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ПАСПОРТ № 679
набора реагентов для определения актиаиостм коагуля1ркжного 

сЬактора DC в плазме iq>oaH (Тех*Фактор 1Х-тест)
ТУ 21.20.23-128-42349142-2023

Серия £230825 Годен до 02.2025

Намиемоваиме показатеяя Должное значение Фактммеосое

X. Д еф и »»д у по 4W + W  ЙС плазма (е » в я » ^ Пористая масса 
1 оветпо-жетого 
1 иаета

Пористая масса 
светло-желтого 

«вега
(  2 . П »эн а -»» 1ие1рВЛр(в«е1Инин вид)

i
 ̂ Пористая масса 

ц светло-желтого 
.с .......^

Пористая масса 
саеггло-желтсго' 

цвета
' 3 . ДГПВ-рвагент (вне«вв<й вид) ^Жвмтооь желго- 

■ f авяЬюгоцаета
Жвдкость ж ето- 
эелвиоп» «вета

ч .Ка»ч«длорид(««1«н*«втоО  “ Г  Прозрачная 
беоатотная 
жмвпхль

Прозревая
бесцветная
жцдюсть

Прсармая
бепвввня
ЖИМГТЬ

Dpmpawafl
бесцветная
аоикость

6. Расгеар1чостьдефи1ят«иоефактеру1Х 
1 плазмы в дистиажфованмеияаяе при «оннатнрЙ. 
! те*е*рвтут)е1+18.+25*0.м нм ,иебапве
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Тех-Фактор IX-тест

ИНСТРУКЦИЯ 
по прин«4анию медицинского изделия 

«Набор реагентов для определение аюивносга 
коагуляцжжного фактора IX в плазме крови 

(Тех-Фвюор 1Х-тест) 
по ТУ 2 1 .2 0 .2 3 -1 2 в -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3 »

НАЗНАЧЕНИЕ 
«набор реагентов дш определеыж встмеиост  

iptCMHoro фактора IX ■ пгиэис крот  (Т о  Фактор £Х-тест} по 
ТУ 21.20.2Э-1^1Э 49И2-21Ш * лрев а эца-ей для емечесг- 
аеннога осфевапенма актммоста ноагу/ммоиного фактерв Dc 
в плаэне «фовн. Опреяеяам е ювгутицюмото факторе а  ес- 
полыуею агя офофспкш гемофилии 8, кантропв мнестк- 
телыюй терапии болвных пмофммей 8 вониеитратами фак­
тора К . Мвлмтмоюе «делив отноопа ж клаы егш пм мт  Средствам дмвшстикн.

Лопулвоионныв и двмографимеосмв аспекш прюеиеи и  
мфвавеююго издепив; иовм иоое издеям ее внеет в о - 
расгных офвннченнй и Офаш чвв4  по поооаоиу. ааеовоиг в 
другим признакам.

набор предназнв'яи теямр  дав профеошанм^ндео 
пльзовамФ специалмствмя а обпжо» еаборатеовД д е г * -  
омюг. зааедуюшев» пабс^торивии, вевчвни Ю1Д  врачам»- 
лаборантами, меявдетоммн пабаратормыни техм ив * 
(фетдшер лаборант), лаборжтвм», и и и м с в и и  тоиоле-

(XbwcTh припвцвив набора: 
пмзамив. ялвщмкквя hbhhjbi

ХАРАКТЕРИСТИКА НАБОРА 
принчмл матоАв. Скт т Фвт  « ш е  п еп явввв  смеси,
1.1 ип  ...........   деВм е«гм м ВФ В ф вЦ 'Ш  I X jB B B i>j>.'V B p i »M ii i»nQ
иеотвреимо «имаму и М 1Т0Й *В И 1 в rtpaqnW W  ввиов



сторона медицинского изделия (упаковки).

ТЕХ-ФАКТОР iX-TECT
ОПРСАЕАЕНМЯ AKTMSHOCTM КОАГУМЦИОННОГО ФАКТОРА М  

8  ПААЗМС КРО ВИ  (Т1 Х<ФАКТ0 Р  ОС-ТЕСТ) ПО ТУ 21Д0 J ! $ - ia e - 4 2 S4 8 l 4 a .8 0 2 a

СОСТАВ НАБОРА:
1 .  Д в ф н м п ш ш  т  ф а нтвру  IX i t иммуиосорб1е1м).не2|ум-18А.

