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Назначение

Гест CoaguChek XS PT Test PST является анализом in vitro для 
определения протромбинового времени (П Т В ) с использованием 
коагулометра CoaguChek INRange /  CoaguChek XS. Тест использует 
свежую капиллярную цельную кровь и предназначен только для 
самотестирования пациентов.

Принцип метода
Электромеханическое измерение протромбинового времени после 
активации коагуляции крови с рекомбинантным тканевым фактором 
человека. Каждая тестовая полоска имеет тестовую область, содержащую  
протромбиновый реагент. При применении крови, реагент растворяется, и 
происходит электромеханическая реакция, которая преобразуется в 
показатель времени свертывания. Показатель свертывания крови 
отображается на экране измерительного прибора в единицах М Н О  
(Международного нормализованного отношения), секундах или в % по 
Квику.

Данные инструкции содержат два символа, которые сигнализируют о 
важной информации.

/ \  Данный символ означает, что результат может быть 
недостоверным, или что существует вероятность причинения 
ущерба вашему здоровью.



CD Данный символ сигнализирует о прочей важной информации.

Диапазон измерений и терапевтический диапазон
Диапазоны измерения относятся к системе, определенной техническими 
пределами измерительного прибора и тест-полосок. Диапазоны  
измерений:
М1Ю: 0.8-8.0 / секунд; 9.6-96 / % по Квику: 120-5
Терапевтический диапазон определит ваш лечащий терапевт, который 
сообщит вам, каков ваш индивидуальный терапевтический диапазон. Ваш  
результате тестирования должен попадать в терапевтический диапазон.

Ж  Последующие шаги, если результаты теста выходят за 
пределы диапазона измерений или терапевтического диапазона

Если измерительный прибор показывает < (меньше чем) 0.8 или > (больше 
чем) 8.0 М Н О , повторите тестирование. Если после повторного 
тестирования вы полущите на дисплее тоже самое (или <0.8 или >  8.0), 
свяжитесь с вашим доктором.
Если измеренный результат вне терапевтического диапазона, 
определенного вашим лечащим терапевтом, повторите тестирование. Если 
результат все еще вне терапевтического диапазона, немедленно свяжитесь 
со своим терапевтом и попросите принять соответствующие меры.

Примечания по самотестированию ПТВ
Самотестирование П Т В  является дополнением к наблюдению врачом, но 
не заменяет его. Самотестирование П ТВ  дает пациенту с антикоагулянтом 
большую безопасность в повседневной жизни. Результаты должны быть 
записаны в блокнот (журнал пациента) и представляться терапевту на 
каждой консультации. Это облегчает терапевту общую оценку качества 
проведения терапии.

Хранение и стабильность
Хранить при температуре 2-30 °С. Тестовые полоски могут быть 
использованы вплоть до срока годности, напечатанного на коробке и 
контейнере для тест-полосок.
Не используйте тест-полоски после истечения оговоренного срока 
годности.
Плотно закройте контейнер сразу после удаления тест-полоски.



Это требуется для предотвращения ухудшения качества 
оставшихся тест-полосок вследствие внешних воздействий, таких 
как влажность.

Предоставляемые материалы
• Тестовые полоски и 1 кодовый чип

Необходимые (но не предоставляемые) материалы
‘ 07404379, CoaguChek INRange метр или
• 04625412, CoaguChek XS  метр
• Скарификатор, например, CoaguChek XS Softclix
■ Ланцеты, например, CoaguChek Softclix ланцет

XiX Скарификатор CoaguChek XS Softclix был специально 
разработан для самотестирования. Не подходит для тестирования 
разных людей, так как существует риск заражения.

2 .8 , г.8.
или

CoagiiO’ek INRan­
ge

CoaguChek XS

Материал образцов
Используйте только свежую капиллярную кровь.

Отбор образцов крови и тестирование
Перед выполнением вашего первого анализа крови, пожалуйста, 
внимательно прочитайте руководство пользователя измерительного 
прибора, чтобы ознакомиться с работой устройства.

Получение надлежащей капли капиллярной крови
Увеличение кровотока в пальце поможет вам получить хорошую каплю 
крови. Прежде чем вы уколете палец, попробуйте следующие методы, 
пока вы не увидите, что кончик пальца покраснел:



1. Согрейте руку, например промывкой руки горячей водой.
2. Опустите руку вниз в сторону, так чтобы ваша рука оказалсь ниже
уровня талии.
3. Помассируйте палец от основания.

В ы п о л н и те  те с т
ZN. Убедитесь, что кодовый номер чипа соответствует кодовому 

номеру, напечатанному на контейнере с тест-полосками. Если вы 
используете новую серию тест-полосок, сначала вставьте 
соответствующий кодовый чип, предоставляемый с полосками, в 
противном случае вы не сможете выполнить тест.

