  пипеточны е на 1,0 мл;

- вода дистиллированная;

- набор «T S-Ф ибриноген» (кат. №  838 и №  852, производитель -  О О О  ф ирм а 

«Т ехн ологи я-С тандарт» , заказы вается дополнительно);

- перчатки  м едицинские ди агности ческие одноразовы е.



f
» ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ

В каж ды й  из пяти  ф лаконов с калибратором  ф ибриногена внести  по 1,0 мл ди сти ллиро­

ванн ой  воды  и растворить содерж им ое при ком натной  тем пературе (+18... +25 °С) и слабом  

п ери оди ческом  покачивании  до п олного  растворен ия реагентов. В результате п олучаю т 

кали бровочны е растворы  с указан н ой  в паспорте к  набору концентрацией  ф ибриногена, 

которы е п еред  использованием  долж ны  бы ть вы держ аны  при комнатной тем пературе (+18... 

+25 °С) не м енее 20 мин.

2. ПОСТРОЕНИЕ КАЛИБРОВОЧНОЙ КРИВОЙ

Д ля построения калибровочной  кривой  необходим  набор «T S-Ф ибриноген» (кат. №  838 

и №  852, заказы вается дополнительно). И спользуя руководства по эксп луатац ии  

коагулом етров  «T echnology Solution», необходим о определить врем я сверты вания в 

развед ён н ы х  калибраторах  №  5, №  4, №  3, № 2  и № 1 . П о п олученны м  данны м  

коагулом етрам и  вы страивается кали бровочная кривая.

Построение новой калибровочной кривой требуется в следующих случаях:

• Д ля каж дой  новой  серии н абора «T S-Ф ибриноген».

• П осле  технического  или сервисного  обслуж ивания коагулом етра «T echnology  

Solution».

• В  соответствии  с требован и ям и  контроля качества лаборатории  н а основании  

н орм ати вн ы х  актов.

Д ля  построения калибровочной  кривой  набором  «T S-Ф ибриноген» необходи м о 

и сп ользовать  только  набор калибраторов «T S -Ф ибриноген-калибратор».

2.1. Построение калибровочной кривой с использованием линейки 

полуавтоматических коагулометров «Technology Solution»

1. В кю вету  коагулом етра внести  0,1 мл разведенного  калибратора №  5. изм ерение 

показателей  калибраторов необходим о п роводить в порядке от №  5 до №  1.

2. И н куби ровать  при тем пературе +37 °С в течение 1 мин.

3. С п ом ощ ью  автом атической  пип етки  (является принадлеж ностью  к  коагулом етру) 

добави ть 0,2 мл раствора  тром бина, и м ею щ его  тем пературу  +18... +25 °С. О тсчет врем ени  

сверты вани я до образования ф ибринового  сгустка  начнется автоматически.

4. В нести  в пам ять анализатора, и сп ользуя руководство  по эксплуатации  коагулом етра, 

зн ачен и я  концентрации  ф ибриногена каж дого  из калибраторов (указаны  в паспорте к  набору 

«T S -Ф ибриноген-калибратор») и п олучен ны е значения врем ени  сверты вания в каж дом  

калибраторе.



/
Х од  вы полнения калибровки  долж ен  соответствовать руководству по эксп луатац ии  

оп ределен н ой  м одели  полуавтом атического  коагулом етра «Technology Solution».

2.2. Построение калибровочной кривой с использованием линейки 

автоматических коагулометров «Technology Solution»

П еред  проведением  калибровки  необходим о внести значения концентрации  

ф ибри н огена  каж дого из калибраторов (указаны  в паспорте к набору «Ф ибриноген- 

кали братор») в пам ять коагулом етра в порядке от №  5 до №  1. К оагулом етр  в 

автом атическом  реж им е см еш ивает определенны е объемы  калибраторов с раствором  

тром би н а, после чего  реги стри рует врем я сверты вания.

Х од  вы полнения калибровки  долж ен  соответствовать руководству по эксп луатац ии  

оп ределен н ой  м одели автом атического  коагулом етра «Technology Solution».