! 2 . гиаамимамабщпгвр (Л
о  BwcyuwHHaa, т м у ч м к м  м в т а м м

, -Ь«о*ысушвмшм«).на1мА-10й. 
? буфвр и (w6 iMHJaiupM>, a S t S  - 1  фл.

шпии^пшмп
ООО « й п и  .ТТОСИОАОГМЯСТАИМГТ.■саоХТ.Шемм.сЛмоноръ̂я 1Я61. 

‘ Тик ftlltTZ7PP1T.
з м а - м .  2 2 - P P 3 t .  2 7 -1 М С . Е-пмВ wllPMtiiuIKH

А иппем  к  ВИЧ 1 2, ркрусу fWMmna с  м На»А< отсутствую!.

■*•04
ТУ 2 1 Л 0  Л -1 М -4 2 3 4 » 1 Д З ^ а 0 3 >  
РУК*

Только для In vitro диагностики

Тех-Фактор 1Х-тест

т̂и*&1 ii«î v.i«nAepr
ПАСПОРТ да 679

набора реагентов для определения актианостм коагуляцжжного 
фактора IX а плазме крови (Тех-Фактор IX-тест)

ТУ 21.20.23-128-42349142-2023

Серия Е230825 Годен до 02.2025

} Должное з»«чение Фа*оичео«>е

с д е ф к ш т ^ в к ф ж т о р ^

■■

1 Пористаямасса 
1 светло-жетого

По(жстая масса 
светло-жетого 

цвета

2 . П л азн ам саям й ^ ^  • « >

i

j  v: Пористая насса 
|4 . снехпо-желтого 
1 L цаета

Пористая масса 
светло-желтого 

цвет»
З.А П та-реап ж т (внеш ний ена> у.rrJ&WKOCTb WTTD-

^ае п ен о го  цвета
Жидаостъ ж м то- 
аелйного цвета

4. Кш ж яхп орм д (ви еш й м 1еж О  ^р '  Прозрачная 
[<■ бесцветная 
[ i  жидкость

Прозрачная
бесцветная
жиокостъ

S. Буфер i p t  НС <вме«11**ю1*8а | npnipiiK iiii
бесцветная 

• i  ю ш в п ь ..

Прозрачная
бесцмтнаа
жидкость

. ппаэны я/ревнГл | i i i w i ^ i f l j n 8 r j > ^ i i j i i i ; i № - I - -  б Ш
5- . .1 .

7 Р ж гтп ф Ш г^  П ^  ■ V-.;

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению недждиною го издедия 

«Набор реагаитоа для олредямюея актм»носгм 
коагуляцжжного фактора БС я ш ш м в лровм 

(Тех-Фактор ХХ-тссг) 
по ТУ 3 1 .2 0 .2 3 -1 2 8 -4 2 3 4 9 1 4 2 -2 0 2 3 -

Н А ЗН А Ч Е Н И Е  
«Набор реагентов для опоедегеиия актммос'ч омтуля- 

циявггп фаягэра К  в лвая«е «рсяи ( 1ея Фпктор IX-тест; т  
ТУ 21.2023-Ш-41Н9Т<2-2аг1г лобаралиа-фц-дм юшсчест- 
•енного олределенив актминестн каатутщ и л и л в  фвянц^л U  
Ь плазме кром ОпрцрФгчиг юагм аш овогс  фагмра К - с -  
пользуеи» ярл-тлпвелш» гвюфнпм* S, контроля аамеп*- 
■я.яьмпА тцжпии б*ммшд Гвюсимей 3 оцвм ямим а. фал- 
тора ВС tteff*tp**qHfe вадепме 
£режзя*н диагносвв*.