1. Вымойте руки горячей водой с мылом. Полностью высушите. Остатки
воды на коже могут разбавлять каплю крови и дать ложные результаты.
2. Поместите измерительный прибор на ровную поверхность без вибрации 
или держите ее в руке так, чтобы он был приблизительно горизонтальным.
3. Извлеките из контейнера 1 тестовую полоску и немедленно закройте 
контейнер. Удостоверьтесь, что он плотно закрыт. Не открывайте 
контейнер с тестовыми полосками и не трогайте тест- полоски влажными 
руками. Это может привести к повреждению тест-полосок. Используйте 
тестовую полоску в течение 10 минут после ее извлечения из контейнера.
4. Держите тест-полоску таки образом, чтобы стрелки и символы капли 
крови были направлены вверх. Вставьте тест-полоску до упора в 
направляющую для тестовой полоски в направлении, показанном  
стрелками. Включится измерительный прибор.
5 CoaeuChek INRange: Измерительный прибор считывает информацию 

полоски и проверяет, соответствует ли она кодовому чипу, который уже  
сохранен в измерительном приборе. В случае совпадения измерительный 
прибор автоматически продолжит.
roaguChek XS: Измерительный прибор считывает информацию кодового 
чипа и отображает кодовый номер на экране. Если отображаемый на 
экране номер совпадает с кодовым номером, напечатанным на вашем 
контейнере с тест-полоской, нажмите кнопку М  для продолжения.
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код использования: продолжить 
измерение

код использования: чтобы 
продолжить, нажмите кнопку М

B случае несовпадения, пожалуйста, вставьте правильный кодовый 
чип, предоставляемый с тестовыми полосками.
6. Измерительный прибор прогревается, что занимает до 30 секунд.
7. При прогревании прибора, появляются мигающие символы тест- 
полоски и капли крови, и измерительный прибор начинает отсчет. У  вас 
есть 180 секунд для нанесения крови на тест-полоску.
8. Используйте ланцет, чтобы уколоть палец. Нежно помассируйте 
уколотый палец до тех пор, пока не образуется капля крови. Не давите и 
не сжимайте палец. Смотрите руководство пользователя прибора для 
получения большей информации.
9. Нанесите каплю крови на тест-полоску в течение 15 секунд после укола 
пальца. Нанесение крови после этого периода времени приведет к  
фальсификации результата. Если для образования хорошей капли крови 
требуется больше времени, уколите другой палец для еще одного теста.
10. Нанесите кровь на сторону тестовой полоски или сверху. Только капля 
крови должна контактировать с полоской, избегайте касания полоски 
кожей. Важно держать каплю крови на тест-полоске, пока вы не услышите 
звуковой сигнал.
11. Затем уберите палец от тестовой полоски. Не касайтесь тест- полоски, 
пока результат не выведется на экран.



12. Результат появляется в течение 1 минуты.

C D  Убедитесь, что вы используете кодовый чип, который 
поступил с тестовыми полосками. Используйте тест>полоску в 
течение 10 минут от момента, когда вы взяли ее из контейнера. 
Нанесите каплю крови на тест-полоску в течение 15 секунд 
после укола пальца. Помните, наносить только одну каплю 
крови - не добавляйте больше. Не трогайте и не удаляйте тест- 
полоску во время процесса тестирования. Записывайте 
результаты теста в ваш журнал пациента и показывайте их своему 
терапевту при каждой консультации. Результаты также 
автоматически сохраняются в памяти измерительного прибора. 
После тестирования вы можете выбросить использованный ланцет и 
тест-полоску с обычными бытовыми отходами. Утилизируйте 
использованные ланцеты осторожно (например, используйте 
надежный контейнер для острых предметов с крышкой). Если вам 
необходимо повторить тест, используйте новый ланцет, новую тест- 
полоску и другой палец.

Контроль качества
CoaguChek INRange и CoaguChek XS system имеют ряд встроенных 
функций контроля качества. Прибор осуществляет тестирование контроля 
качества как часть каждого тестирования крови. Для получения 
дополнительной информации о встроенных функциях контроля качества, 
пожалуйста, обратитесь к руководству соответствующего измерительного
прибора.

Инструкции по очистке и дезинфекции
Чтобы избежать сбоев в работе измерительного прибора, пожалуйста, 
следуйте инструкциям, приведенным в разделе руководства пользователя
к измерителю.

