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НАЗНАЧЕНИЕ
М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  « Д е ф и ц и т н а я  п л а зм а  п о  ф ак то р у  с в ер ты в а н и я  (Д е ф и ц и тн ая  

п л а зм а ) п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3 »  п р ед н а зн а ч ен о  д л я  о п р ед ел ен и я  в  п л азм е  крови  

ч е л о в е к а  а к т и в н о с т и  к о а гу л я ц и о н н ы х  ф ак то р о в  II, V , V II, X , X I и  X II на 

п о л у а в т о м а т и ч е с к и х  и  а в то м а ти ч е ск и х  к о а гу л о м ет р ах . К р о м е  то го , м е д и ц и н ск о е  и зд ел и е  

« Д е ф и ц и т н а я  п л азм а »  (к р атк о е  н а и м е н о в а н и е ) м о ж е т  б ы ть  и сп о л ь зо в а н о  д л я  ко н тр о л я  

за м ес ти те л ь н о й  те р ап и и  к о н ц е н тр а там и  ф ак то р о в  св ер ты в а н и я  у  п ац и ен то в . М ед и ц и н с к о е  

и зд ел и е  « Д е ф и ц и т н а я  п л азм а»  о тн о с и тс я  к  в с п о м о гат ел ь н ы м  ср ед ств ам  д и агн о с ти к и .

П о п у л я ц и о н н ы е  и  д е м о гр а ф и ч ес к и е  а сп е к ты  п р и м ен ен и я  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я : 

м е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  не и м еет  в о зр а с т н ы х  о гр а н и ч е н и й  и  о гр а н и ч е н и й  п о  п о л о во м у , 

р а с о в о м у  и  д р у ги м  п ри зн акам .

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  п р е д н а зн а ч ен о  т о л ь к о  д л я  п р о ф е с си о н ал ь н о го  и сп о л ь зо в а н и я  

с п е ц и а л и ста м и  в  о б л асти  л аб о р а то р н о й  д и а гн о с ти к и : за ве д у ю щ и м и  л аб о р а то р и я м и , вр ач ам и  

К Л Д , в р а ч а м и -л аб о р а н та м и , м е д и ц и н ск и м и  л а б о р а то р н ы м и  т е х н и к а м и  (ф ел ь д ш ер - 

л а б о р а н т ), л аб о р а н та м и , м е д и ц и н ск и м и  те х н о л о гам и .

О б л ас ть  п р и м ен е н и я  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я : к л и н и ч ес к ая  л аб о р а то р н а я  д и агн о сти к а .

ХАРАКТЕРИСТИКА
Принцип м е т о д а . О ц ен и в аю т  в р е м я  с в е р т ы в а н и я  см еси  и ссл ед у ем о й  и  д е ф и ц и тн о й  по 

о п р е д е л я е м о м у  ф ак то р у  п лазм . А к т и в н о с т ь  к о а гу л яц и о н н о го  ф ак то р а  о п р е д е л я ю т  по 

к а л и б р о в о ч н о й  к ри вой , ко то р у ю  с т р о я т  н а  о сн о в е  р е зу л ь тат о в  и зу ч ен и я  в р ем ен и  

с в е р т ы в а н и я  о б р а зц о в  п л азм  с и зв е с т н о й  ак ти в н о с тью  и ссл ед у ем о го  ф ак то р а . П л азм ы  

д е ф и ц и т н ы е  п р ед с та в л я ю т  с о б о й  с п е ц и а л ь н о  п о д го то в л ен н ы е  о б р азц ы  б ед н о й



тр о м б о ц и т а м и  п л азм ы  крови  ч ел о в ек а , в  к о то р ы х  м ето д о м  и м м у н о со р б ц и и  у д а л е н  о д и н  из 

ф а к т о р о в  с в ер ты в ан и я .

Варианты исполнения:

В ари ан т исполнения 1.

1. Д еф и ц итная  плазм а по  ф актору сверты вания II (лиоф ильно вы суш енная), н а  1 м л - 2 фл.

2. И нструкц и я по  прим енению .

3. П аспорт.

В ари ан т исполнения 2.

1. Д еф и ц итная  плазм а по ф актору сверты вания V  (лиоф ильно  вы суш енная), на 1 м л - 2 фл.

2. И нструкц и я по  прим енению .

3. П аспорт.

В ари ан т исполнения 3.

1. Д еф и ц и тн ая  плазм а по ф актору сверты вани я V II (лиоф ильно вы суш енная), на 1 мл - 2  фл.

2. И нструкц и я по  прим енению .

3. П аспорт.

В ари ан т исполнения 4.

1. Д еф и ц и тн ая  плазм а по ф актору сверты вани я X  (лиоф ильно вы суш енная), на 1 м л - 2  фл.

2. И н струкц и я п о  прим енению .

3. П аспорт.

В ари ан т исполнения 5.

1. Д еф и ц и тн ая  плазм а по  ф актору сверты вания X I (лиоф ильно вы суш енная), н а  1 м л - 2 фл.

2. И н струкц и я по  прим енению .

3. П аспорт.

В ари ан т исполнения 6.

1. Д еф и ц и тн ая  плазм а по ф актору сверты вания X II (лиоф ильно вы суш енная), на I м л - 2  фл.

2. И нструкц и я по  прим енению .

3. П аспорт.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Ч у в с т в и т е л ь н о с т ь  о п р ед ел ен и я  а к т и в н о с т и  ф ак то р а  -  не б о л ее  1 % .

Т е с т  н а  « л и н е й н о с ть»  в д и ап а зо н е  а к т и в н о с т и  ф ак то р а  1-100 % , %  о тк л о н ен и я  -  не 

б о л ее  10 % .

Т е с т  н а  « о тк р ы ти е» , %  о тк л о н ен и я  -  не б о л ее  10 % .

К о э ф ф и ц и е н т  в ар и ац и и  р е зу л ь тат о в  о п р е д е л е н и я  ак ти в н о сти  ф ак то р а  -  н е  б о л ее  10 % .



Д о п у с т и м ы й  р а зб р о с  р е зу л ь та т о в  о п р ед е л ен и я  ак ти в н о сти  ф ак то р а  в  о д н о й  п р о б е  

п л азм ы  к р о в и  р а зн ы м и  р е аген та м и  о д н о й  с ер и и  -  н е  б о л ее  10 % .

М е т р о л о ги ч е с к а я  п р о сл е ж и в а е м о с ть  п р и п и с ан н ы х  зн ач ен и й  д е ф и ц и т н о й  п л азм е  

п р о в о д и тс я  в  со о тв етс тв и и  с Г О С Т  IS O  17511-2011 . З н ач ен и я  п р о с л е ж и в а ю т с я  д о  

с о о т в е т с т в у ю щ е й  р е ф е р ен тн о й  м е то д и к и  и зм е р ен и я  или  д о  со о тв етс тв у ю щ е го  р е ф е р е н т н о го  

м а те р и а л а .

Н о р м а ти в н ы е  и  ф ак ти ч еск и е  зн а ч е н и я  а н а л и т и ч е с к и х  п о к аза те л е й  у к а за н ы  в п а с п о р те  к  

с о о т в е т с т в у ю щ е й  п л азм е .

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П о т е н ц и а л ь н ы й  р и с к  п р и м ен е н и я  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  -  к л а с с  2 а  (п р и к аз  

М и н и с т е р с т в а  зд р ав о о х р а н ен и я  Р о с с и й с к о й  Ф ед е р а ц и и  №  4н  о т  0 6 .0 6 .2 0 1 2  г.).

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  и сп о л ьзу е тс я  т о л ь к о  д л я  п р и м ен е н и я  in  v itro .

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  в и с п о л ь зу е м ы х  к о н ц е н тр а ц и я х  н е  то к си ч н о .

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  н е  с о д ер ж и т  а н т и т е л а  к  В И Ч  1, 2 , в и р у су  ге п ати та  С  и  H B sA g .

