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DECLARATION OF CONFORMITY 

1) Manufacturer (Name, department)： "Technology-Standard" Ltd 

Address: 116/95, Kalinin Prospekt, Barnaul, 656037, Russia and 

2) European authorized representative: CEpartner4U BV, 

Address: ESDOORNLAAN 13, 3951DB MAARN, THE NETHERLANDS; 
(on product labels printed as: 
CEpartner4U , ESDOORNLAAN 13, 3951DB MAARN, THE NETHERLANDS, www.cepartner4u.eu) 

3) Pr〇dUCt(s) (name, type ormodel/batch number, etc,)'. 

- K i t s  and reagents for in vitro diagnostics of haemostasis system see appendix 

 

5) Additional information (Conformity procedure, Notified Body, CE certificate, Registration nr., etc.)\ Conformity 

assessment procedure for CE marking: In vitro Diagnostic Medical Device Directive, 

 

Declaration form: Standard ISO/IEC 17050-1:2010 

vs. 2011-x 

Appendix 

Date: 2015-02-09 

4) The product(s) described above is in conformity with: 

Title Document No. 

In vitro Diagnostic Medical Devices Directive 98/79/EC 
 

 

http://www.cepartner4u.eu/
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See EDMS codes: http://www.edma-ivd.be/ (products cla$sification)/Preference GMDN code

List of devices. 
    

First date of 
Device name Type/ model/ref 

number 

Risk class Code:EMDS/GMDN 
1 CE- 

compliance 

«Techplastin-test» 

607, 

131, 
Low 

13 02 01 01/ 

 

The kit of reagents for 
 

30539 09.02.2015 

the determination of 608, 
  

prothrombin time 140, 
735 

   

«SFMC-test» 
 

Low 
  

The kit of reagents for 
the determination of 081, 

 

13 02 03 03/ 
09.02.2015 

soluble fibrin monomer 
complexes in blood 
plasma 

007 
 

43421 
 

«APTT-test» 
 

Low 
  

The kit of reagents for 
the determination of 
activated partial 
thromboplastin time 

152, 

001 

 

13 02 01 02/ 

32392 

09.02.2015 

  

«Tech-Fib「inogen- 
test» 

324, 

Low   

The kit of reagents for 
 

13 02 02 01/ 
09,02.2015 the determination of 094, 

 

30541 
fibrinogen 
concentration in blood 
plasma 

225 
  

 

 

«ChromoTech- 
Plasminogen» 
The kit of reagents for 
the determination of 
plasminogen 
concentration in blood 
plasma 

092 

Low 

13 02 05 05/ 

30578 

09.02.2015 

 

 

 

http://www.edma-ivd.be/
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Device name 
Type/ model/ref 

number 
Risk class 

Code:EMDS/GMDN 
1 

First date of 
CE- 

compliance 

«ChromoTech- 
Antithrombin» 

 
Low 

  

The kit of reagents for 
the determination of 192 

 13 02 06 02/ 

33156 
09.02.2015 

antithrombin 
concentration in blood 
plasma 

   

 

 

«Calibrtaor universal» 
 

Low 
  

The kit of control 
773 

 13 02 50 02/ 
09.02.2015 

blood plasma for the 
study of haemostasis 

  30590 
 

«Thrombo-test» 151， Low 
  

The kit of reagents for 
609, 

 13 02 01 03/ 
09.02.2015 

the determination of 
thrombin time 610 

 30540 
 

«Tech-Factor VIII- test» 

The kit of reagents for 274 

Low 

13 02 02 07/ 
09.02.2015 the determination of 

factor VIII activity in 
blood plasma 

  30547 
 

 

«PARUS-test» 
 

Low 
  

The kit of reagents for 
the determination of 164 

 13 02 06 08/ 

30588 09.02.2015 
disorders in protein C 
system 

   

 

«APTT-EI-test» 
 

Low 
  

The kit of reagents for 
the determination of 

649, 

652 

 13 02 01 02/ 

32392 
09.02.2015 

activated partial 
thromboplastin time 

  

  

《Soluble 
thromboplastin with 
calcium» 643， 

Low 
13 02 01 01/ 

 

A reagent for 
  

30539 09.02.2015 
638 

  

determination of 
 

prothrombin time 
 

«Thrombin» 323, Low 13 02 01 03/ 
 

A reagent for the study 
of haemostasis 017 

 