Возможные причины ошибок
Измерительные приборы CoaguChek INRange и CoaguChek XS  постоянно 
проверяют свои системы на наличие неожиданных и нежелательных 
условий. Сообщение об ошибке появляется, если измерительный прибор



определит проблему, требующую вашего внимания. Прочитайте 
сообщение об ошибке и выполните действия, предложенные в сообщении. 
Если проблемы встречаются во время тестирования, пожалуйста, 
проверьте следующее:
• Капли крови должна иметь минимальный ооъем 8 мкл. Меньшии объем 
образца будет причиной сообщения об ошибке.
• Проводили ли вы тестирование точно так, как описано в руководстве 
пользователя измерительного прибора, а также в разделе "Отбор образцов 
крови и тестирование" этого документа? Пожалуйста, внимательно
прочитайте инструкцию.
> Всегда проверяйте правильность хранения тест-полосок (смотрите 
раздел "Хранение и стабильность") и проводите тест в течение 10 минут 
после извлечения тест-полоски из контейнера.
- Загрязнилась ли направляющая тест-полоски? Очистите измерительный 
прибор, как описано в руководстве пользователя прибора. Повторите тест 
с использованием новой тестовой полоски.

C D  Если проблема не устранена, пожалуйста, обратитесь в 
местную службу поддержки клиентов компании Roche 
Diagnostics (для контактной информации смотрите руководство 
пользователя вашего измерительного прибора).

C D  Некоторые ошибки могут возникать изредка из-за активации
механизмов отказоустойчивости системы, предназначенных для 
предотвращения высвобождения неправильных результатов 
измерений. В редких случаях эти ошибки могут быть получены 
пациентами в клинических условиях, например, лечение 
антагонистами витамина К  в сочетании с антибиотиками иУили
химиотерапевтическими препаратами или пациентами------ с
аномальными или необычно длительным временем—сверть1вания 
крови.

CoaguC hek INRange C oaguC hek XS

Ош ибка "М-44' О ш ибка "Е-6"



CoaguChek INRange CoaguChek XS

Ошибка W-45" Ошибка "Е-7"

C D  Повторите тестирование с новой полосой. Если ошибка 
повторно отображается на экране, для подтверждения 
результата необходимо использовать альтернативный метод 
тестирования. Пожалуйста, свяжитесь с вашим врачом без 
промедления.

Дополнительная информация для медицинских работников 
Реагент
Тест-полоска содержит рекомбинантный тканевый фактор в качестве 
активатора, стабилизаторы и консерванты.
Специфические данные относительно рабочих характеристик
Была показана эквивалентность приборов CoaguChek XS и CoaguChek 
INRange. Данные, представленные здесь, были получены при помощи 
системы CoaguChek INRange и характерны для обеих систем.

Ограничения теста и известные интерференции
Тестирование, выполненное со следующими in-vitro меченными 
образцами или нативными образцами крови, не показало существенного 
влияния на результаты испытаний:
« Билирубин - вплоть до значения 513 мкмоль/л (30 мг/дл)
• Темолиз - вплоть до значения 0.62 ммоль/л (1000 мг/дл)
• Триглицериды - вплоть до значения 5.7 ммоль/л (500 мг/дл)
■ Значения гематокрита варьируются от 25 % до 55 %
Примечание: Образцы пациентов, получавших протамин сульфат не
могут быть проверены с помощью данной системы.

/ К  Действие пероральных антикоаг\'лянтов (производных 
кумарина) может усиливаться или ослабляться в присутствии других 
лекарственных препаратов, принимаемых одновременно (например, 
антибиотики, а также безрецептурные лекарства, такие как 
обезболивающие, противоревматические препараты и лекарства от 
гриппа). Это, в свою очередь, может привести или к увеличению или 
к уменьшению протромбинового времени (М Н О ). Если 
принимаются другие лекарства, рекомендуется проверять



протромбиновое время чаще, и впоследствии корректировать дозу 
антикоагулянта.

Антитела к домену I р2-гликопротеина I, также известные как 
антифосфолипидные антитела (А Ф А ) или волчаночные антикоагулянты 
(LA ), могут увеличить П ТВ . Антикоагу'лянты, отличные от антагонистов 
витамина К  (например, прямые ингибиторы тромбина, ингибиторы  
прямого фактора Х а), также могут продлить Н ТВ , Для таких пациентов 
медицинские решения не должны основываться на измерениях CoaguChek 
INRange или CoaguChek XS.
Неожиданные значения П ТВ  всегда должны сопровождаться 
дополнительным тестированием, чтобы определить источник влияния.'^ 
Несмотря на стандартизацию М Н О , разные значения П ТВ  могут 
появляться по сравнению с другими системами П ТВ .