П р и  р а б о т е  с м ед и ц и н ск и м  и зд е л и е м  с л е д у е т  со б л ю д ать  Г О С Т  Р  52 9 0 5 -2 0 0 7  

« Л а б о р а т о р и и  м ед и ц и н ск и е . Т р е б о в ан и я  б е зо п а с н о с ти » .

П р и  р а б о т е  с м ед и ц и н ск и м  и зд ел и ем  с л е д у е т  н ад е в ат ь  о д н о р азо в ы е  п ер ч а тк и , т а к  как  

о б р а зц ы  к р о в и  ч ел о в е к а  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  к ак  п о те н ц и ал ь н о  и н ф и ц и р о в а н н ы е , 

с п о с о б н ы е  д л и т е л ь н о е  врем я  с о х р ан я ть  и  п ер е д а в а ть  В И Ч , ви р у сы  ге п ати то в  и л и  л ю б о й  

д р у го й  в о зб у д и т е л ь  в и р у сн о й  и н ф ек ц и и .

В с е  и с п о л ь зо в а н н ы е  м а тер и ал ы  д е зи н ф и ц и р о в а т ь  в  с о о тв етств и и  с т р е б о в а н и я м и  М У  

2 8 7 -1 1 3  « М ето д и ч ес к и е  у к азан и я  п о  д е зи н ф е к ц и и , п р е д с те р и л и за ц и о н н о й  о ч и с тк е  и 

с т е р и л и за ц и и  и зд ел и й  м ед и ц и н ск о го  н азн а ч е н и я » .

ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ
- А в т о м а т и ч е с к и й  и л и  п о л у а в т о м а т и ч е с к и й  ко агу л о м етр ;

- д о за т о р ы  п и п е то ч н ы е  в м е сти м о с ть ю  0 ,1 , 0 ,5  и  0 ,2 -1 ,0  м л;

- п р о б и р к и ;

- в о д а  д и сти л л и р о в а н н а я ;

- п ер ч а тк и  м е д и ц и н ск и е  д и а гн о с т и ч е с к и е  о д н о р азо в ы е ;

- « Б у ф е р  трис-Н С 1» (кат . №  027 , п р о и зв о д и т е л ь  -  О О О  ф и р м а  « Т ех н о л о ги я -С тан д ар т» , 

з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и тел ьн о );

- « Н аб о р  р е аген то в  д л я  о п р ед е л ен и я  ак ти в и р о в а н н о го  п ар ц и ал ь н о го  тр о м б о - 

п л а с ти н о в о го  в р ем ен и  (А П Т В -Э л -тес т )»  (кат . №  731 , 649, 652 , 869 п р о и зв о д и тел ь  -  О О О  

ф и р м а  « Т е х н о л о ги я -С тан д ар т» , з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и те л ь н о ) -  д л я  о п р ед ел ен и я  ф акто р о в  

X I и  X II;



- « Н а б о р  р е аген то в  д л я  о п р ед е л ен и я  п р о тр о м б и н о в о го  в р ем ен и  (Т е х п л а с ти н -те с т )»  

(кат. №  131, 140, 60 7 , 608 , 748 , 735 п р о и зв о д и те л ь  -  ООО ф и рм а  « Т е х н о л о ги я -С та н д а р т» , 

з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и те л ь н о ) -  д л я  о п р ед е л ен и я  ф ак то р о в  II, V, VII, X;

- « Н а б о р  к а л и б р о в о ч н ы х  п л азм  д л я  о п р ед е л ен и я  ф акто р о в  с в ер ты в а н и я  (Т ех -Ф а к то р - 

к а л и б р а т о р )»  (кат . № 9 7 1 ,  п р о и зв о д и те л ь  -  ООО ф и р м а  « Т е х н о л о ги я -С та н д а р т» , 

з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и тел ьн о );

- « Н аб о р  к о н тр о л ь н ы х  п л азм  д л я  о п р ед е л ен и я  ф ак то р о в  св ер ты в а н и я  (Т ех -Ф а к то р - 

к о н т р о л ь )»  (кат . №  9 72 , п р о и зв о д и те л ь  -  ООО ф и р м а  « Т ех н о л о ги я -С та н д а р т» , за к а зы в ае тс я  

д о п о л н и те л ь н о ).

ПРИГОТОВЛЕНИЕ АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ

К р о в ь  д л я  и сс л ед о в а н и я  за б и р а ю т  и з л о к т е в о й  вен ы  в  п л ас ти к о в у ю  п роб и рку , 

с о д е р ж а щ у ю  3 ,2 -3 ,8  %  р а ств о р  н атр и я  л и м о н н о к и с л о го  тр ё х за м е щ е н н о го  (ц и тр а т  н атр и я), в 

к а ч е с т в е  а н ти к о а гу л ян та . С о о тн о ш е н и е  о б ъ е м о в  к р о в и  и  ц и тр ата  н атр и я  - 9 :1 . В о зм о ж н о  

и с п о л ь зо в а н и е  в ак у у м н ы х  си стем  д л я  з а б о р а  крови , с о д ер ж а щ и х  ц и т р ат  н атр и я  (3 ,2 -3 ,8  % ). 

К р о в ь  ц е н тр и ф у ги р у ю т  при  1200-1600  g  в  т е ч е н и е  15 м ин . В р е зу л ь тат е  п о л у ч а ю т  б ед н у ю  

т р о м б о ц и т а м и  п л азм у , к о то р у ю  п е р е н о с я т  в  д р у гу ю  п р о б и р к у , гд е  х р а н я т  д о  п ро вед ен и я  

и сс л ед о в а н и я .

Ц е н тр и ф у ги р о в ан и е  д о л ж н о  п р о в о д и ть ся  н еп о с р ед с тв е н н о  п о сл е  в зяти я  к р о ви , а  о тб ор  

п л азм ы  н а  и сс л ед о в а н и е  - ср азу  ж е  п о сл е  ц ен тр и ф у ги р о ва н и я . Н е  д о п у с к а е т с я  ан ал и з 

п л азм ы  к р о в и , и м ею щ ей  сгу стк и , ге м о л и з  и п о л у ч е н н о й  б о л ее  4  ч  н азад . Д л я  д ан н о го  

а н а л и за  н е  р е к о м ен д у е тс я  х р а н е н и е  о б р а зц о в  б и о л о ги ч е ск о го  м а те р и а л а  п р и  те м п ер а ту р е  

+ 2 ... + 8  °С в  св язи  с в о зм о ж н о стью  х о л о д о в о й  а к ти в а ц и и  ф ак то р о в  св ер ты в а н и я . П ри  

и сп о л ь зо в а н и и  за м о р о ж ен н ы х  о б р а зц о в  п л азм ы  в о зм о ж н о  и ск а ж е н и е  п о л у ч е н н ы х  

р е зу л ь тат о в .

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА
1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ
1.1. Разведение реагентов
В о д и н  из ф л ак о н о в  с р еаген то м  в н ес ти  1,0 м л  д и сти л л и р о в а н н о й  вод ы  и  р аств о р и ть  

с о д ер ж и м о е  п р и  ко м н атн о й  т е м п е р а т у р е  (+ 1 8 ... + 25  °С ) и  п ер и о д и ч еек о м  п о к ач и в ан и и  до 

п о л н о го  р а ств о р е н и я  р еаген та . Р а зв е д е н н ы й  р е а ге н т  п ер ед  и ссл ед о ван и ем  в ы д ер ж ать  не 

м е н ее  15 м и н  п р и  ко м н атн о й  те м п ер а ту р е .

1.2. Приготовление сопутствующих реагентов



М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  « Д е ф и ц и тн а я  п л азм а»  н ео б х о д и м о  и с п о л ь зо в а ть  то л ьк о  

со в м ес тн о м  с н аб о р ам и  и  р еаген та м и , у к а за н н ы м и  в р азд ел е  « О б о р у д о в ан и е , м атер и ал ы , 

р е а ге н ты » , д а н н о й  и н стр у кц и и .