30540 
09.02.2015 
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Device name 
Type/ model/ref 

number 
Risk class 

Code:EMDS/GMDN 
1 

First date of 
CE- 

compliance 

«Tech-Factor IX-test» 

The kit of reagents for 
the determination of 
factor IX activity in 
blood plasma 

679 

Low 

13 02 02 08/ 

30548 
09.02.2015 

«RNP-plasma» 

Reference normal 
pooled plasma 

774 

Low 
13 02 50 02/ 

30590 
09.02.2015 

«Pathoplasma» 

Pathologic plasma 
775 

Low 
13 02 50 02/ 

32394 
09.02.2015 

«Techplastin-test (K)» 

The kit of reagents for 
the determination of 
prothrombin time, 
prothrombin ratio and 
INR in blood 

144 

Low 

13 02 01 01/ 30539 09.02.2015 

<(Tech-Antithrombin- 
test» 
The kit of reagents for 
the determination of 
antithrombin II! activity 

688 

Low 

13 02 06 02/ 

33156 
09.02.2015 

«Lupus-test» 

The kit of reagents for 
the determination of 
anticoagulants of lupus 
type 

011 

Low 

13 02 06 07/ 

30587 
09.02.2015 

«Express-Lupus-test» 

The kit of reagents for 
the determination of 
lupus anticoagulant 

193 

Low 

13 02 06 07/ 

30587 
09.02.2015 

«Fibrinolysis-test» 

The kit of reagents for 
the study of Xlla- 
kininogenase- 
dependent, 
spontaneous and 
induced euglobulin 
fibrinolysis 

009 

Low 

13 02 05 90/ 

0 
09.02.2015 
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Device name 
Type/ model/ref 

number 
Risk class 

Code:EMDS/GMDN 
1 

First date of 
CE- 

compliance 

«MultiTech- 
Fibrinogen» 
The kit of reagents for 
the determination of 
fibrinogen 
concentration by 
automated and semi- 
automated 
coagulometers 

711， 

712 

Low 

13 02 02 01/ 

30541 
09.02.2015 

«Fibrinogen- 
Calibrator» 

The kit of calibrators for 
the determination of 
fibrinogen 
concentration 

714 

Low 

13 02 50 02/ 39413 09.02.2015 

«ADP» 

The kit of reagents for 
the determination of 
ADP-aggregation of 
platelets 

030 

Low 

13 02 04 01/ 

30569 
09.02.2015 

Ristomycin 

The kit of reagents for 
the determination of 
ristomycin-aggregation 
of platelets 

197 

Low 

13 02 04 01/ 

30569 
09.02.2015 

«Collagen» 

The kit of reagents for 
the determination of 
collagen-aggregation of 
platelets 

095 

Low 

13 02 04 01/ 

30569 
09.02.2015 

«Adrenaline» 

The kit of reagents for 
the determination of 
adrenaline- aggregation 
of platelets 

031 

Low 

13 02 04 01/ 

30569 
09.02.2015 
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Device name 
Type/ model/ref 

number 
Risk class 

Code:EMDS/GMDN 
1 

First date of 
CE_ 

compliance 

«Aggrescreen-test» 
 

Low 
  

The kit of reagents for 
the express 
assessment of platelet 
haemostasis 

010 

 13 02 04 01/ 

30569 

09.02.2015 

«Human platelets» 132 
Low 13 02 04 01/ 

32409 
09.02.2015 

«Sodium citrate» 
 

Low 
  

A reagent for the 
stabilization of blood in 
the study of 
haemostasis 

028 

 13 02 80 02/ 

0 

09.02.2015 
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Ceгtificate пчmЬег: 201 6-IVD/CE1 59

Gertificate of с E-Notification
This is to сегtifу that, iп ассоrdапсе with the lп Vitro Diagnostic Medical Device Dirесtiче

98/79lЕС, CEpartner4u ВV аgгееs to реrfогm all duties and responsibilities as the
Authorized Representative fоr

Tech nology-Standard Ltd
,1 16/95, Kalinin Рrоsреkt,

Ваrпаu1,656037
Russia

as stipulated and demanded Ьу the аfоrеmепtiопеd Diгective. The Dutch Competent
Authorities have accepted the mапufасturеr's medical device rеgistгаtiопs Ьу СЕраrtпег4U

as listed оп the ргоdчсt list attached to the mапufасtчrеr's
Dесlаrаtiоп of Gопfоrmitу:

lVD devices wеrе registered under пчmЬеr:

Group : Kits and reagents for iп vitro diagnostics of haemostasis system

Notification No. : NL-CA002 -2о1 5-З4420
see appendlx

with Dutch Competent Authorities as а consequently these lVD devices wеrе

entered iп EUDAMED Ьу Dutch Gоmреtепt Authorities

The mапчfасtчrеr has provided СЕрагtпеr4U with all necessary documentation, together with
ап аррrорriаtе Dес|аrаtiоп of Сопfогmitу that the lVD medical devices fulfil the essential

rеquirеmепts of Directive 98/79/ЕС.

lssue date:2016-08-19

EstJoornlaan13
3951 ВВ Мааrп NL

tel: +31 (0)34З 442 524
www.свраrtпеr4ч.пl

Olga Теirliпсk
Consultant СЕраrtпеr4U BV

ДUтНоRlzЕD REPRESENTдTIиE дND соIчSULI/NG sERvrcE FоR СЕмдRкING CEPARTNER4U Bv,
ESDOORNLAAN 1з,3951DB MAARN. ТнЕ NETHERLANDS.8:+3,1-(0)343.442,524; сELLPHottB: +3,1-(0)6,516.536.26;

гдх: +31-(0)343 .442.162 E-MAlL: oFFlcE@cEpARTNER4u.coM; wEBSlTE: \ммл/.сЕрАRтNЕR4u.сом







 

Техноклот Н 

 

  
  
  

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению контрольной плазмы 
с нормальным диапазоном значений 

 

НАЗНАЧЕНИЕ 

Контрольную плазму с нормальным диапазоном значений 
«Техноклот Н» применяют для проведения контроля качества 
реагентов (Quality Control), использующихся при исследовании 
системы гемостаза. Реагент аттестован по 7 параметрам в 
нормальном диапазоне: 

- АПТВ/АЧТВ; 
- протромбиновое время; 
- международное нормализованное отношение (МНО); 
- показатель по Квику; 
- тромбиновое время; 
- анцистроновое время; 
- фибриноген (методом Клаусса). 
Реагент предназначен только для профессионального ис-

пользования. 
 

ХАРАКТЕРИСТИКА РЕАГЕНТА 

Принцип метода. Заключается в осуществлении внутри-
лабораторного контроля качества реагентов. Реагент является 
лиофилизированной смесью бедной тромбоцитами плазмы 
крови здоровых людей. Контрольная плазма стабилизирована 
цитратом натрия. Диапазоны контролируемых параметров 
указаны в паспорте к реагенту. 

 

Фасовка: 

- Техноклот Н (лиофильно высушенная контрольная плазма с 
нормальным диапазоном значений), на 1 мл – во флаконе. 

 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ  

ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕАГЕНТА 

Коэффициент вариации результатов определения контро-
лируемых показателей не превышает 10 %. 

Допустимое отклонение контролируемых показателей от 
аттестованного значения не превышает 10 %. 

Допустимый разброс результатов определения контроли-
руемых показателей в разных реагентах одной серии не пре-
вышает 10 %.  

Фактические значения аналитических показателей указа-
ны в паспорте к реагенту. 

 

МЕРЫ  

ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Потенциальный риск применения реагента – класс 2а 
(приказ Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции № 4н от 06.06.2012 г.). 

Реагент используется только для применения in vitro. 
Реагент в используемой концентрации не токсичен. 
Реагент проверен на содержание вирусов гепатитов и 

ВИЧ. 
При работе с реагентом следует соблюдать ГОСТ Р 52905-

2007 «Лаборатории медицинские. Требования безопасности». 
При работе с реагентом следует надевать одноразовые 

перчатки, так как образцы крови человека следует рассмат-
ривать как потенциально инфицированные, способные дли-
тельное время сохранять и передавать ВИЧ, вирусы гепатитов 
или любой другой возбудитель вирусной инфекции. 

Все использованные материалы дезинфицировать в соот-
ветствии с требованиями МУ 287-113 «Методические указания 
по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилиза-
ции изделий медицинского назначения». 