Воспроизводимость (прецизионность)
Воспроизводимость теста CoaguChek XS РТ Test PST была определена с 
повторениями свежих образцов каппилярной крови в 4 внешних центрах.*^
■ Результаты в М Н О

Воспроизводимость
Диапазон

(МНО)
Количество повто­

ров
Станд.
откл.
(МНО)

Коэф.вариа- 
ЦИИ ( ° 'о )

< 2.0 194 0.04 3.8

2 0 - 3.0 326 0 0 7 2 9

3 1 -4,5 138 0 12 3 4

>  4.5 28 0.08 1 5

Сравнение методов 
’ На основе М Н О
Сравнение .методов в 3 внешних центрах было выполнено с помощью 
теста CoaguChek XS РТ Test PST с использованием свежей капиллярной 
цельной крови в сравнении с эталонным методом Innovin (Siemens) с 
использование.м венозной цитратной крови, собранной в пробирки для 
сбора крови Sarsledl.
Количество исследованных образцов: 1020 
Регрессия по Нассингу'/Баблоку^ 
у =  1 .0 7 Х -0 .0 4  М Н О  
т Кендалла = 0.86



Показатель Н Т В  в образцах был от 0.9 до 5.2 М Н О .
Пробирки для сбора образцов отличные от Sarstedt для определения I I I  В 
по М Н О  с эталонным методом могут привести к разным результатам в

7 8сравнении .методов.'’
Для получения более подробной информации обратитесь к Руководству 
пользователя соответствующего прибора и инструкциям ко всем 
необходимым компонентам.
Гонка (целое число/точка) в данной инструкции всегда используется для 
разделения десятичных разрядов, чтобы отметить границу между целыми 
и дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
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Приложение 1 (Раздел специально предназначен азя инструкции по пр1 сменензпо на русском язык̂ е.)

CoaguChek XS PT Test
PST

А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь
Аналитическая чувствительность для 
исследования составляет не более:
МНО: 0.8/ секунд: 9.6/ % по Квику: 120

В о с п р о и з в о д и м о с т ь ( п р е ц и з и о н н о с т ь )
Приемочный критерий для
Воспрои:зводимости с кровью CV < 4,5%, 
включая верхний односторонний 95% 
доверительный интервал.

Внутрилабораторная воспроизводимость 
Приемочный критерий для
виугрилабораторной воспроизводимости 
CV < 4,5 9с включая довершельный 
интервал д.тя 95% доверительной 
вероятности для CoaguChek XS РТ Controls 
Уровень 1 и Уровень 2.

С р а в н е н и е  м е т о д о в
Целью исследования по сравнению 
методов для тест-полосок CoaguChek XS 
РТ Test PST на коагуло.метре CoaguChek 
ENRange являлось достижение
соизмеримости с лабораторным методом 
сравнения Simens Innovin на Sysmex СА- 
1500.

98,9% всех индивидуальных значений 
среди всех лотов тест-полосок и мест 
исследования соответствуют приемочному 
значению, ±25% против Siemens Innovin на 
Sysmex СА-1500.
Среднее значение относительной разницы 
методов среди всех лотов тесг-полосок и 
мест исследювания против Innovin 
составляет 5,4% и соответствует 
приемочному критерию <±16%.

Р а з б р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  п а р а л л е л ь н ы х  
о п р е д е л е н и я х  о д н о й  п р о б ы  к р о в и  
р а з н ы м и  л о т а м и  т е с т - п о л о с о к
Приемочным кригерие.м для разброса 
результатов межл)' разпы.ми лотами для 
CoaguChek XS РТ Test PST является 
относительное среднее отклонение < ±3%.

Д о п у с т и м ы й  р а з б р о с  р е з у л ь т а т о в  п р и  
п а р а л л е л ь н ы х  о п р е д е л е н и я х  о д н о й  
п р о б ы  к р о в и  р а з н ы м и  н а б о р а м и  о д н о го  
л о т а
Допустимый разброс результатов при 
параллельных определениях одной пробы 
крови разными наборами одного лота 
составляет не более 3%

П р о с л е ж и в а е м о с т ь  к а л и б р о в к и
т е с т о в ы х  п о л о с о к
Прибор и тест-полоски калибруются как 
единое целое.
Калибровка прослеживаема методу 
наклонной пробирки ВОЗ, с 
использованием эталонных стандартов 
ВОЗ

К о н т р о л ь  к а ч е с т в а
CoaguChek INRange и CoaguChek XS 
system имеют ряд встроенных функций 
контроля качества.

— Проверка электронных
компонентов и функций при 
каждом включении коагулометра.

—  Проверка температуры тест- 
полоски во время тестирования.

— Проверка срока годности и 
информации о партии тест-полоски.

Функция контроля качества
непосредственно в тест-полоске. Благодаря 
этим функциям для контроля качества и 
проверки системы больше не требуются 
контрольные растворы, которые могут 
быть вам знакомы по другим системам. 
Прибор осуществляет тестирование 
контроля качссгва как часть каждого 
тестирования крови. Для получения 
дополнительной информации о 
встроенных функциях контроля качества, 
пожалуйста, обратитесь к руководству 
соответствующего измерительного
прибора.
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CoaguChek XS PT Test
PST
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для 

С р о к  э к с п л у а т а ц и и
Тест-полоски можно использовать до 
указанного на этикетке срока 
(Максимальный срок годности составляет 
21 месяц. Да'1 7  производства см. в 
сертификате анализа (по запросу))