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

М едицинское изделие «T S-Ф ибриноген-калибратор»  рассчитан  на вы полнение не 

м енее 10 кали бровочны х процедур при расходе по 0,1 мл раствора каж дого кали братора  на 

одно  определение. О днако в больш инстве ситуаций для калибровки реком ен дуется  

д убли рован и е результатов.

М еди ц ин ское  изделие «T S-Ф ибриноген-калибратор» необходим о храни ть при 

тем п ературе  +2... +8 °С в течение всего срока годности  набора -  18 месяцев в холоди льн ы х  

кам ерах  и ли  в холодильниках, обесп ечи ваю ш и х реглам ентированны й тем п ературн ы й  

реж им .

Д оп ускается  тран сп орти ровка изделия при тем пературе до +30 °С в течен и е 30 суток  

тр ан сп ортом  всех  видов в кры ты х тран сп ортн ы х средствах в соответствии с п рави лам и  

перевозок, действую щ им и на тран сп орте данн ого  вида, а такж е однократное зам ораж и вани е.

П осле  разведени я растворы  калибраторов пригодны  для построения кали бровочной  

кривой  в течен и е 4 часов при ком н атной  тем пературе (+18... +25 °С). Разведён ны е 

кали браторы  не следует зам ораж ивать.

Н е следует см еш ивать реагенты  разн ы х  серий.

МЕРЫ ПО БЕЗОПАСНОЙ УТИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ОТХОДОВ

У ти ли заци ю  или уничтож ение, дези н ф екц и ю  м едицинского изделия следует проводить 

в соответстви и  с С анП иН  2 .1 .7 .2790-10  «С анитарно-эпидем иологические требован и я к 

обращ ени ю  с м едицинским и отходам и» и М У -287-113 «М етодические указан и я по 

дези н ф екц и и , предстерилизационной  очистке и стерилизации  изделий м едицинского  

н азначения» .



г М еди ц ин ское изделие, не подлеж ащ ее использованию , а такж е с истекш им  сроком  

годн ости  относится к м едицинским  отходам  класса А  (С анП иН  2 .1 .7 .2790-10), не 

содерж ащ и м  потенциально  опасны е м атериалы  и вещ ества (эпидем иологически  безопасны е 

отходы ).

Р еагенты , входящ ие в состав набора, не являю тся горю чими и взры воопасны м и. 

С ильное нагревание вторичной  упаковки  (коробки  и блистера) м ож ет п риводи ть к их 

возгоранию .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

П рои зводи тель гарантирует соответствие вы пускаемы х изделий  требован и ям  

н орм ати вн ой  и  технической  докум ентац и и  в течение указанного срока годности  при 

соблю ден и и  всех  услови й  транспортирования, хранения и применения.

Б езоп асн ость , качество и эф ф ективность изделия гарантирую тся п роизводи телем  в 

течен и е всего  срока годности.

Д ля п олучен ия надеж ны х результатов  необходим о строгое соблю дение и нструкц и и  по 

п рим ен ени ю  набора. Л ю бы е отклонения от реком ендованны х процедур п роведения анализа 

и п риготовлен и я реагентов м огут привести  к получению  неверны х результатов  

и сследован ия .

М еди ц и н ское  изделие прим енятся исклю чительно для линейки  коагулом етров 

«T echno logy  Solution».

МАРКИРОВКА ИЗДЕЛИЯ

М еди ц и н ское  изделие м аркируется следую щ им и символами:

IVD
М едицинское изделие для 

ди агности ки  in v itro

Т ем пературны й диапазон

SN

□а

С ерийны й ном ер

И спользовать до  ...

К аж ды й  ф лакон реаген та м едицинского  изделия маркируется и дентиф икатором  ш три х­

кода, прим ен и м ы м  только для линейки  коагулом етров «Technology Solution».

П о воп росам , касаю щ им ся качества м едицинского изделия «T S -Ф и брин оген - 

кали братор» , следует обращ аться в О О О  ф ирм у «Т ехнология-С тандарт» по адресу: 656037, 

г. Б арн аул , а/я 1351; тел.: (3852) 22-99-37 , 22-99-38, 22-99-39. E-m ail: m ail@ tehno log ia- 

s tan d art.ru . h ttp s://w w w .tehno log ia-standart.ru , М рр://технология-стандарт.рф .