•0 3 -
Вопуяиромные «* AUILU UKJIIPBHMK aaemw пр<

*—Л \ m irn маделня: медшвмсое «щеляе щ  растныхофенвчеяей K-(Xoaw*e»4 по I 
А р у ч прмяа гам

иабер 1феф*а»|«чеи топью для яроФессуонал«ното х -  
nonimniiiin отержьктонн а областя лавер<гпхжой днаг>4о-
стякк яаС ф Ш Н К  иГггппр— - арвчмн клд, юачами- 
п 1Гп—-тик п щ ц и к ^ '  «а6аратвр*ям« те*м*к»*и 
(фетдш ер-л^ржг), пабврашнк. нед-цямосм»» «хною

-*'*йВвРСТк 1111— 11ШГ1Г наборе: клмжчеаая даооряторнм

Х А Р А К Т тС Ш К А  НА60РА
Ш 1 И 0 1 Н  « м м .  01Ф Ц ЯЯЯ1П Т я р ж я  - с ф р т м м ^айвряицгЯ WBHfm̂e.flo февмрг p**sae*«>«
ассп*ц»емиа ялааму и АПУа р ваги ш-а прюлетии* »*£»* пщцимимг аш ч асл* явагутци-
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Макет упаковки медицинского изделия «Набор реагентов для определения активности коагуляционного фактора IX
в плазме крови (Тех-Фактор 1Х-тест) по ТУ 21.20.23-128-42349142-2023».



красочная группа: CMYK 

[пецотделка: выборочная лакировка 

Тип бумаги: Картон целлюлозный 295 г/м^ 

размер коробки в готовом виде: 144^58*28

тыльная
сторона

и м и 1 Э О ш е и ^  oj^ jA  U| b v V  о м ч у о х

егоггпбг€г̂ «гт-€гогт7 xi
nj ;jepue|vet3otoui|avMmM 

'niUepue)t-«i9ofOUK»ieiieu :|fcu»-3скт-zc ee-e&zz ‘вс-бб-гг лс-66-гг (г-set) :лвфл«1
TS tT  “ /■ -vieHCleg j 'ZE09S9

'id«1̂V13'«MJOVOHX3J.- VWdM« ooo

2
оо
со'
CM

т
A

оо
со'ю

iOtAaiaiAno 3vsBH и э eimeuej Аэ^ив ‘j  ' j  ЬИЯ » evaiHiHV
*уф т  - vn  о т  '(dosued  ииьо9 е<1) lOH-^Hdi <)»фХ9  -q 

•уф Т - vw о т  ‘(doaiaed м  S 20 ‘0  "% l l Z ‘0) VMdovx випяуе)| 'ь
Т - S 'Z  ■(•4daiDCMVM9CJU) и da^Ag 

‘Ахоуэим o iAaojewc '1<пгиииуофаоф ииmaжd9Voэ 'doaiaed) iHa jead-q n iw •£ 
-уф т  - vw т  ен ‘(beHHaniAotqa ончуифоиу) doiedgHveM-ewcevu 'Z >ф т * vn г ен ‘(HMtigdoaoHXtynH

novOidM веннакАуои ‘вениэтЛэпв ончуифоиу) ei4cevu Х 1 /и<ю«еф ои ве 1ииТ1ифа^  ̂*т
:Vd09VH aVXOOO

Z ZH Z -Z V T b^Z Z ^Z l-Z Z 'O Z  \ Z  Л1 о и  (1ЭЭ1'Х1 ФОТМУФ-ХаХ) HSOdX a w c w u  s  
XI VdO lXVd i OJOHHOHtIBVAJVOX и х э о н а и х х х  bMH3VaV3dU0 b W  a O lH U V a d  dOSVH

Ш1Х1  dOlM V#-X3i

KAT. N'

679 ТЕХ-ФАКТОР
IX-TECT

20-40
ОПРЕДЕЛЕНИЙ

r
ТЕХ-ФАКТОР IX-TECT

20-40 НАБОР РЕАГЕНТОВ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ АКТИВНОСТИ КОАГУЛЯЦИОННОГО ФАКТОРА IX 
В ПЛАЗМЕ КРОВИ (ТЕХ-ФАКТОР IX-TECT) ПО ТУ 21.20.23-12а42349142-2023

Диагностические наборы и реагенты 
для оценки системы гемостаза

лицевая
сторона

144 00мм
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