П р и го т о в л е н и е  п р о ч и х  р е аген то в , н ео б х о д и м ы х  д л я  о п р ед е л ен и я  ак ти в н о с ти  

с о о т в е т с т в у ю щ е го  к о а гу л яц и о н н о го  ф ак то р а , в ы п о л н яется  в  со о тв етс тв и и  с и н с т р у к ц и я м и  к 

эт и м  н а б о р а м  и  р еаген там .

2. ПОСТРОЕНИЕ КАЛИБРОВОЧНОЙ КРИВОЙ
Д л я  п о ст р о ен и я  к ал и б р о в о ч н о й  к р и в о й  н ео б х о д и м о  п р и м ен ять  м е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  

« Н а б о р  к а л и б р о в о ч н ы х  п л азм  д л я  о п р ед е л ен и я  ф ак то р о в  св ер ты в а н и я  (Т ех -Ф ак то р - 

к а л и б р а т о р )»  (кат . №  971 , п р о и зв о д и те л ь  -  О О О  ф и р м а  « Т ех н о л о ги я -С та н д а р т» , 

з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и те л ь н о ) и  д л я  ф а к т о р о в  II , V , V II, X  с л е д у е т  и сп о л ь зо в а ть  м е д и ц и н ск о е  

и зд ел и е  « Н а б о р  р е аген то в  д л я  о п р е д е л е н и я  п р о тр о м б и н о в о го  в р ем ен и  (Т ех п л ас ти н -те ст )»  

(кат . №  131, 140, 607 , 608 , 748 , 735  п р о и зв о д и т е л ь  -  О О О  ф и р м а  « Т е х н о л о ги я -С та н д а р т» , 

з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и те л ь н о ), и л и  д л я  ф ак то р о в  X I и  X II с л ед у ет  и сп о л ьзо в а ть  м е д и ц и н ск о е  

и зд е л и е  « Н аб о р  р е аген то в  д л я  о п р е д е л е н и я  а к ти в и р о в а н н о го  п а р ц и а л ь н о го  тр о м б о - 

п л а с т и н о в о го  в р ем ен и  (А П Т В -Э л -тес т )»  (кат . №  731 , 649 , 652 , 869 п р о и зв о д и те л ь  -  О О О  

ф и р м а  « Т е х н о л о ги я -С та н д а р т» , з а к а зы в а е т с я  д о п о л н и те л ь н о ). И с п о л ьзу я  р у к о в о д с т в а  по 

э к с п л у а т а ц и и  к о агу л о м етр а , н е о б х о д и м о  о п р ед е л и т ь  вр ем я  с в ер ты в а н и я  в  каж дом  

р а зв е д е н и и  к ал и б р о в о ч н о й  п л азм ы  д в а ж д ы . П о  п о л у ч ен н ы м  д а н н ы м  к о а гу л о м ет р о м  

в ы с т р а и в а е т с я  к а л и б р о в о ч н а я  кри вая .

2.1. Построение калибровочной кривой с использованием полуавтоматических 
коагулометров

Д л я  п о ст р о ен и я  к ал и б р о в о ч н о й  к р и в о й , н ео б х о д и м о  п р о и зв е с ти  п р и го то в л ен и е  

р а зв е д е н и й  к а л и б р о в о ч н о й  п л азм ы  м е д и ц и н с к о го  и зд ел и я  « Т е х -Ф а к то р -к а л и б р а то р » , 

со гл ас н о  ал го р и т м у , п р ед став л ен н о м у  в  п а с п о р т е  к  м е д и ц и н ск о м у  и зд ел и ю .

Оценка времени свертывания образцов плазм с известной активностью 

исследуемого фактора для построения калибровочных кривых при определении 
коагуляционных факторов П, V, VII, X

1. В  к ю в ету  к о а гу л о м ет р а  в н ес ти  0 ,05  м л  к а л и б р о в о ч н о го  р а с т в о р а  №  6 (н ео б х о д и м о  

п о сл е д о в ате л ь н о  п р о в о д и ть  и зм ер ен и е  п о к а за т е л е й  к а л и б р о в о ч н ы х  р а ств о р о в  в п о р яд к е  от 

№  6 д о  №  1).

2. В  к ю в е ту  д о б а в и ть  0 ,05 м л  р а с т в о р а  р е а г е н т а  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  « Д еф и ц и тн ая  

п л а зм а »  и  п р о гр е ть  см есь  п р и  + 3 7  °С  в  т е ч е н и е  1 м ин . Д л я  о п р ед ел ен и я  д еф и ц и та  

о п р е д е л е н н о го  ф ак то р а  и сп о л ьзу е тс я  с о о т в е т с т в у ю щ и й  в а р и ан т  и сп о л н ен и я  м ед и ц и н ск о го  

и зд е л и я  « Д е ф и ц и т н а я  п л азм а» .



3. Ч е р ез  1 м и н  к с м е си  д о б а в и ть  0,1 м л р аств о р а  Т е х п л а с т и н а  (п р е д в а р и те л ь н о  

п о д о гр е т о го  д о  + 37  °С ). Н а ч а ть  о т с ч е т  в р е м ен и  св ер ты в ан и я  д о  о б р а зо в а н и я  ф и б р и н о в о го  

сгу стк а .

4. Д а л е е  н ео б х о д и м о  в ы п о л н и ть  и зм ер ен и е  в р ем ен и  с в е р т ы в а н и я  д р у ги х  

к а л и б р о в о ч н ы х  р а ств о р о в  в п о р яд к е  о т  №  5 д о  №  1.

5. В н е с т и  в п ам ять  к о агу л о м етр а , и сп о л ьзу я  р у к о в о д ств о  п о  эк с п л у а та ц и и , зн ач ен и я  

а к т и в н о с т и  о п р ед е л я е м о го  ф ак то р а  в к а л и б р о в о ч н о й  п л азм е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  «Т ех - 

Ф а к т о р -к а л и б р а т о р »  (у к азан о  в  п ас п о р те  к  н а б о р у ) и  к а л и б р о в о ч н ы х  р а с т в о р а х  (со гл асн о  

а л го р и т м у , у к а за н н о м у  в  п асп о р те), а  т а к ж е  п о л у ч е н н ы е  р е зу л ь тат ы  в р ем ен и  с в ер ты в а н и я  в 

к а ж д о м  к а л и б р о в о ч н о м  р аство р е .

Х о д  в ы п о л н е н и я  к ал и б р о вк и  д о л ж е н  с о о т в е т с т в о в а т ь  р у к о в о д ств у  по  эк с п л у а та ц и и  

о п р е д е л е н н о й  м о д ел и  п о л у ав то м а ти ч ес к о го  ко агу л о м етр а .

Оценка времени свертывания образцов плазм с известной активностью 

исследуемого фактора для построения калибровочных кривых при определении 
коагуляционных факторов XI и XII

1. В  к ю в ету  к о агу л о м етр а  в н ести  0,1 м л  к а л и б р о в о ч н о го  р а с т в о р а  №  6  (н ео б х о д и м о  

п р о в о д и т ь  и зм е р ен и е  п о к азател ей  к а л и б р о в о ч н ы х  р а ств о р о в  в п о р яд к е  о т  №  6  д о  №  1).

2 . В  к ю в е ту  д о б а в и ть  0,1 м л  р а с т в о р а  р е а г е н т а  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  « Д еф и ц и тн ая  

п л а зм а »  и  п р о гр е ть  см есь  при  + 3 7  °С в  т е ч е н и е  1 м и н . Д л я  о п р ед е л ен и я  д е ф и ц и та  

о п р е д е л е н н о го  ф ак то р а  и сп о л ьзу ется  с о о т в е т с т в у ю щ и й  в а р и а н т  и сп о л н ен и я  м ед и ц и н ск о го  

и зд е л и я  « Д е ф и ц и т н а я  плазм а» .