В ерси я инструкции  1.0.



Прошнуровано, пронумеровано 
и скреплено печатью ^

____ ) листов



%  ПАСПОРТ № 860
Набор калибраторов для определения концентрации фибриногена 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Фибриноген-калибратор)
ТУ 21.20.23-086-42349142-2020

Серия Д909007

Наименование показателя

1. Внешний вид калибраторов №  1 - №  5

2. Растворимость калибраторов №  1 - №  5 в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+25 °С), мин, не более
3. Концентрация фибриногена в калибраторе №  1, 
г/л, в пределах
4. Концентрация фибриногена в калибраторе №  2, 
г/л, в пределах
5. Концентрация фибриногена в калибраторе №  3, 
г/л, в пределах
6. Концентрация фибриногена в калибраторе №  4, 
г/л, в пределах
7. Концентрация фибриногена в калибраторе №  5, 
г/л, в пределах__________________________________
8. Допустимое отклонение концентрации 
фибриногена в калибраторах №  1 - №  5 от 
аттестованного значения, %, не более
9. Коэффициент вариации результатов определения 
концентрации фибриногена в калибраторах №  1 - №  
5, %, не более
10. Допустимый разброс результатов определения 
концентрации фибриногена в калибраторах №  1 - №
5 из разных наборов одной серии, %, не более______

•"оДен
Должное значение 

по ТУ

АО 05.2021

Пористая масс^~
светло-желтого

цвета

0,8-1,7

1,8-2,7

2,8-4,4

4,5-6,4

6,5-12,0

10

10

10

Состав набора:
1. Калибратор №  1 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия 908028).
2. Калибратор №  2 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия 908029).
3. Калибратор №  3 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия 908030).
4. Калибратор №  4 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия 909000).
5. Калибратор №  5 (лиофильно высушенный) - 1 фл. (серия 909001).

Срок годности -  18 меся 
ТОЛЬКО д л я  IN

Дата изготовления: 11.2019
Начальник О ТК

Фактическое 
значение 

Пористая масса 
светло-желтого 

_____ цвета

1

1,22

2,32

3,58

5,33

10,5

Соответствует

Соответствует

Соответствует

анить при +2... +8 “л. 
ДИАГНОСТИКИ '

Кузнецов в, f



ПАСПОРТ № 860
Набор калибраторов для определения концентрации фибриногена 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution» 

(TS-Фибриноген-калибратор)
ТУ 21.20.23-086-42349142-2020

Серия Д 9 0 9 0 0 8 Годен до 05.2021

Срок годности -  18 
ТОЛЬКО дл

Дата изготовления: 11.2019
Начальник0\

анитъ при +2... +8 °С. 
;И АГносгики

Кузнецов В.Г.

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид калибраторов № 1 - № 5 Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость калибраторов № 1 - № 5 в 
дистиллированной воде при комнатной температуре 
(+18...+26 “О, мин, не более

5 1

3. Концентрация фибриногена в калибраторе № 1, 
г/л, в поелелах 0,8-1,7 1,17
4. Концентрация фибриногена в калибраторе № 2, 
г/л, в поелелах 1,8-2,7 2,26
5. Концентрация фибриногена в калибраторе № 3, 
г/л, в поелелах 2,8-4,4 3,47
6. Концентрация фибриногена в калибраторе № 4, 
г/л, в пределах 4,5-б,4 5,28
7. Концентрация фибриногена в калибраторе № 5, 
г/л, в пределах 6,5-12,0 10,8
8. Допустимое отклонение концентрации 
фибриногена в калибраторах № 1 - № 5 от 
аттестованного значения, %, не более

10 Соответствует

9. Коэффициент вариации результатов определения 
концентрации фибриногена в калибраторах № 1 - № 
5, %, не более

10 Соответствует

10. Допустимый разброс результатов определения 
концентрации фибриногена в калибраторах № 1 - № 
5 из разных наборов одной серии, %, не более

10 Соответствует

Состав набора:
1. Калибратор № 1 (лиофильно высушенный) -1 фл. (серия 909002).