М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и
п р е д у п р е ж д е н и я

— Самотестирование 
дополнением к 
врачом, но НС 
Самотестирование 
пациенту с

НТВ является 
наблюдению 

заменяет его. 
ПТВ дает 

аш и коагулянтом
большую безопасность в 
повседневной жизни. Результаты 
должны записываться в блокнот 
(журнал пациента) и представляться 
терапевту на каждой консультации. 
Это облегчает терапевту общуто 
оценку качества проведения 
терапии.
Убедитесь, что кодовый номер чипа 
соответствует кодовому номеру, 
напечатанному на контейнере с 
тест-полоскакзи. Если вы
используете новую серию тест- 
полосок, снача,'1а вставьте 
соответствующий кодовый чип, 
предоставляемый с полосками, в 
противном случае вы не сможете 
выполнить тест.

- Убедитесь, что вы используете 
кодовый чип, который поступил с 
тестовыми полосками. Используйте 
тест-полоску в течение 10 минут от 
момента, когда вы взяли ее из 
контейнера. Нанесите каплю крови 
на тест-полоску в течение 15 секунд 
после укола пальца. Помните, 
наносить только одну каплю крови 

не добавляйте больше. Не 
трогайте и не удаляйте тест- 
полоску во время процесса 
тестирования. Записывайте
результаты теста в ваш журнал 
пациента и показывайте их вашему 
терапевту' при каждой
консультации. Результаты также 
автоматически сохраняются в 
па.мяти измерительного прибора.

инструкции по применению на русском языке.)
После тестирования вы можете 
выбросить использованный ланцет 
и тест-полоску со своими бытовыми 
отходами. Избавляйтесь от 
использованных ланцетов
осторожно (например, используйте 
надежный контейнер для острых 
предметов с крышкой). Если вахз 
иеобходи.мо переделать тест, 
используйте новый ланцет, новую 
тест-полоску и другой палец.

— Капля крови должна иметь 
минимальный объем 8 мкл. 
Меньший объем образца будет 
причиной сообщения об ошибке.

К о м п л е к т  п о с т а в к и
В комплект поставки входят;
Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» для самоконтроля протромбииового 
времениА^НО, в вариантах исполнения: 
Вариант 1:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS РТ 
Test PST» для самоконтроля 
протромбииового времени/МНО, 6 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инстр)т<ция по применению, 1 шт.

Вариант 2;
Е Тест-полоски «CoaguChek XS РТ 

Test PST» для самоконтроля 
протромбииового времени/МНО, 24 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт.

Вариант 3:
1. Тест-полоски «CoaguChek XS РТ 

Test PST» для самоконтроля 
протро.мбинового времени/МНО, 48 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт.
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CoaguChek XS РТ Test
PST

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для 

Ф и з и к о - х и м и ч е с к и е  с в о й с т в а  
Размеры тест-полоски (Д х Ш): 63,0 (+/-1) 
мм X 10 (+/-1) мм, толщина тест-полоски 
не менее 1 мм
Вес тест-полоски не более 0,6 г. 
Тест-полоска из пластика белого и черного 
цветов, а также прозрачного пластика с 
электродом золотистого цвета.

У п а к о в к а
Гест-полоски «CoaguChek XS РТ Test
PST» для самоконтроля протромбинового 
времени/МНО, в вариантах исполнения; 
Вариант 1;
'Гест-полоски «CoaguChek XS РТ Test
PST» 6 шт. уложены в тубу, туба 
упакована в картонную коробку с кодовым 
чипом и инструкцией по применению. 
Размер вторичной упаковки; не более (Д х 
В хШ, мм) 45x91x51
Упаковка изделия обеспечивает 
достаточную защиту от механических, 
климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.

Вариант 2;
Гест-полоски «CoaguChek XS РТ Test
PST» 24 шт. уложены в тубу, туба
упакована в картонную коробку с кодовым 
чипом и инструкцией по иримеиению. 
Размер вторичной упаковки; не более (Д х 
ВхШ,  мм) 45x91x51
Упаковка изделия обеспечивает 
достаточную защиту от механических, 
климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки.

Вариант 3;
Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» по 24 шт. уложены в две тубы, тубы 
упакованы в картонную коробку с 
кодовым чипом и инструкцией по 
применению. Размер вторичной упаковки; 
не более (Д х В х Ш, мм) 80x91x45 
Упаковка изделия обеспечивает 
достаточную защиту от механических, 
климатических воздействий при условии 
соб.тюдения правил транспортировки.

инструкции по применепшо на русском языке.) 

