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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
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DECLARATION ОF CONFORMITY

1 ) Manufacturer flаmе, departmenl),, "Technology-Standard" Ltd

Address: 116i95, Kalinin Prospekt, Ваrпачl, 6560З7, Russia

and

2) Ечrореап authorized representative: CEpartner4U BV,

Address: EsDooRNLAAN 't 3, 395'l DB Мддкtl, Тнв NвтнекLдlilоs;
(оп product labelS printed aS:
cEpartne14U , ESDooRNLAAN 13,3951DB MAARN, ТнЕ NETHERLANDS. WWW,cepartne14u.eu)

3) PrOdUCt(S) Фаmе, type or tюdetkatch пulhеl, etc.)'.

- Kits and reagents for in vitro diagnostics of haemostasis system
see appendix

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

Title Document No.

/п чlfrо Diagnostic Medical Devices Directive 98/79lЕс

: NL-CAO02-20l5-34420

Ваrпачl, Russia; 2015-03-'17
(Place & dёlе of issue (yyyy-mm-dd))

Апdrеу Momot, Director "Technology-Standard' Lti
(паrпе: fчпсliоп апd signalurc of mапufасturcl)

vs, 2011-Х

Declaration form: Standard lSo/lEc 17050-1:2010
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Appendix

Date: 2015-02-09

List of devices.

(TechpIaStin{eSt>

The kit of reagents fоr
the determination of
рrоthrоmЬiп time

607,

131 ,

608,

140

,lз 02 01 01/
30539 09,02.2015

<SFMC{esb>

The kit of reagents for
the determination of
soluble fibrin mопоmеr
complexes in blood
plasma

,l з 02 03 03/

4з421
09.02.2015

<APTT{esb>

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

13 02 01 02/

з2з92
09.02.2015

<Тесh-FiЬriпоgеп-
teSt)

The kit of rеаgепts for
the determination of
fibrinogen
сопсепtrаtiоп in blood
plasma

1з 02 о2 o1l
30541

09.02.2015

(ChromoTech-
PlaSminogen>

The kit of reagents fог
the determination of
рlаsmiпоgеп
concentration in blood
plaSma

13 02 05 05/

30578
09.02 2015

See EDMS codes: http://WWW.edma-ivd.be/ (рrоdчсts classification)/Preference GMDN code



(chromoTech-
Antithrombin)
The kit of reagents for
the determination of
antithrombin
concentration in blood
plasma

192

Low

13 02 06 02/

33156
09.02.2015

<Plasma-control>

The kit of сопtrоl
blood plasma for the
study of haemostasiS

400

Low
13 02 50 02l

з0590
09.02.2015

(Thrombo-teSt)

The kit of rеаgепts for
the determination of
thrombin time

151 ,

609,

610

Low
13 02 01 03/

30540
09.02.2015

<Тесh-Fасtоr Vlll-
teSt>

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

274

Low

1з о2 02 07l
30547

09.02.2015

(PARUS-tesh)

The kit of reagents for
the determination of
disorders in рrоtеiп С
SyStem

164

Low

13 02 06 0в/

3058в
09.02.2015

KAPTT-El-test>

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

649,

652

Low

1302о1 02l
з2392

09.02.2015

<Soluble
thromboplaStin With
calcium>

А reagent for
determination of
prothrombin time

643,

638

Low
1з 02 01 01/

30539 09.02.2015

<<ТhrоmЬiп>

А reagent for the
Study of haemostaSiS

323,
о17

Low 13 02 01 03/

з0540
09.02.2015



l rb I Declaration of Conformity _l ], l l Paqe: 4отбl

(Тесh-Fасtоr lX-teSt>

The kit of reagents for
the determination of
factor lX activity in
blood plaSma

679

Low

13 02 02 08/

з0548
09.02.2015

(RNP-plasma)

Reference поrmаl
pooled plasma

о12
Low 13 02 50 02/

30590
09.02.2015

<<Pathoplasma>

Pathologic plaSma
01з

Low 13 02 50 02l
з2з94

09.02.2015

(Techplastin{est (К))

The kit of reagents for
the determination of
prothrombin time,
prothrombin ratio апd
lNR in blood

144

Low
13 02 01 01/

30539 09.02.2015

(Tech-Antithrombin-
teSt)

The kit of reagents for
the determination of
antithrombin lll activity

688

Low

13 02 06 02/

33156
09.02.2015

<(LupuS-teSt>

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

011

Low

1з 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/

з0587
09.02.2015

(FibrinolySiS{eSt)

The kit of reagents fоr
the study of Xlla-
kininogenase_
dependent,
spontaneous and
induced euglobulin
fibrinolySiS

009

Low

13 02 05 90/

0
09.02.20,15



(MultiTech-
FiЬriпоgеп>

The kit of reagents for
the determination of
fibrinogen
concentration Ьу
automated and semi-
automated
coagulometerS