2. Калибратор № 2 (лиофильно высушенный) -1 фл. (серия 909003).
3. Калибратор № 3 (лиофильно высушенный) - 1 фл. (серия 909004).
4. Калибратор № 4 (лиофильно высушенный) -1 фл. (серия 909005).

5. Калибратор № 5 (лиофильно высушенный^.-1 фл. (серия 909006).
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ПАСПОРТ № 838
Набор реагентов для определения концентрации фибриногена 

для линейки коагулометров 
«Technology Solution»

(TS-Фибриноген)
ТУ 21.20.23-085-42349142-2020

Серия Д909014 Годен до 11.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид тромбина (лиофильно высушенный 
реагент)

Пористая масса 
белого цвета

Пористая масса 
белого цвета

2. Внешний вид растворителя для тромбина Прозрачная
бесцветная
жидкость

Прозрачная
бесцветная
жидкость

3. Растворимость лиофильно высушенного тромбина 
в растворителе для тромбина при комнатной 
температуре (+18...+25 °С), мин, не более

5 2

4. Чувствительность, г/л, не более 0,7 0,7
5. Тест на «линейность» в диапазоне концентраций 
фибриногена 0,8-12,0 г/л, %  отклонения, не более 10 3,5

6. Тест на «открытие», %  отклонения, не более 10 2,9
7. Козффициент вариации результатов определения 
концентрации фибриногена, % , не более 10 4,1

8. Допустимый разброс результатов определения 
концентрации фибриногена в одной пробе плазмы 
крови разными наборами одной серии, % , не более

10 3,6

Состав набора:
1. Тромбин (лиофильно высушенный реагент), на 10 мл - 5 фл. (серия 909002).
2. Растворитель для тромбина, 10,5 мл - 5 фл. (сер^)^09003).

Срок годности -  24 месяц 
ТОЛЬКО для IN

Дата изготовления: 09.2019
Начальник О ТК

при +2... +8 “С. 
10СТИКИ

W  ^

'tVTIhHTO В. Г.

/



a/я 1351 г. Барнаул, Алтайский край, 656037 
Тел.факс: (385-2) 27-13-00, 27-11-01, 22-99-37

ПАСПОРТ № 730
набора калибраторов для определения концентрации фибриногена 

на автоматическом коагулометре АК 
(Фибриноген-калибратор)

ТУ 9398-052-42349142-2015
Серия Д912010 Годен до 06.2021

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Калибраторы (внешний вид) Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
Соответствует

2. Растворимость калибраторов в дистиллированной 
воде при комнатной температуре (+18...-ь25 °С), мин 0-5 Соответствует

3. Концентрация фибриногена хронометрическим 
методом (модифицир. Gauss) в калибраторе № 1, г/л 0,9-1,3 1,2

4. Концентрация фибриногена хронометрическим 
методом (модифицир. Gauss) в калибраторе № 2, г/л 1,8-2,7 2,6

5. Концентрация фибриногена хронометрическим 
методом (модифицир. Gauss) в калибраторе № 3, г/л 2,8-4,4 3,3

б. Концентрация фибриногена хронометрическим 
методом (модифицир. Gauss) в калибраторе № 4, г/л 4,5-6,4 4,3

7. Концентрация фибриногена хронометрическим 
методом (модифицир. Gauss) в калибраторе № 5, г/л 6,5-10,0 6,8

8. Допустимое отклонение концентрации фибриногена 
в калибраторах от аттестованного значения, % 0-10 3,0

9. Коэффициент вариации результатов определения 
концентрации фибриногена в калибраторах, % 0-10 2,0

10. Допустимый разброс результатов определения 
концентрации фибриногена в калибраторах из разных 
наборов одной серии, %

0-10 3,5

Состав набора:
1. Калибратор №1 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия
2. Калибратор №2 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия
3. Калибратор №3 (лиофильно высушенный) -1  фл. (серия
4. Калибратор №4 (лиофильно высушенный) - 1 фл. (серия
5. Калибратор №5 (лиофильно высушенный) - 1 фл. (серия

Д912008).
Д912005).
Д912004).
Д912009).

1912000).

Срок годности -  18 мес. Хран1 
ТОЛЬКО дл я IN  VITRO.

Дата изготовления: 12.2019
Начальник I 'узнецов В. Г.
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