 

ОБОРУДОВАНИЕ,  

МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ 

 - В соответствии с инструкцией к применяемому набору 
реагентов использовать автоматический или полуавтоматиче-
ский коагулометр; 

- дозатор на 1,0 мл;  
- дистиллированная вода; 

- перчатки медицинские диагностические одноразовые; 
- прочее оборудование и реагенты в соответствии с инст-

рукциями к применяемым наборам реагентов. 
 

  ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ 

И  ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА К РАБОТЕ 

Во флакон с контрольной плазмой «Техноклот Н» внести 
1,0 мл дистиллированной воды и растворить содержимое при 
комнатной температуре (+18... +25 °С) и легком покачивании 
в течение 3 мин. Разведенную плазму перед исследованием 
выдержать не менее 15 мин при комнатной температуре. 

2. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

Следует использовать инструкцию по применению набора 
реагентов для определения контролируемого параметра. 

3. ЧТЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ 

При осуществлении внутрилабораторного контроля каче-
ства принято удерживать контролируемый показатель внутри 
диапазона двух среднеквадратичных отклонений. Диапазоны 
контролируемых параметров вычислены с учетом стандартно-
го отклонения и указаны в паспорте к реагенту. 

 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ  
И  ПРИМЕНЕНИЯ 

Один флакон с контрольной плазмой рассчитан на 10-20 
определений при расходе раствора реагента по 0,1-0,05 мл на 
1 определение.  

Хранение контрольной плазмы «Техноклот Н» должно 
проводиться при температуре +2... +8 °С в течение всего 
срока годности (18 мес) в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.  

Допускается транспортировка при температуре до +25 °С 
в течение 30 сут транспортом всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. 

Контрольную плазму после разведения можно хранить при 
температуре +18... +25 °С не более 4 ч. 

Не следует смешивать реагенты разных серий. 
Медицинское изделие, пришедшее в негодность, в том 

числе в связи с истечением срока годности, подлежит 
утилизации как медицинские отходы класса А (СанПиН 
2.1.7.2790-10). 

Для получения надежных результатов необходимо строгое 
соблюдение инструкции по применению реагента. Любые 
отклонения от рекомендованных процедур проведения 
анализа и приготовления реагента могут привести к 
получению неверных результатов исследования. 

 
По вопросам, касающимся качества реагента «Техноклот 

Н», следует обращаться в ООО фирму «Технология-Стандарт» 
по адресу: 656037, г. Барнаул, а/я 1351; тел.: (3852) 22-99-37, 
22-99-38, 22-99-39. E-mail: mail@tehnologia-standart.ru. 
http://www.tehnologia-standart.ru.  

 

ЛИТЕРАТУРА 

1. Баркаган З.С., Момот А.П. Диагностика и контроли-
руемая терапия нарушений гемостаза. - М.: "Ньюдиамед-АО", 
2008. – 292 с. 

2. Момот А.П. Патология гемостаза. Принципы и алгорит-
мы клинико-лабораторной диагностики. – СПб.: ФормаТ, 2006. 
– 208 с. 

3. Сайт компании www.tehnologia-standart.ru. 

 

 
 

                     Каталожный номер реагента: 774 
  

 

mailto:mail@tehnologia-standart.ru
http://www.tehnologia-standart.ru/


 

Техноклот П 

 

  
  
  

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению контрольной плазмы 

с патологическим диапазоном значений 
 

НАЗНАЧЕНИЕ 

Контрольную плазму с патологическим диапазоном значе-
ний «Техноклот П» применяют для проведения контроля ка-
чества реагентов (Quality Control), использующихся при ис-
следовании системы гемостаза. Реагент аттестован по 7 пара-
метрам в патологическом диапазоне: 

- АПТВ/АЧТВ; 
- протромбиновое время; 
- международное нормализованное отношение (МНО); 
- показатель по Квику; 
- тромбиновое время; 
- анцистроновое время; 
- фибриноген (методом Клаусса). 
Реагент предназначен только для профессионального ис-

пользования. 
 

ХАРАКТЕРИСТИКА РЕАГЕНТА 

Принцип метода. Заключается в осуществлении внутри-
лабораторного контроля качества реагентов. Реагент является 
лиофилизированной смесью бедной тромбоцитами плазмы 
крови здоровых людей. Контрольная плазма стабилизирована 
цитратом натрия и специально подготовлена для получения 
патологического диапазона значений. Диапазоны контроли-
руемых параметров указаны в паспорте к реагенту. 