3. В  к ю в е ту  д о б а в и ть  0,1 м л  А П Т В -р е а ге н т а , и м е ю щ е го  к о м н атн у ю  те м п ер а ту р у .

4 . Ч е р ез  3 м и н  к  см еси  д о б а в и ть  0,1 м л  р а с т в о р а  к альц и я  х л о р и д а  (п р е д в а р и те л ь н о  

п о д о гр е т о го  д о  + 3 7  °С ). Н ач ать  о т с ч е т  в р е м ен и  св ер ты в а н и я  д о  о б р а зо в а н и я  ф и б р и н о в о го  

сгу стк а .

5. Д а л е е  н ео б х о д и м о  в ы п о л н и ть  и зм е р ен и е  в р ем ен и  с в ер ты в а н и я  д р у ги х  

к а л и б р о в о ч н ы х  р а ств о р о в  в п о р яд ке  о т  №  5 д о  №  1.

6. В н е с ти  в п ам ять  ко агу л о м етр а , и сп о л ьзу я  р у к о в о д ств о  по  эк с п л у а та ц и и , зн ач ен и я  

а к ти в н о с ти  о п р ед ел яем о го  ф ак то р а  в к а л и б р о в о ч н о й  п л азм е  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  «Т ех- 

Ф ак то р -к ал и б р ат о р »  (у к азан о  в п а с п о р те  к  н аб о р у ) и  к а л и б р о в о ч н ы х  р а с т в о р а х  (согл асн о  

ал го р и тм у , у к азан н о м у  в п асп орте), а  т а к ж е  п о л у ч е н н ы е  р е зу л ь тат ы  в р ем ен и  св ер ты в а н и я  в 

к аж д о м  к а л и б р о в о ч н о м  растворе .

Х о д  в ы п о л н е н и я  к ал и б р о в к и  д о л ж е н  с о о т в е т с т в о в а т ь  р у к о в о д ств у  п о  эк сп л у атац и и  

о п р ед е л ен н о й  м о д ел и  п о л у ав то м а ти ч ес к о го  ко агу л о м етр а .



f  2.2. Построение калибровочной кривой с использованием автоматических 
коагулометров

П е р е д  п о ст р о ен и ем  к а л и б р о в о ч н о й  к р и во й  н ео б х о д и м о  в н ес ти  зн а ч е н и е  ак ти в н о с ти  

о п р е д е л я е м о го  ф ак то р а  в к а л и б р о в о ч н о й  п л азм е  м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я  « Т ех -Ф ак то р - 

к а л и б р а т о р »  (у к а зан а  в п асп о р те  к н аб о р у ) в  п ам ять  к о агу л о м етр а . К о а гу л о м е тр  н а  б о р ту  в 

а в т о м а т и ч е с к о м  р е ж и м е  п р и го т а в л и в а е т  р а зв е д е н и я  к ал и б р о в о ч н о й  п л а зм ы  р аств о р о м  

Б у ф е р  три с-Н С 1, с м е ш и в ае т  н е о б х о д и м ы е  о б ъ ем ы  р а зв е д е н и й  к а л и б р о в о ч н о й  п л азм ы  с 

р а с т в о р а м и  р е а ге н т о в  « Д еф и ц и тн ая  п л азм а » , Т е х п л а с т и н а  (д л я  ф ак то р о в  II , V , V II и  X ) или  

А П Т В -р е а г е н т а  и  к а л ь ц и я  х л о р и д а  (д л я  ф ак то р о в  X I и  X II) , п о сл е  ч его  р е ги с т р и р у е т  врем я  

с в ер ты в а н и я .

Х о д  в ы п о л н е н и я  к ал и б р о в к и  д о л ж е н  с о о т в етс тв о в а ть  р у к о в о д ств у  п о  эк с п л у а та ц и и  

о п р е д е л е н н о й  м о д ел и  а в то м ати ч еск о го  к о а гу л о м етр а .

3. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

3.1. Определение активности фактора II, V, VII, X с использованием 
полуавтоматических коагулометров

1. В  к ю в е ту  к о а гу л о м ет р а  в н ес ти  0 ,05  м л  ан а л и зи р у е м о го  о б р а зц а  п л азм ы  п ац и ен та , 

р а зв е д е н н о го  в 5 раз.

2 . В  к ю в е ту  д о б а в и ть  0 ,05 м л  р а с т в о р а  р е а г е н т а  м ед и ц и н ск о го  и зд е л и я  « Д е ф и ц и тн а я  

п л а зм а »  и  п р о гр е ть  см есь  при  + 37  °С в  т е ч е н и е  1 м ин . Д л я  о п р ед е л ен и я  д е ф и ц и та  

о п р е д е л е н н о го  ф ак то р а  и сп о л ьзу ется  с о о т в е т с т в у ю щ и й  в а р и ан т  и сп о л н ен и я  м е д и ц и н ск о го  

и зд е л и я  « Д е ф и ц и т н а я  плазм а» .

3. Ч е р е з  1 м и н  к  см еси  д о б а в и ть  0,1 м л  р а с т в о р а  Т е х п л ас ти н а  (п р е д в а р и те л ь н о  

п о д о гр е т о го  д о  + 3 7  °С ). О тс ч е т  в р ем ен и  с в е р т ы в а н и я  д о  о б р азо в ан и я  ф и б р и н о в о го  с гу стк а  

н а ч н е т с я  авто м ати ч еск и .

П о  п о л у ч е н н ы м  д а н н ы м  и  р е зу л ь т а т а м  о п р ед ел ен и я  в р ем ен и  с в ёр ты в а н и я  в 

к а л и б р о в о ч н ы х  р а с т в о р а х  п о л у ав то м а ти ч ес к и й  к о а гу л о м ет р  в ы ч и с л я ет  а к ти в н о с ть  ф акто р а  

в  и с с л ед у е м о м  о б р азц е .

Х о д  в ы п о л н е н и я  а н а л и за  д о л ж ен  с о о т в е т с т в о в а т ь  р у к о в о д ств у  п о  эк сп л у атац и и  

о п р ед е л ен н о й  м о д ел и  п о л у ав то м а ти ч ес к о го  ко агу л о м етр а .

3.2. Определение активности фактора XI и XII с испол1?зованием 
полуавтоматических коагулометров

1. В  к ю в ету  к о агу л о м етр а  в н ес ти  0,1 м л  а н а л и зи р у ем о го  о б р а зц а  п л азм ы  п ац и ен та , 

р а зв е д е н н о го  в  5 раз.

2 . В  к ю в ету  д о б а в и ть  0,1 м л  р а с т в о р а  р е а г е н т а  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  « Д еф и ц и тн ая

п л азм а »  и  п р о гр еть  см есь  при  + 3 7  °С  в  т е ч е н и е  1 м ин . Д л я  о п р ед е л ен и я  д еф и ц и та
7



^  о п р ед е л ен н о го  ф ак то р а  и сп о л ьзу ется  с о о тв етс тв у ю щ и й  в ар и ан т  и сп о л н ен и я  м е д и ц и н ск о го  

и зд ел и я  « Д е ф и ц и т н а я  п л азм а» .

3. В  к ю в ету  д о б а в и ть  0,1 м л  А П Т В -р е а ге н та , и м ею щ его  к о м н атн у ю  те м п ер а ту р у .

4. Ч е р е з  3 м и н  к  см еси  д о б а в и ть  0,1 м л р а ств о р а  к ал ьц и я  х л о р и д а  (п р е д в а р и те л ь н о  

п о д о гр е т о го  д о  + 3 7  °С ). О тс ч е т  в р е м ен и  с в ер ты в а н и я  д о  о б р азо в ан и я  ф и б р и н о в о го  сгу стк а  

н а ч н е т с я  ав то м ати ч еск и .

