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с I орона медицинского изделия

Тех-Фактор-контроль

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению медицинского изделия 

«Набор контрольных плазм для определения 
ф акторов свертывания 

(Тех-Фантор-контроль)̂
НАЗНАЧЕНИ Е

Набор комтропьныж плазм для определения факторов 
свертывания (Тех«;»эктор'ЯОНтроль> предназначу Д ^  
проведения внуттжлзборатормопз «зитроля яэнества 
Control) при определеини в плазме 1фовя aim aHOcrn коагу ^  

У фМ" ■
ООО фирма "Технология-Стандарт'

ПАСПОРТ № 972
Набор контрольных плазм для определения факторов свертывания (Тех-Фактор-контроль)

ТУ 21.20.23-125-42349142-2023

Серия Е230333 Годен до 09.2024

Наименование показателя
Должное 
значение 

по ТУ

Ф актическое
значение

1. &4СШНИЙ вид реагента «ФаКТОр-КОНТрОЛЬ Н »
Пористая 

масса светло- 
желтого 1 Ш€та

Пористая 
масса светло- 
желтско цвета

2. Растворимость реагента «Фаюор-контроль Н» в дист>1лл»чх>ванмои воде 
при комнатной температуре (+18...+2S ®Q, мин, не более

5 3

3. Активность фактора II в 
реагенте «Фактор-контроль 
Н*. %

3.1 Среднее арИ(^«етичесхое значение 66-150 106,0

3.2 Диапазон кс^трольных г^теделов (±2а) 60-160 93,3*118.7

4. Активность фактсра V в 
реагенте «Факт<х>*и>мтрот.

4.1 Среднее арифметическое значение 66-150 103,0

4.2 Диапазон кштропьных пределов (±2о) 60-160 90,6-115.4

5. Акпвность фа»стора VII в 
реагште «Фактт^-контроль 
Н»,%

5.1 Среднее арифметическое значение 66-150 103,5

5.2 Диапазон контрольных гределею (i:20) 60-160 91.1-215,9

6. Активность фактора X в 6.1 Среднее арифметтеское значение 66-150 97,0
реагенте «Фактор-контроль 
Н», % 6.2 Диапазон контрольных пределов (:1:2а) 60-160 85.4-108.6

66-150___

Наименование показателя
Д олж ное 1 
значение 

ПОТУ

Ф актическое
зн ач ен и е

1. Внешний вид реагента «Ф актор -К О Н Троль  П »
ГЪристая 

масса свет/ю- 
желтого цвета

Пористая 
масса светло- 
5^ятого цвета

2. Растворимость реагента «Фактор-контроль П» в дистиллированной воде 
гюи комнатной температуре (+18 ..+25 ®С), мин, не более 5 2

3. Акти№ость фактора 11 в 
реагенте «Фактор-кехпроль 
Л»,%

3.1 Среднее арифметическое значение 10-65 39,0

3.2 Диапазон контрольных пределов (±2о) 5-70 34.3-43.7

4. Активность фактора V в 
реагенте «Фактс^^-контропь 
Н».%

4.1 Среднее арис|жетичесхое значение 10-6S 31,0

4.2 Диапахж контрольных пределов (±2о) 5-70 27.3-34,7

5. Активность ф ак тс^  VII в 
реагенте «Фактор-контроль 
П»,%

5.1 Среднее а£»х1)М€ти‘т€Ское значение 10-65 44,5

5.2 Диапазон комтролы4ых пределов (±2о) 5-70 39.2-49,8

6. Atm«HOCTb факт(х>а X в 
реагенте «Фактор-контроль
n»,%

6.1 Среднее арифметическое значение 10-65 48,0

6.2 Диапазон контрольных пределов (±2а) 5-70 42,2-53.8

7. Активность фактора XI о 7Л С|>сднос ap^tф^teтичecкoc значение 10-65 36,0

/



сторона медицинского изделия (упаковки).

ТЕХ ФАКТОР-КОНТРОЛЬ
НАБОР КОНТРОЛЬНЫХ ПЛАЗМ
ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ФАКТОРОВ СВЕРТЫВАНИЯ

СОСТАВ НАБОРА:
1. 0»ttnp  контроль Н (лиофмльмо 
■исушонмая контрольная плаэиа 
с  нормальным АНапааоном значений), 
не 1мл -  1фА.
2 . Факгер-моФПроАЬ П (лмо4 маьмо 
аысушенкая контрольная плазма 
с  патоАОгичетжмм диапазоном значений} 
на 1 МА- 1 фл.
Антнтвлв я ВИЧ 2 , 
змрусу гапаптта С и НввА< отсутстеуют

гаШ'БПУАШ

ООО «ИРМ А .7ХЗМОЯОГММТАНДЯРТ' 
•И О Э 7 . Pveow i, г. Ьш рнчи, V *  1 3 6 1 . 
тм/амс (заб« 22-ее-17,
22-9»аа. 22-9«9. *71*00-
6 шИг mMKWbbnBlatf ь if ndirtJU 
w w w .W w ele< lb*end*U u

ТУ 2 1 .2 0  * * 1 2 * 4 2 3 4 * 1 4 2 ^ 2 0 2 3ру*а

Только для In vKro диагаостики

'̂**)Р-КОНТРОЛЬН в^Р-КОНТРОЛЫ!