 

Фасовка: 

- Техноклот П (лиофильно высушенная контрольная плазма с 
патологическим диапазоном значений), на 1 мл – во флаконе. 

 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ  
ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕАГЕНТА 

Коэффициент вариации результатов определения контро-
лируемых показателей не превышает 10 %. 

Допустимое отклонение контролируемых показателей от 
аттестованного значения не превышает 10 %. 

Допустимый разброс результатов определения контроли-
руемых показателей в разных реагентах одной серии не пре-
вышает 10 %.  

Фактические значения аналитических показателей указа-
ны в паспорте к реагенту. 

 

МЕРЫ  

ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Потенциальный риск применения реагента – класс 2а 
(приказ Министерства здравоохранения Российской Федера-
ции № 4н от 06.06.2012 г.). 

Реагент используется только для применения in vitro. 
Реагент в используемой концентрации не токсичен. 
Реагент проверен на содержание вирусов гепатитов и 

ВИЧ. 
При работе с реагентом следует соблюдать ГОСТ Р 52905-

2007 «Лаборатории медицинские. Требования безопасности». 
При работе с реагентом следует надевать одноразовые 

перчатки, так как образцы крови человека следует рассмат-
ривать как потенциально инфицированные, способные дли-
тельное время сохранять и передавать ВИЧ, вирусы гепатитов 
или любой другой возбудитель вирусной инфекции. 

Все использованные материалы дезинфицировать в соот-
ветствии с требованиями МУ 287-113 «Методические указания 
по дезинфекции, предстерилизационной очистке и стерилиза-
ции изделий медицинского назначения». 

 

ОБОРУДОВАНИЕ,  
МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ 

 - В соответствии с инструкцией к применяемому набору 
реагентов использовать автоматический или полуавтоматиче-
ский коагулометр; 

- дозатор на 1,0 мл;  
- дистиллированная вода; 

- перчатки медицинские диагностические одноразовые; 
- прочее оборудование и реагенты в соответствии с инст-

рукциями к применяемым наборам реагентов. 
 

  ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ 

И  ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА К РАБОТЕ 

Во флакон с контрольной плазмой «Техноклот П» внести 
1,0 мл дистиллированной воды и растворить содержимое при 
комнатной температуре (+18... +25 °С) и легком покачивании 
в течение 3 мин. Разведенную плазму перед исследованием 
выдержать не менее 15 мин при комнатной температуре. 

2. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

Следует использовать инструкцию по применению набора 
реагентов для определения контролируемого параметра. 

3. ЧТЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ 

При осуществлении внутрилабораторного контроля каче-
ства принято удерживать контролируемый показатель внутри 
диапазона двух среднеквадратичных отклонений. Диапазоны 
контролируемых параметров вычислены с учетом стандартно-
го отклонения и указаны в паспорте к реагенту. 

 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ  
И  ПРИМЕНЕНИЯ 

Один флакон с контрольной плазмой рассчитан на 10-20 
определений при расходе раствора реагента по 0,1-0,05 мл на 
1 определение.  

Хранение контрольной плазмы «Техноклот П» должно 
проводиться при температуре +2... +8 °С в течение всего 
срока годности (18 мес) в холодильных камерах или в 
холодильниках, обеспечивающих регламентированный 
температурный режим.  

Допускается транспортировка при температуре до +25 °С 
в течение 30 сут транспортом всех видов в крытых 
транспортных средствах в соответствии с правилами 
перевозок, действующими на транспорте данного вида. 

Контрольную плазму после разведения можно хранить при 
температуре +18... +25 °С не более 4 ч. 

Не следует смешивать реагенты разных серий. 
Медицинское изделие, пришедшее в негодность, в том 

числе в связи с истечением срока годности, подлежит 
утилизации как медицинские отходы класса А (СанПиН 
2.1.7.2790-10). 

Для получения надежных результатов необходимо строгое 
соблюдение инструкции по применению реагента. Любые 
отклонения от рекомендованных процедур проведения 
анализа и приготовления реагента могут привести к 
получению неверных результатов исследования. 

 
По вопросам, касающимся качества реагента «Техноклот 

П», следует обращаться в ООО фирму «Технология-Стандарт» 
по адресу: 656037, г. Барнаул, а/я 1351; тел.: (3852) 22-99-37, 
22-99-38, 22-99-39. E-mail: mail@tehnologia-standart.ru. 
http://www.tehnologia-standart.ru.  
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