П о  п о л у ч е н н ы м  д а н н ы м  и  р е зу л ь т а т а м  о п р ед ел ен и я  в р е м ен и  с в ёр ты в а н и я  в 

к а л и б р о в о ч н ы х  р а с т в о р а х  п о л у ав то м а ти ч ес к и й  к о а гу л о м ет р  в ы ч и с л я ет  а к т и в н о с т ь  ф ак то р а  

в  и с с л е д у е м о м  о б р азц е .

Х о д  в ы п о л н ен и я  а н а л и за  д о л ж е н  с о о т в е т с т в о в а т ь  р у к о в о д ств у  п о  эк с п л у а та ц и и  

о п р е д е л е н н о й  м о д ел и  п о л у ав то м а ти ч ес к о го  к о агу л о м етр а .

3.3. Определение активности фактора с использованием автоматических 

коагулометров
К о а гу л о м е т р  в  а в то м ати ч еск о м  р е ж и м е  п р о в о д и т  р а зв е д е н и е  о б р а зц а  п л азм ы  п ац и ен та  

р а с т в о р о м  Б у ф е р  трис-Н С 1, с м е ш и в ае т  н е о б х о д и м ы е  о б ъ ем ы  а н а л и зи р у е м о го  р а зв е д е н н о го  

о б р а зц а  п л азм ы  п ац и ен та  с р а ств о р а м и  р е а г е н т о в  « Д еф и ц и тн ая  п л азм а» , Т е х п л а с т и н а  (для 

ф ак то р о в  II, V , V II, X ) и ли  А П Т В -р е аген та  и  к а л ь ц и я  х л о р и д а  (д л я  ф ак то р о в  X I и  X II) , п осл е  

ч его  р е ги с т р и р у е т  в р ем я  свер ты в ан и я .

П о  п о л у ч е н н ы м  д а н н ы м  и р е зу л ь т а т а м  о п р ед ел ен и я  в р ем ен и  с в ёр ты в а н и я  в 

к а л и б р о в о ч н ы х  р а с т в о р а х  а в то м а ти ч е ск и й  к о а гу л о м ет р  в ы ч и сл яет  а к т и в н о с т ь  ф ак то р а  в 

и с с л е д у е м о м  о б р азц е .

Х о д  в ы п о л н е н и я  ан а л и за  д о л ж е н  с о о т в етс тв о в а ть  р у к о в о д ств у  п о  эк с п л у а та ц и и  

о п р е д е л е н н о й  м о д е л и  ав то м а ти ч е ск о го  к о а гу л о м етр а .

4. ЧТЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
Р е зу л ь т а т ы  а н а л и за  в ы р аж а ю т  в  п р о ц е н т а х  к  норм е.

А к т и в н о с т ь  ф ак то р о в  у  зд о р о в ы х  л ю д е й  со ста в л яе т* : II -  70-130 % ; V  -  65-150 % ; V II -  

70-130 % ; X  -  70-140 % ; X I -  70-130 % ; X II - 70-130 % .

О д н ак о  к аж д ая  л аб о р ато р и я  д о л ж н а  у с тан о в и ть  свой  н о р м а л ь н ы й  и н тер в ал  

к о а гу л я ц и о н н о го  ф актора .

* Долгов В.В., Свирин П.В. Лабораторная диагностика нарушений гемостаза. М.: 
Тверь: ООО «Издательство «Триада», 2005. 227 с.

5. ВНУТРИЛАБОРАТОРНЫЙ КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
П р и  о с у щ е ств л е н и и  в н у т р и л а б о р а то р н о го  к о н тр о л я  кач ества  н ео б х о д и м о  и сп о л ьзо в а ть  

т о л ь к о  « Н аб о р  к о н тр о л ьн ы х  п л азм  д л я  о п р ед е л ен и я  ф ак то р о в  св ер ты в а н и я  (Т ех -Ф ак то р -



^ к о н т р о л ь )»  (кат . №  972 , п р о и зв о д и те л ь  -  О О О  ф и р м а  « Т е х н о л о ги я -С та н д а р т» , за к а зы в ае тс я  

д о п о л н и те л ь н о ).

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ НАБОРА

О д и н  ф л ак о н  р еаген та , в х о д ящ е го  в со ста в  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  « Д еф и ц и тн ая  

п л азм а » , р а сс ч и та н  н а  п р о в ед ен и е  до 20 измерений п р и  р а сх о д е  р а с т в о р а  р е а ге н т а  п о  0,05 

м л  н а  1 о п р ед ел ен и е .

Д е ф и ц и т н у ю  п л азм у  п о  ф ак то р у  с в е р т ы в а н и я  (Д е ф и ц и тн ая  п л азм а) н ео б х о д и м о  

х р а н и т ь  п р и  те м п ер а ту р е  + 2 ... + 8  °С  в т е ч е н и е  в сего  с р о к а  го д н о сти  н а б о р а  -  18 месяцев в 

х о л о д и л ь н ы х  к а м ер а х  и л и  в  х о л о д и л ь н и к а х , о б е сп е ч и в а ю щ и х  р е гл а м е н ти р о в а н н ы й  

т е м п е р а т у р н ы й  р еж и м .

Д о п у с к а е т с я  тр а н сп о р ти р о в к а  и зд ел и я  п р и  те м п ер а ту р е  д о  + 3 0  °С  в  т е ч е н и е  30  суток  

т р а н с п о р т о м  в с е х  ви д о в  в  к р ы ты х  т р а н с п о р т н ы х  ср ед с тв а х  в  с о о тв етс тв и и  с п р ави л ам и  

п е р е в о зо к , д е й с тв у ю щ и м и  н а  тр а н с п о р те  д а н н о го  ви д а , а  т а к ж е  о д н о к р атн о е  зам о р аж и в ан и е .

Т а б л и ц а  2

Условия хранения реагента после вскрытия флаконов и разведения
Т е м п е р а ту р н ы й

р е ж и м
П р о д о л ж и те л ь н о с ть  х р ан ен и я

+  1 5 ...+ 2 5  °С Н е  б о л ее  8 ч асо в

+ 2 ... + 8  °С -

- 2 0  °С О д н о к р а тн о е  за м о р аж и в а н и е  д о  4  н ед ел ь

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е  « Д е ф и ц и т н а я  п л а зм а »  м о ж н о  п о д в ер гн у ть  о д н о м у  ц и кл у  

за м о р о зк и -р а зм о р о зк и  п осл е  в о с с т а н о в л е н и я  б ез п о тер и  а тте сто в а н н ы х  п ар ам етр о в . 

В о с с т а н о в л е н н ы е  р еаген ты  м е д и ц и н ск о го  и зд е л и я  « T S -Д еф и ц и тн ая  п л азм а »  д о л ж н ы  бы ть 

х о р о ш о  у к у п о р е н ы  и  зам о р о ж ен ы  м а к с и м а л ь н о  б ы ст р о  п р и  -20°С .

З а м о р о ж е н н ы е  р е аген ты  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  « T S -Д еф и ц и тн ая  п л азм а»  д о л ж н ы  бы ть 

б ы ст р о  р а зм о р о ж е н ы  в те ч е н и е  10 м и н  п р и  + 3 7 °С  и  а к ку р атн о  п е р е м е ш а н ы  п еред  

и с с л ед о в а н и е м . А н ал и з д о л ж ен  б ы ть  в ы п о л н е н  н е  п о зд н ее  д в у х  ч ас о в  п осле 

р а зм о р аж и в а н и я , есл и  те м п ер а ту р а  х р а н е н и я  с о ста в л я л а  + 15 ... + 25  °С .

Н е  с л е д у е т  см еш и в ать  р е аген ты  р а зн ы х  сери й .