Тех-Фактор-контроль

ИНСТРУКЦИЯ
по  лриненеиию  медицинского изделия 

«Набор контрольных плазм для определения 
ф акторов свертывания 

ГГех’ Ф актор-контроль}»

НАЗНАЧЕНИЕ
Набор контрольных плазм для определения факторов 

ГГ«х-Фактор*«^7трола) предназначен для 
rS ^***""*  внУТжпаборатчзного яонтрсяя качества (Quafity 
__  определении в пяазие кроен акташносгн коггуля-

ООО фирма "Технология-Стандарт”

ПАСПОРТ № 972
Набор контрольных плазм для определения факторов свертывания (Тех-Фактор-контроль)

ТУ 21.20.23-125-42349142-2023

Серия Е230333

Н аим еиовднм е п о ка за те л я
Д олж н ое
знач ени е

ПО ТУ

Ф акти ч е ско е
зн ач ен и е

1. Внешш4Й вид р е э я т га  « Ф а к Т О р -К О Н Т { Н > Л Ь
По^жстая 

масса светло- 
желтого ивета

Пористая 
масса светло- 
желтск'о цвета

2. Рэствор*«4ость реагемта «Фаггор-тсокф оль Н» в ;истилл*фованной воде 
при комнатиой тетщш уре (+ 18 . +25 « Q , мин, не более 5 3
3. Активность ф актсра П  а 
реагенте «ф эктор-контрот»
н .,%

3.1 Средаее арифметическое значе»«1е 66-150 106,0

3.2 Д иапазот контролыялх пределов (±2а) 60-160 ЭЗ.3-118.7

реагенте «Фактор-контроль 
Н » ,%

Среднее ариф мелекю сое значение 66-150 103,0

4.2  Диапазон коктролыялс пределов (±2а) 60-160 90.6-115.4

реагенте «Фактор-контроль 
Н »,%

5.1 Сре^шее арифметическое значение 66-150 103,5
5.2 Диапазон контрольных пределов (±2о) 60-160 91,1-115,9

реагенте «Фзкп^>-к(жтроль 
н » .%

6.1 Озесмее арифметическое значение 66-150 97,0
6.2 Диапазон контрольных г^тедеткж (^2о) 60-160 85.4 108,6 '

66-150

Годен до 09.2024

Наименование показателя
Должное ! ^  
значение ««■™ '*еское

П О Т У  i

1. Внешний вид реагента « Ф а к т о р -К О Н Т р о л ь  П »
Пористая 

масха светпо- 
хдалтого едетэ

Пористая 
масса светло- 
желтско едета

2. Раств<Х)имостъ реаг^гта «Фактор-контроль П» в дистллиртеанной воде i 
fXm комнатиой температуре (+18. . .+25®С), мин, не более ! ^ 2

3. Активность фактора 11 в 
реагенте «Фактс^з-контроль 
П», %

3.1 Среднее адифметическое значение i  1Q-K ! 39,0

3.2 Диапазон контрольжкх пределов {ir2o); 5-70 | 3 4 3 -4 3 . 7

4. Активность фактора V о 
реагенте «Фактор-контроль 
Н*.%

4.1 Среднее i»H<!)MeTM400coe значение 10-65 i 31,0
4.2 Диапазон контрольных гредегюв (d:2o) 5-70 1 27.334.7

5. Активность фактора VII в 
реагенте «Фактор-контроль 
П», %

5.1 Средм<ч* арнфмстич-. ское значение 10-65 44.5

S.2 Диапазон контрольных пределов {^2а) 5 70 39,2-49,8
6. Акт1«ность фактора X в 
реагенте «Фактор-контроль 
П»,%

6.1 Среднее  арифметическое значение 10-65 43,0
6.2 Диапазон контрольных гтределов (^2о) 5-70 42.2-53.8

7. Активность <i).TKTOj>a XI в 7.1 Г р од н е с  vi^TiujiMOTtiMccxoe знач»ч<ж? 10-65 36,0 1
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М акет этикеток медицинского изделия «Набор контрольных плазм для 
определения факторов свертывания (Тех-Фактор-контроль) 
по ТУ 21.20.23-125-42349142-2023».

М акет этикетки реагента «Фактор-контроль Н» 
г -

Тех-Фактор-контроль
на 1 мл

ФАКТОР-КОНТРОЛЬ н

.ТЕХНОЛОГИЯ
'СТАНДАРТ IVD Только для 

in vitro диагностию1 i CXI

М акет этикетки реагента «Фактор-контроль П»

Тех-Фактор-контроль
на 1 мл

ФАКТОР-КОНТРОЛЬ п

ТЕ ТЕХНОЛОГИЯ
СТАНДАРТ IVD Только для 

in vitro диагностики | с £ Ш [X I

Директор ООО фирма 
«Т ехнология-Стандарт» А.П. М омот



М акет упаковки медицинского изделия «Н абор контрольных плазм для определения  
ф акторов свертывания (Тех-Ф актор-контроль) по ТУ 21.20.23-125-42349142-2023»,

А-л.....Т
И>1И1Э0ШБИУ OJ|{A U{ BW OMqVOX V ":

972 ТЕХ-ФАКТОР-
КОНТРОЛЬ 2х1ил ;

Хранить 
при +2 +8*С

Ге х -ф а к т о р -к о й т р о л ь

НАБОР КОНТРОЛЬНЫХ ПЛАЗМ 
для ОПРЕДЕЛЕНИЯ ФАКТОРОВ СВЕРТЫВАНИЯ

Диагностические наборы и реагенты 
ДЛЯ оценки системы гемостаза

fttcfM» MdiiBftHMWtT» качостм ООО фирмы Тви(олапи1-етанАарт* 
свртифмцироаанй на соометстмм тр«6омммм 

1509001:3015. ГОСТ Р ИСО 9001-2015 и » ISO 134S52016

79  мм

Красочная группа: CMYK
Размер коробки в готовом виде: 79*58*32

Д иректор ООО фирма 
«Т ехнология-Стандарт» А.П. М омот