М а р к и р о в к а
Этикетки и процесс маркировки 
соответствуют серийным стандартам EN 
ISO 18113/
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС 
Roche Diagnostics использует следующие 
символы и знаки;

Символ

оо
mi
а

А

Определение

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению
Номер по 
каталог)'

Нроитводт-ель

Знак СВ с 
указанием номера 
уполномоченного 
органа

Гемлературные
ограничения

Символ

IVD
Только для 
диагностики 
in vitro

GTINl

Предостережение. 
Обращайтесь к 
сопровоятельно 
й локч ментации 
(см.инструкции 
по
использованию)

V

Определени
с

К о д  ШфТИИ

Срок
годности

Глобальный
номер
предмета
торговли
(GTtN)
Содержит 
достаточно 
для п- 
испыланий

М а р к и р о в к а  п е р в и ч н о й  у п а к о в к и  
( т у б ы )  д л я  М И  в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :
Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» для самоконтроля протромбинового 
времени/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 1;

1 .

2 .
3.

Тест-полоски «CoaguChek XS РТ 
Test PST» для самоконтроля 
протромбинового времени/МНО, 6 
шт. в упаковке.
Кодовый чип, 1 шт.
Инструкция по применению, 1 шт.

Наименование 
Кат. номер 
Номер лота 
Срок годности
Условное обозначение: 1’лобальный номер 
предмета торговли (GTIN)
Условное обозначение: Содержит
достаточно ;щя п-испытаний 
Гемпературные ограничения
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CoaguChek XS PT Test 
PST
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для
Предупреждение: см. инструкцию по
применению
Логотип производителя
QR-код
Предупреждение; только для 
использования in-vitro

Тест-полоски «CoaguChek XS Р'Г lest 
PST» для самоконтроля протромбинового 
времени/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 2:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS PT 
Test PST» для самоконтроля 
протромбинового времени/МНО, 24 
HIT. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт.

Наименование 
Кат. номер 
Номер лота 
Срок годности
Условное обозначение: Г лобальный номер 
предмета торговли (GTIN)
Условное обозначение; Содержит
достаточно для п-испытаний
Температурные ограничения
Предупреждение; см. инстру'кцию по
применению
Логотип производителя
QR-код
Предупреждение; только для 
использования in-vitro

Тест-полоски «CoaguC'hek XS PT Test 
PST» для самоконтроля протромбинового 
времени/МНО, в вариантах исполнения; 
Вариант 3:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS PT 
Test PST» для самокон'гроля 
протро.мбинового времени/МИО, 48 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт.

Вариант 3 исполнения предусматривает 
наличие 2-ух туб с 24 тест-полосками в 
каждой.

инструкции по применению на русском языке.) 
Паименование 
Кат.номер 
Номер лота 
Срок годности
Условное обозначение: Глобальный номер 
предмета торговли (GTIN)
Условное обозначение: Содержит
достаточно для п-испытаний
Гемнературные ограничения
Предупреждение: см. инструкцию по
применению
Логотип производителя
QR-код
Предупреждение: только для 
использования in-vitro

М а р к и р о в к а  в т о р и ч н о й  у п а к о в к и  
( к а р т о н н о й  к о р о б к и )  д л я  М И  в  
в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я ;
Тест-полоски «CoaguChek XS PT Test 
PST» для самоконтроля протромбинового 
времени/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 1:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS PT 
Test PST» для самоконтроля 
протромбинового времени/МНО, 6 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт. 

Наименование
Кат. номер 
Номер лота 
Срок годности
Условное обозначение: Глобальный номер 
предмета торговли (GTIN)
Наименование прибора совместно с 
которым применяется МИ 
Указание: Использование для 
самотестирования пациента 
Указание количества тест-полосок 
Указание; Для определения 
протромбинового времени 
Указание: ГТютно закрывайте контейнер 
после тою, как взяли тест-полоску 
QR-код
Логотип производителя 
Предупреждение: см. инезрукцию по 
применению
Предупреждение юлько дтя использования 
in-vitro
Температурные ограничения
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СЕ-маркировка
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Предостережение: Обращайтесь к
сопроводительной документации
Предостережение на соблкзденис указаний 
по технике безопасности

CoaguChekXS РТ Test
PST
Приложение 1 {Раздел специально предназначен хпя инструкции по применению на русском языке.)

Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» для самоконтроля протромбииового 
времени/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 2:

1. Тест-полоски «CoaguC’hek XS РТ 
Test PST» для самоконтроля 
протромбииового времени/МНО, 24 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт.

Наименование 
Кат. номер 
Номер лота 
Срок годности
Условное обозначение; Тлобальный номер 
предмета торговли (GTIN)
Наименование прибора совместно с 
которым применяется МИ 
Указание: Использование для 
самотестирования пациента 
Указание количества тест-полосок 
Указание: Для определения 
протромбииового времени 
Указание: Плотно закрывайте контейнер 
после того, как взяли тест-полоску 
QR-код
Логотип производителя 
Предупреждение: см. инструкцию по 
применению
Предупреждение только для использования 
in-vitro
Темп ерату р иые о гран и че и и я 
СЕ-маркировка
Нашшше и адрес производителя 
Страна происхождения 
11редостережение: Обращайтесь к
сопроводительной документации
Предостережение на соблюдение указаний 
по технике безопасности

Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» для самоконтроля протромбииового 
времени/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 3:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS РТ 
lest PST» для самоконтроля 
протромбинового времени/МНО, 48 
шт. в упаковке.