711,

712

Low

13 02 02 01l
30541

09.02.2015

(FiЬriпоgеп-
Са|iЬrаtоr>

The kit of calibrators
for the determination
of fibrinogen
сопсёпtrаtiоп

714

Low

13 02 50 02 /
3941з 09.02,2015

(ADP>

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

030

Low

13 02 04 01l
30569

09.02.2015

Ristomycin

The kit of reagents for
the determination of
ristomycin-agg regation
of platelets

197

Low

13 02 04 01l
30569

09.02.2015

<<Соllаgеп>

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

095

Low

13 02 о4 01l
30569

09.02.2015

(Аdrепаliпе)

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

0з1

Low

13 02 04 01/

з0569
09.02.2015



(AggreScreen-test)

The kit of reagents for
the ехргеss
assessment of platelet
haemostasis

13 02 04 01l
з0569

09.02.2015

09.02.2015

(Sodium citrate>

А reagent fоr the
stabilization of blood in
the Study of
haemostasis

13 02 80 02/

0
09.02.2015









 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

РФМК-тест 

 

  
  
  

ИНСТРУКЦИЯ 
по применению набора реагентов для  
определения растворимых фибрин- 

мономерных комплексов в плазме  
крови (флаконный вариант) 

 

НАЗНАЧЕНИЕ 

Набор РФМК-тест предназначен для определения в плазме 
крови растворимых фибрин-мономерных комплексов (РФМК), 
являющихся маркерами внутрисосудистого свертывания крови 
при тромбозах, тромбоэмболиях, ДВС-синдромах различного 
генеза. 

 

ХАРАКТЕРИСТИКА  НАБОРА 

Принцип метода. Принцип метода определения РФМК 

в плазме крови заключается в появлении в плазме, содер-    
жащей РФМК, зёрен (паракоагулята) фибрина после добавле-
ния к ней раствора фенантролина. 

Состав набора: 

1. Орто-фенантролина гидрохлорид, 70 мг - 2 фл. 
2. Контроль-минус (лиофилизированная плазма крови че-

ловека, не содержащая РФМК), на 1 мл - 1 фл. 
3. Контроль-плюс (лиофилизированная плазма крови че-

ловека, содержащая РФМК), на 1 мл - 1 фл. 
 

АНАЛИТИЧЕСКИЕ  

ХАРАКТЕРИСТИКИ  НАБОРА 

При исследовании контрольной плазмы (Контроль-минус), 
входящей в состав набора РФМК-тест, отмечается отсутствие 
паракоагуляции в течение 60 с. 

При исследовании контрольной плазмы (Контроль-плюс), 
также входящей в состав набора, отмечается наличие пара-
коагуляции в пределах от 5 до 40 с. 

Тест не чувствителен к присутствию в крови антикоагулян-
тов. 

 

МЕРЫ  
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 

Потенциальный риск применения набора – класс 2а (ГОСТ 
Р 51609-2000).  

Все реагенты, входящие в набор, используются только для 
применения in vitro. 

Все компоненты набора в используемых концентрациях не 
токсичны.  

При работе с набором следует надевать одноразовые ре-
зиновые или пластиковые перчатки, так как образцы плазмы 
крови человека следует рассматривать как потенциально ин-
фицированные, способные длительное время сохранять и 
передавать ВИЧ, вирус гепатита В или любой другой возбуди-
тель вирусной инфекции. 

Все использованные материалы дезинфицировать в со-
ответствии с требованиями МУ-287-113. 

 

ОБОРУДОВАНИЕ,  

МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ 

- Центрифуга лабораторная; 
- секундомер; 
- осветитель для микроскопа; 
- пипетки вместимостью 0,1; 1,0 и 10,0 мл; 
- пробирки стеклянные; 
- вода дистиллированная; 
- перчатки резиновые хирургические. 
 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ  

АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ 

Кровь для исследования забирают из локтевой вены в 
пластиковую или силиконированную пробирку, содержащую 
3,8 % раствор натрия лимоннокислого трёхзамещенного (цит-
рата натрия), соотношение объемов крови и цитрата натрия –  

 
 
 

Каталожный номер набора:. 081 
  

 



9:1. Кровь центрифугируют при 3000-4000 об/мин (1200 g) в 
течение 15 мин. В результате получают бедную тромбоцитами 
плазму, которую переносят в другую пробирку, где хранят до 
проведения исследования. 

Внимание! Тест особо чувствителен к погрешностям при 
получении крови. Центрифугирование должно проводиться 
непосредственно после взятия крови, а отбор плазмы на ис-
следование - сразу же после центрифугирования. Не допуска-
ется анализ плазмы, имеющей сгустки, гемолиз, избыток цит-
рата натрия и полученной более 2 ч назад, а также заморо-
женной плазмы крови. Указанные погрешности приводят к 
"внутрипробирочному" образованию РФМК и завышению ре-
зультатов определений. 