МЕРЫ ПО БЕЗОПАСНОЙ УТИЛИЗАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ОТХОДОВ
У ти л и за ц и ю  и ли  у н и ч то ж ен и е , д е зи н ф е к ц и ю  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  с л е д у е т  п р о в о д и ть  

в  со о тв етс тв и и  с С ан П и Н  2 .1 .3684 -21  « С ан и та р н о -эп и д е м и о л о ги ч е с к и е  тр е б о в а н и я  к



/с о д ер ж а н и ю  те р р и то р и й  го р о д с к и х  и  с е л ь с к и х  п о сел ен и й , к в о д н ы м  о б ъ ек та м , п и тьево й  

в о д е  и п и т ье во м у  в о д о сн аб ж ен и ю , атм о с ф е р н о м у  во зд у х у , п очвам , ж и л ы м  п о м ещ ен и ям , 

э к с п л у а т а ц и и  п р о и зв о д ств ен н ы х , о б щ е с тв е н н ы х  п о м ещ ен и й , о р га н и за ц и и  и  п р о в ед е н и ю  

с а н и т а р н о -п р о т и в о эп и д е м и ч е с к и х  (п р о ф и л а к ти ч е с к и х ) м е р о п р и я ти й »  и  М У -2 8 7 -1 1 3  

« М е т о д и ч е с к и е  у к а за н и я  п о  д е зи н ф ек ц и и , п р е д с те р и л и за ц и о н н о й  о ч и с тк е  и  с т е р и л и зац и и  

и зд е л и й  м е д и ц и н ск о го  н азн ач ен и я» .

М е д и ц и н с к о е  и зд ел и е , не п о д л е ж а щ е е  и сп о л ьзо в а н и ю , а та к ж е  с и ст ек ш и м  ср о ко м  

го д н о с т и  о тн о с и тс я  к  м ед и ц и н ск и м  о тх о д а м  к л а с с а  А  (С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 ), не с о д ер ж ащ и м  

п о т е н ц и а л ь н о  о п а с н ы е  м атер и ал ы  и в е щ е с т в а  (э п и д е м и о л о ги ч е ск и  б е зо п а с н ы е  о тх о д ы ).

В с е  и с п о л ь зо в а н н ы е  о д н о р азо в ы е  р а с х о д н ы е  м атер и ал ы , о б р азу ю щ и еся  п р и  р а б о те  с 

и зд е л и е м , с о д ер ж а щ и е  об р азц ы  п л азм ы  к р о в и  п ац и ен то в , н ео б х о д и м о  п о д в ер га ть  о б р аб о тк е  

д е зи н ф и ц и р у ю щ и м и  с р ед ств ам и  с п о с л е д у ю щ е й  у т и л и за ц и е й  (см . М У -2 8 7 -1 1 3  

« М е т о д и ч е с к и е  у к а за н и я  п о  д е зи н ф ек ц и и , п р ед с те р и л и за ц и о н н о й  о ч и стк е  и  стер и л и зац и и  

и зд е л и й  м е д и ц и н ск о го  н азн ач ен и я » ), к а к  п о т е н ц и ал ьн о  и н ф и ц и р о в а н н ы е  м е д и ц и н ск и е  

о тх о д ы  к л а с с а  Б  (С ан П и Н  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 ). С б о р , в р е м ен н о е  х р а н е н и е  и  в ы в о з  т а к и х  о тх о д о в  

с л е д у е т  в ы п о л н ять  в  с о о тв етств и и  со  с х ем о й  о б р ащ ен и я  с м е д и ц и н ск и м и  о тх о д ам и , 

п р и н я т о й  в  о р га н и за ц и и , о с у щ е ств л яю щ е й  м е д и ц и н с к у ю  д еятел ьн о сть .

Р е а ге н ты  н е  яв л яю т ся  го р ю ч и м и  и  в зр ы в о о п а сн ы м и . С и л ьн о е  н агр ев а н и е  в то р и ч н о й  

у п а к о в к и  (к о р о б к и  и  б л и стер а) м о ж е т  приводрггь к  и х  во зго р ан и ю .

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

П р о и зв о д и т е л ь  га р а н ти р у е т  с о о тв етс тв и е  в ы п у ск аем ы х  и зд ел и й  тр еб о в ан и ям  

н о р м а ти в н о й  и  тех н и ч е ск о й  д о к у м е н т а ц и и  в те ч е н и е  у к а за н н о го  с р о к а  го д н о сти  при  

с о б л ю д ен и и  в с е х  у с л о в и й  тр а н сп о р ти р о в ан и я , х р а н е н и я  и п р и м ен ен и я .

Б е зо п ас н о сть , к а ч е ство  и эф ф е к т и в н о с т ь  и зд ел и я  гар ан ти р у ю тся  п р о и зв о д и тел ем  в 

т е ч е н и е  в сего  с р о к а  годн ости .

Д л я  п о л у ч е н и я  н ад еж н ы х  р е зу л ь та т о в  н ео б х о д и м о  стр о го е  со б л ю д ен и е  и н стр у к ц и и  по 

п р и м ен е н и ю  н аб о р а . Л ю б ы е  о тк л о н ен и я  о т  р е к о м ен д о в а н н ы х  п р о ц ед у р  п р о вед ен и я  анал и за  

и  п р и го то в л ен и я  р е аген то в  м о гу т  п р и в е с ти  к  п о л у ч ен и ю  н ев ер н ы х  резу л ьтато в  

и сс л ед о в а н и я .

МАРКИРОВКА И УПАКОВКА ИЗДЕЛИЯ
М ед и ц и н с к о е  и зд ел и е  м ар к и р у ется  с л е д у ю щ и м и  сим вол ам и :

М ед и ц и н ск о е  и зд ел и е  д л я  

д и агн о с ти к и  in vitro

SN

IVD
С ер и й н ы й  н ом ер

10



Т е м п ер ату р н ы й  д и ап а зо н D d И с п о л ь зо в а т ь  д о

Р е а ге н ты , в х о д ящ и е  в  со став  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я , р а сф асо в ан ы  во  ф л ак о н ы  из 

б е с ц в е т н о го  с тек л а  с в и н то в ы м  го р л о м  о б ъ ем о м  7 мл. Ф л ак о н ы  с р е аген та м и  у к у п о р ен ы  

п р о б к а м и  р е зи н о в ы м и  и  п о л и м е р н ы м и  в и н то в ы м и  к р ы ш кам и . Ф л ак о н ы  с р е а ге н т а м и  

п о м е щ е н ы  в б л и стер  и  вм есте  с и н с тр у к ц и ей  п о  п р и м ен ен и ю  и п асп о р то м  у п ак о в а н ы  в 

к о р о б к и  и з  к ар то н а . Б о к о в ы е  кл ап ан ы  к о р о б о к  за к л е е н ы  сти кер ам и  и з б у м а ги  эт и к е то ч н о й  

и л и  б у м а ги  сам о кл ею щ ей ся .

П о  в о п р о сам , касаю щ и м ся  к а ч е ст в а  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  « Д е ф и ц и тн а я  п л азм а  по  

ф ак то р у  с в ер ты в а н и я  (Д е ф и ц и тн ая  п л азм а ) п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3 » , с л ед у ет  

о б р а щ а т ь с я  в  О О О  ф и рм у  « Т е х н о л о ги я -С та н д а р т»  п о  ад ресу ; 6 5 6 0 3 7 , г. Б а р н ау л , а /я  1351; 

тел .: (3 8 5 2 ) 2 2 -9 9 -3 7 , 22 -9 9 -3 8 , 2 2 -9 9 -3 9 . E -m ail: m a il@ te h n o lo g ia -s ta n d a rt.ru .

h ttp s ://w w w .te h n o lo g ia -s ta n d a rt.ru , Ь П р ://тех н о л о ги я-стан д ар т .р ф .

В ер с и я  и н с тр у к ц и и  2 .0 .