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкция по применению, 1 шт.

Наименование 
Кат. номер 
11омер лота 
Срок годности
Условное обозначение; Глобальный 
номер предмета торговли (ОТШ) 
Наименование прибора совместно с 
которым применяется МИ 
Указание; Использование для 
самотестирования пациента 
Указание количества тест-полосок 
Указание; Для определения 
протромбинового времени 
Указание; Плотно закрывайте 
контейнер после того, как взяли тест- 
полоску 
QR-код
Логотип производителя 
Предупреждение; см. инструкцию по 
применению
Предупреждение только для 
использования in-vitro 
Температурные ог-раничения 
СЕ-маркировка
Название и адрес производителя 
Сзрана происхождения 
Предостережение; Обращайтесь к
сопроводительной документации
Предостережение на соблюдение
указаний по технике безопасности 
Код PZN, общенемецкий 
классификатор продукции
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CoaguChek XS РТ Test 
PST
Приложение 1 ([^аздел специально предназначен д. 1 я

Макет маркировки на русском 
языке

инструкции по применению на русском языке.)

2 .
3.

(изделие 
момента 
см. в

Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test PST» 
для самоконтроля протромбннового 
вре.менн/МНО, в вариантах исполнения; 
Вариант 1:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» для самоконтроля
протромбннового временн/МНО, 6 
шт. в упаковке.
Кодовый чип, 1 шт.
Инструкция по применению, 1 шт. 

Регистрационное удостоверение №
Срок годности см, на упаковке 
стабильно максимально 21 мес. с 
производства, дату' изготовления 
сертификате анализа)
Температура хранения см. на упаковке 
Помер лота см. на упаковке 
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» 
С’Рош Диагностике ГмбХ”), Sandhofer Strasse 
116, D- 68305 Mannheim, Germany, Германия 
HsaejTHC предназначено только для
диагностики in-vitro
У полномоченный представитель
производителя на территории РФ; Общество 
с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика 
Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: + 1  495 229-62-64. 
E-mail: moscow.reception_dia(s’roche.com

Кат, номер 07671679190

«Знак СЕ-маркировки», «Внимание, с.м. 
инструкцию по применению»,
«Предостережение на соблодение 
указаний по технике безопасности» 
нанесены на оригина.тьиую упаковку. 
Маркировка на русском языке нанесена 
только на одну из дублирующихся сторон 
оригинальной упаковки, 
^сертифицирование товара предполагается 
после получения регистрациониого 
удостоверения.

2.
3.

(изделие 
момента 
см. в

Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test PST» 
для самоконтроля протромбннового 
времени/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 2:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test 
PST» для самоконтроля
протромбннового времени/МНО, 24 
шт. в упаковке.
Кодовый чип, 1 шт.
Инструкция по применению, 1 шт.

Per истрационное удостоверение № _________
Срок годности см. на упаковке 
стабильно максимально 21 мес, с 
производства, дату изготовления 
сертификате анализа)
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке 
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 
116, D- 68305 Mannheim, Germany, Германия 
Изделие предназначено только для
диагностики in-vitro
У полномоченный представитель
производителя на территории РФ: Общество 
с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика 
Рус»), 107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел: -г7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64. 
E-mail; moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 07671687019

«Знак СЕ-маркировки», «Внимание, см. 
инструкцию по применению»,
«Предостережение на соблюдение 
указаний по технике безопасности» 
нанесены на оригинальную упаковку. 
Маркировка на русском языке нанесена 
только на одну из дублирующихся сторон 
оригинальной упаковки. 
*сертифицирование товара предполагается 
после по,тучения региезрационного 
удостоверения.

6/9 2017-09 V3.0



CoaguChek XS PT Test 
PST
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для

Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test PST» 
для самоконтразя протромбннового 
временн/МНО, в вариантах исполнения: 
Вариант 3:

1. Тест-полоски «CoaguChek XS РТ Test
PST» для самоконтроля
протромбннового временн/!МИО, 48 
шт. в упаковке,

2. Кодовый чип, 1 шт.
3. Инструкции по применению, 1 шт.