 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТОВ И 
ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТОВ К РАБОТЕ 
1.1. Разведение о-фенантролина 
В один из двух флаконов с орто-фенантролина гидрохло-

ридом (далее по тексту - фенантролином) внести 10,0 мл 
дистиллированной воды и растворить содержимое при ком-
натной температуре (+18... +25 оС)  и легком покачивании в 
течение 2 мин. В результате получают раствор фенантролина. 
Аналогично, по мере необходимости, развести содержимое 
второго флакона с фенантролином. 

1.2. Разведение контрольных плазм (Контроль-
плюс и Контроль-минус) 

Во флакон с плазмой, содержащей РФМК (Контроль-плюс),  
внести 1,0 мл дистиллированной воды и растворить содержи-
мое при комнатной температуре и легком покачивании в тече-
ние 3 мин. Аналогично развести содержимое флакона с плаз-
мой, не содержащей РФМК (Контроль-минус). 

Контрольная плазма разводится в день начала использо-
вания набора РФМК-тест и служит для проверки правильности 
выполнения анализа. Используется в течение одного часа 
после разведения в условиях хранения при комнатной темпе-
ратуре. 

2. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА 
Определения проводят при комнатной температуре сме-

шиваемых реагентов.  
К 0,1 мл исследуемой плазмы крови, взятой в пробирку, 

добавить 0,1 мл раствора фенантролина. Немедленно вклю-
чить секундомер. При непрерывном покачивании пробирки в 
проходящем свете (желательно использовать осветитель для 
микроскопа типа ОИ-19) регистрируют время от момента до-
бавления реагента до начала появления первых зерен фибри-
на.  

3. ЧТЕНИЕ  РЕЗУЛЬТАТОВ 

3.1. Качественный вариант учета результатов 
определения РФМК в плазме крови 

В течение 60 с отметить появление зёрен паракоагулята (в 
случае положительного результата) или их отсутствие (отри-
цательный результат). 

В нормальной плазме крови результат отрицательный.  

3.2. Количественный вариант учета результа-
тов определения РФМК в плазме крови1 

Обычно в первые 120 с регистрируются хорошо видимые в 
проходящем свете зерна (паракоагулят) фибрина. Отметить 
время их появления  в секундах и по таблице определить ко-
личество РФМК в исследуемой плазме.       

В норме содержание РФМК в плазме по количественному 
варианту методики составляет в среднем 3,380,02 мг/100 мл 

(или 3,38 мг%), с верхним пределом нормы 4,5 мг/100 мл.  
Повышение уровня РФМК характерно для активации свер-

тывания крови, причем, чем больше их концентрация, тем 
выше риск внутрисосудистого тромбообразования. Эффект от 
гепаринотерапии проявляется снижением ранее повышенного 
показателя. 

Ложное завышение результатов теста наблюдается при: 
- дефектах в заборе крови, приводящих к активации свер-

тывания in vitro (чаще всего при недостаточном перемешива-
нии крови и цитрата натрия); 

- хранении плазмы до анализа более 1 ч. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
1
 Момот А.П., Елыкомов В.А., Баркаган З.С. Методика и клини-

ческое значение паракоагуляционного фенантролинового теста. 
// Клинич. лабораторная диагностика. - 1996. - N 4. - С. 17-20. 

Перевод результатов (с) в количественное со-
держание РФМК в плазме 

Время, с Концентрация 
РФМК, мг/100 мл 

Время, с Концентрация 
РФМК, мг/100 мл 

5-6 28,0 21-23 10,0 

7 26,0 24-25 9,0 

8 24,0 26 8,5 

9 22,0 27-28 8,0 

10 21,0 29-31 7,5 

11 19,0 32-33 7,0 

12 17,0 34-36 6,5 

13 16,0 37-40 6,0 

14 15,0 41-45 5,5 

15 14,0 46-54 5,0 

16 13,0 55-69 4,5 

17-18 12,0 70-87 4,0 

19-20 11,0 88-120 3,5 

  свыше 120 3,0 

 
 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ  

И ПРИМЕНЕНИЯ 

Набор рассчитан на проведение 200 анализов при рас-
ходе раствора фенантролина по 0,1 мл на 1 анализ. 

Хранение набора должно проводиться при температуре 
+2... +8 оС в течение всего срока годности набора (24 мес). 
Допускается транспортировка при температуре до +25 оС в 
течение 30 сут. Замораживание не допускается. 

 Раствор фенантролина можно хранить при комнатной 
температуре (+18... +25 оС) не более 3 недель, не заморажи-
вать. 

Разведенную контрольную плазму можно хранить при 
комнатной температуре  не более 1 часа, не замораживать. 
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