и
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ПАСПОРТ №  9 65
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  све р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230319 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания II»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания II» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 “С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Фактора II, %, не более 3 2,9

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора II 3-100 %, % отклонения, не более 10 6,3

5. Тест на «открытие». % отклонения, не более 10 ________ М ________
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности фактора II, %. не более 10 7,2

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора II в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %, не более

10 5,6

Вариант исполнения 1:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания II (лиофильно высушенная), на 1 мл -  2 фл. 
(серия 230301).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 °С. 

ТОЛЬКО д л я  I N  ДИАГНОСТИКИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК ^  Кузнецов В.Г

Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-на^ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл - - - -
Перемешать и перенести 
в другую пробирку

Т  А Т  А Т  А Т  А Т  А
It 0,25 МЛ Л 0,25мл =il It 0,25 мл  ̂ 1Ь0,25мл^ It 0,05мл ^

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000

Активность фактора'* С С/2 С/4 С/8 Q 16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-на» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-HQ» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С -  Активность фактора II в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 6 5
Д е ф и ц и тн а я  плазм а по  ф а кто р у  св е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230320 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания II»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Расгеоримость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания II» в дисттшлированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 “С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Фактооа II. %, не более 3 2,8

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
фактооа II 3-100 %, % отклонения, не более 10 5,3

5. Тест на «откоьпие». % отклонения, не более 10 7,6
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности Фактооа II. %. не более 10 6,2

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора II в одной пробе плазмы крови 
оазными оеагентами одной сеоии. %. не более

10 4,4

Вариант исполнения 1:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания II (лиофильно высушенная), на 1 мл -  2 фл. 
(серия 230302).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.___________________________________________________________________________

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 °С.

ТОЛЬКО д л я  IN  VTTRi

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК

ГНОСТИКИ.

Кузнецов В. Г.

Калибровочнь1е растворы №1 №2 №3 №4 №5 ‘ №6

Буфер трис-На^ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл
Фактор-калибратор 0,1 мл - - - -
Перемешать и перенести 
в другую пробирку

Т  А Т  А Т  А Т  А Т  А
1!» 0,25 мл iiJ It 0,25мл  ̂ It 0,25 мл  ̂ It 0,25 мл ̂  It 0,05мл ^

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000
Активность фактора'* С С/2 Q 4 С/8 Q 16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-на» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-На» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора II в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 6 6
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  с в е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 < 4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230321 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания V»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания V» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 3

3. Чувствительность определения активности 
фактора V, %, не более 3 2,9

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
фактора V 3-100 %. % отклонения, не более 10 4,4

5. Тест на «открытие», % отклонения, не более 10 5,3
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности фактора V, %, не более 10 8,0

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора V в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии. %. не более

10 7,2

Вариант исполнения 2:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания V (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230303).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хрантъ  при +2... +8 °С. 

т о л ь к о  д л я  I N  (777?<^Й||ЛГНОСТИКИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК ( ^  (узнвцов В.Г.

Подготовка калибровочных растворов для определения V  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-НС1^ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл
Фактор-калибратор 0,1 мл - - -
Перемешать и перенести 
в другую пробирку

Т  А Т  А Т  А Т  А Т  А
1!= 0,25 мл =!! 0,25мл Л It 0,25 мл =У И= 0,25 мл =« It 0,05мл Л

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000
Активность фактора^ С С/2 С/4 С/8 С/16 С/100

примечания;
1. Объем реагента «Буфер трис-HQ» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-на» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С -  Активность фактора V в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 6 6
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а к то р у  с в е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230322 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
ПОТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания V»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания V» в дистиллированной воде 
при комнатной температ^>е (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Фактора V, %. не более 3 3,0

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора V 3-100 %, % отклонения, не более 10 5,2

5. Тест на «открытие», % отклонения, не более 10 4,6
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности фактора V, %. не более 10 6,4

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора V в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии. %. не более

10 4Д

Вариант исполнения 2:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания V  (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230304).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 ®С. 

ТОЛЬКО д л я  IN  ДИАГНОСТИКИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТКу^ Кузнецов В.Г

Подготовка калибровочных растворов для определения V  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-на^ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл
Фактор-калибратор 0,1 мл - • -
Перемешать и перенести 
в другую пробирку

Т  А Т  А Т  А Т  А Т  А
It 0,25 мл =11 It 0,25мл  ̂ It о,25 мл  ̂ It 0,25 мл Л it 0,05мл ^

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000
Активность фактора'* С С/2 Q 4 С/8 Q16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-НС1» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-на» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора V в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 6 7
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  с в е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230323 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания VII»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания VII» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 °С), мин, не 
более

5 3

3. Чувствительность опр>еделения активности 
Фактора VII, %. не более 1 1,0

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора V I I 1-100 %, % отклонения, не более 10 6,1

5. Тест на «отхоьпие», % отклон^ия, не более 10 7,0
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активностн Фактора VII, %, не более 10 5,6

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора VII в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %, не более

10 4,2

Вариант исполнения 3:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания VII (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230304).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 “С.

ТОЛЬКО ДЛЯ XV

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК

ДИАГНОСТИКИ.

"узнецов В. Г.

Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-На‘ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл
Фактор-калибратор 0,1 мл - - - -
Перемешать и перенести 
в другую пробирку

Т  А Т  А Т  А Т  А Т  А
1!= 0,25 мл :!! It 0,25мл =Л И= 0,25 мл =И it 0,25 мл =U It 0,05мл ^

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000
Активность фактора'* С С/2 СУ4 С/8 С/16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-HQ» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-HQ» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора VII в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 6 7
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а к то р у  све р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

i . p n p n a  I C A n w i u i

С ерия Е 230324 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания VII»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания VII» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Фактора VII, %. не более 1 1,0

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора V I I 1-100 %, % отклонения, не более 10 5,2

5. Тест на «открытие». % отклонения, не более 10 _____1 3 ________
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности Фактора VII, %, не более 10 6,0

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора VII в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %, не более

10 4,5

Вариант исполнения 3:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания VII (лиофильно высушенная), на 1 мл • 2 фл. 
(серия 230305).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 °С. 

ТОЛЬКО д л я  IN  кТТХЗДИАГНОСШ КИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК ^  А Кузнецов В.Г.

Подготовка калибровочных растворов для определения V II  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-На^ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл - - -

Перемешать и перенести 
в другую пробирку

Т  А Т  А Т  А Т  А Т  А
It 0,25 МЛ It 0,25мл =11 1!=о,25мл=Ы It 0,25 мл =« It 0,05мл =И

Получаемое разведение'* 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000

Активность фактора'* С С/2 СУ4 Q 8 Q 16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-на»  для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-HQ» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора VII в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор»,



ООО ф ирм а  "Т е хн о л о ги я -С та н д а р т '

ПАСПОРТ №  9 6 8
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  све р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230325 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
ПОТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания X»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания X» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Фактора X, %, не более 3 3,0

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора X 3-100 %. % отклонения, не более 10 7,1

5. Тест на «открытие». % отклонения, не более 10 5,3
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности Фактора X, %, не более 10 6,3

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора X в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %. не более

10 5,4

Вариант исполнения 4:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания X (лиофилько высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230306).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 °С.

ТОЛЬКО ДЛЯ I N  1<Г7ЯРДИАГНОСТИКИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК Кузнецов В.Г

Подготовка калибровочных растворов для определения X  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер три с-на ‘ 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл - - •

Перемешать и перенести 
в другую пробирку

▼ ▲ ▼ А Т  А Т  А Т  А
ь 0,25 МЛ Л t  0,25мл J  И0,25мл=!1 t  0,25 мл =« И 0,05мл J

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000

Активность фактора^ С С/2 С/4 CI8 С/16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-на» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое р>аэведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-НСЗ» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора X  в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».

:z.



ООО ф ирм а  "Т е х н о л о ги я -С та н д а р т” 

ПАСПОРТ №  9 6 8
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  с в е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а)
ПОТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230326 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
ПОТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания X»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
сзетло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания X» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ' ’С), мин, не 
более

5 1

3. Чувствительность определения активности 
Фактора X, %, не более 3 2,9

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора X 3-100 %, % отклонения, не более 10 6,3

5. Тест на «открытие». % отклонения, не более 10 4,4
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности фактора X, %. не более 10 6,2

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора X в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии. %. не более

10 5,0

Вариант исполнения 4:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания X (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230307).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 “С. 

ТОЛЬКО д л я  IN  КП71АДИАГНОСТИКИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК

С.
Кузнецов В .Г

Подготовка калибровочных растворов для определения X  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-на* 0,9 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл - - -

Перемешать и перенести 
в другую пробирку

▼ А Т  А Т  А Т  А Т  А
Ь 0 ,2 5 м л :!1 1!= 0,25мл =!» It 0,25 мл It 0,25 мл Ь 0,05мл Л

Получаемое разведение^ 1:10 1:20 1:40 1:80 1:160 1:1000

Активность фактора"* С С/2 С/4 СУ8 Q 16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер три с-Ю »  для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-НО» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора X в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 69
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  с в е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 < 2 0 2 3

С ерия Е 230327 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение
ПОТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XI»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XI» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Ааюооа XI, %, не более 3 2,9

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора XI 3-100 %, % отклонения, не более 10 5,2

5. Тест на «открытие», % отклонения, не более 10 6,3
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности фактора XI, %, не более 10 6,0

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора XI в одной пробе плазмы крови 
па.зными реагентами охтной серии, %, не более

10 5,7

Вариант исполнения 5:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания XI (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230308).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годное™ -  18 месяцев. Хрантъ  при +2... +8 ®С.

ТОЛЬКО д л я /^

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК

ИАГНОСТИКИ.

Кузнецов В .Г

Подготовка калибровочных растворов дЛЯ определения X I фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-HQ* 0,4 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл
Фактор-калибратор 0,1 мл - - -

Перемешать и перенести 
в другую пробирку

▼ А Т  А Т  А Т  А Т  А
It 0,25 мл  ̂ It 0,25мл  ̂ It 0,25 мл  ̂ It 0,25 мл Л It 0,05мл ^

Получаемое разведение^ 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 1:500
Активность фактора'* С С/2 С/4 т Q 16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-HQ» для приготовления калибровочных рапворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-HQ» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С -  Активность фактора XI в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ПАСПОРТ №  9 69
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  св е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
по  ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230328 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
по ТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XI»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XI» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 1

3. Чувствительность определения активности 
Фактора XI, %, не более 3 3,0

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора XI 3-100 %, % отклонения, не более 10 6,3

5. Тест на «откоытие», % отклонения, не более 10 5,5
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности Фактора XI. %, не более 10 7,6

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора XI в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %, не более

10 6,9

Вариант исполнения 5:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания XI (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230309).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 ‘*С. 

т о л ь к о  д л я  Л¥ У17710ДШ

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК 'знецов В.Г.

П од го товка  калиб оово ч н ы х  о а ство о о в  дЛЯ о п редел ен и я  X I  ф акто ра  сверты ван и я
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-на* 0,4 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл - - - - -

Перемешать и перенести 
в другую пробирку

▼ А Т  А Т  А Т  А Т  А
11=0,25 мл =!! 11= 0,25мл =11 И=0,25мл=и 0=0,25 мл =И 0= 0,05мл =0

Получаемое разведение* 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 1:500
Активность фактора* С СП С/4 С/8 С/16 С/100

Примечания:
1. Объем реагента «Буфер трис-на» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается проюводителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-HG» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С -  Активность фактора XI в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».

ю
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ПАСПОРТ №  9 7 0
Д е ф и ц и тн а я  п л а з н а  п о  ф а кто р у  с в е р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а) 
п о  Т У  2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230329 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение
ПОТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XII»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XII» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 “С), мин, не 
более

5 3

3. Чувствительность определения активности 
Фактооа XII, %. не более 3 2,9

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактооа XII 3-100 %. % отклонения, не более 10 6,2

5. Тест на «открытие», % отклонения, не более 10 7,8
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности Фактооа XII, %, не более 10 4,2

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора XII в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %, не более

10 6,3

Вариант исполнения 6:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания XII (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230310).
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 ®С. 

только для JN V. И̂АгаОСШКИ.

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК Кузнецов В.Г

Подготовка калибровочных растворов для определения X II  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-на* 0,4 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл - - - -

Перемешать и перенести 
в другую пробирку

▼ А Т  А Т  А Т  А Т  А
1 0,25 мл Л It 0,25мл Л It 0,25 мл Л t  0,25 мл Л IL о,05мл Л

Получаемое разведение^ 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 1:500

Активность фактора^ С С/2 Q 4 С/8 С/16 С/100

примечания;
1. Объем реагента «Буфер трис-HQ» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер трис-на» и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С -  Активность фактора XII в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».



ф и р м а  I ехнология-с.тан дарт

Г ' ПАСПОРТ №  9 70
Д е ф и ц и тн а я  плазм а п о  ф а кто р у  све р ты в а н и я  

(Д е ф и ц и тн а я  плазм а)
ПОТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 3 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3

С ерия Е 230330 Годен д о  0 9 .2 0 2 4

Наименование показателя Должное значение 
ЛОТУ

Фактическое
значение

1. Внешний вид реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XII»

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвета
2. Растворимость реагента «Дефицитная плазма по 
фактору свертывания XII» в дистиллированной воде 
при комнатной температуре (+18... +25 ®С), мин, не 
более

5 2

3. Чувствительность определения активности 
Фактора XII. %, не более 3 3,0

4. Тест на «линейность» в диапазоне активности 
Фактора XII 3-100 %. % отклонения, не более 10 5,6

5. Тест на «открытие», % отклонения, не более 10 6,8
6. Коэффициент вариации результатов определения 
активности Фактора XII, %. не более 10 7,1

7. Допустимый разброс результатов определения 
активности фактора XII в одной пробе плазмы крови 
разными реагентами одной серии, %, не более

10 5,8

Вариант исполнения 6:
1. Дефицитная плазма по фактору свертывания XII (лиофильно высушенная), на 1 мл - 2 фл. 
(серия 230311),
2. Инструкция по применению.
3. Паспорт.

Срок годности -  18 месяцев. Хранить при +2... +8 ®С.

ТОЛЬКО д л я  I N

Дата изготовления: 03.2023

Начальник ОТК

ИАГНОСТИКИ.

Кузнецов В.Г.

Подготовка калибровочных растворов для определения X II  фактора свертывания
Калибровочные растворы №1 №2 №3 №4 №5 №6

Буфер трис-На^ 0,4 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл 0,25 мл

Фактор-калибратор 0,1 мл -

Перемешать и перенесш 
в другую пробирку

▼ А Т  А Т  А Т  А Т  А
1^0,25м л =!1 It 0,25мл It 0,25 мл Л It 0,25 мл =У It 0,05мл =И

Получаемое разведение^ 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 1:500

Активность фактора'* С СИ С/4 С/8 С/16 Q100

Примечания:
1. 06г.ем реагента «Буфер трис-HQ» для приготовления калибровочных растворов 
устанавливается производителем и может изменяться, в зависимости от серии реагентов.
2. Получаемое разведение зависит от используемого объема реагента «Буфер тр и с-Ю »  и может 
изменяться, в зависимости от серии реагентов.
3. С  -  Активность фактора XII в калибровочной плазме (%), указана в паспорте к набору 
реагентов «Тех-Фактор-калибратор».
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