Регистрационное удостоверение № ________
Срок годности см. на упаковке (изделие 
стабильно максимально 21 мес, с момента 
производства, дату изготовления см. в 
сертификате андтиза)
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке 
Производит&ть: «Roche Diagnostics GmbH» 
("Рош Диагностике ГмбХ"), Sandhofer Strasse 
116, D- 68305 Mannheim, Germany, Германия 
Изделие предназначено только для 
диагностики in-vitro
Уполномоченный представитель
производителя на территории РФ: Общество 
с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика 
Рус»), 107031, Москва. Трубная площадь, д.2 
Тел: +7 495 229-69-99, факс: + 1  495 229-62-64. 
E-mail: moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер 07762798003

«Знак СЕ-марклровки», «Внимание, см. 
инструкцию по применению»,
«Предостережение на соблюдение 
указаний по технике безопасности» 
нанесены на оригина,тьную упаковку. 
Маркировка на русском языке нанесена 
только на олну из дублирующихся сторон 
оригинальной упаковки. 
*сертифицирование товара предполагается 
после получения регистрационного 
удостоверения.

Требования к маркировке групповой 
упаковки (транспортной тары), 
установленные изг отовителем
Товар с транспортной (групповой) 
маркировкой упаковки используется 
только для перемещения изделия с

инструкции по применению на русском языке.)
производственной площадки до 
собственного склада производителя на 
территории страны изготовителя. Т.о. 
товар с транспортной маркировкой не 
поставляется на территорию РФ. На 
транспортной маркировке указаны 
сведения, имеющиеся на регулярной 
маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт 
проходит контрольные проверки. 
Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению 
указывают транспортировщику, как 
следует обращаться с этим продужтом. 
При получении продукта внимательно 
осмотрите упаковку. При наличии любых 
следов неправильного обращения или 
повреждения немедленно обратитесь в 
отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике Г'мбХ") или к региональному 
поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми 
видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на 
каждом виде транспорта. Температура при 
транспортировке 2-30 “С.

Стерилизация
Изделие поставляется нестерильным. Не 
подлежит повторному использованию 
и/или стерилизации пользователем.

Требования к охране окружающей 
среды
Медицинское изделие при использовании, 
транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении 
условий применения и мер 
предосторожности, указанных в
инструкции.
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• ( f t
CoaguChek XS PT Test 
PST

Приложение 1 (Раздел специально предназначен для 
Утилизация
Во избежание возможного загрязнения 
окружающей среды Тест-полоски 
«CoaguChek XS РТ Test PST» для 
самоконтроля протромбинового
времени/МНО, в вариантах исполнения с 
истекшим сроком годности, а также 
отходы использованных реагентов, должны 
утилизироваться в соответствии с 
местными государственными и / или 
больничными нормативными
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация 
удет поддерживать сохранение 

природных ресурсов и содействовать 
защите здоровья человека и окружающей 
среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics 
GmbH» ("Рощ Диагностике ГмбХ") 
разработана с целью сведения к минимуму 
загрязнения окружающей среды при 
сохранении целостности продукта во время 
транспортировки и хранения. Упаковочные 
отходы должны утилизироваться в 
местных пунктах сбора упаковки, в 
специализированные контейнеры,
расположенные в муниципалитетах. 
Утилизация изделия с истекшим сроком 
годности и отходов, использованных 
реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с 
истекщим сроком годности, а также 
отходов, использованных реагентов, 
необходимо действовать в соответствии с 
гетиеническими нормативами и следовать 
официальным
инструкциям по утилизации и 
уничтожению потенциально
инфекционного и химического материала, 
принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ.
Ключевыми вопросами в стратегии 
управления отходами является 
оптимизация тактик и подходов к 
конечным продуктам, а также 
минимизация возможного загрязнения
окружающей среды.
Более подробную информацию можно 
получить у  производителя /

8/9

уполномоченного представителя
производителя.
Утилизация должна проводиться в 
соответствии с местными нормами 
законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, 
где используются данные медицинские 
изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми 
отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche 
Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике 
1мбХ)) гарантирует что Тест-полоски 
«CoaguChek XS РТ Test PST» для 
самоконтроля протромбинового
времени/МНО, в вариантах исполнения 
соответствует спецификациям, заявленным 
на этикетке. Производитель несет 
ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использования в 
соответствии с инструкцией, а также 
соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель
гарантирует безопасность медицинского 
изделия, отсутствие недопустимого риска 
причинения вреда жизни, здоровью 
человека и окружающей среде при 
использовании набора реагентов по 
назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.
Производитель гарантирует стабильность 
реагентов до окончания срока годности 
при соблюдении условий
транспортирования, хранения и 
применения, указанных в инструкции. 
Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда 
жизни, здоровью человека и окружающей 
среде при использовании набора реагентов 
по назначению в условиях, 
предусмотренных производителем.
Изделия должны использоваться только до 
истечения срока годности, который указан 
на упаковке.
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ
ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ 
ГАРАНТИИ, ОДНОЗНАЧНО
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CoaguChek XS PT Test 
PST
Приложение 1 {Раздел специально предназначен д;!я инструкции по применению на русском языке.)
ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ
1ЮДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ 
ЛЮБУЮ ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ
ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ 
КОММЕРЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОГ1 ИНОЙ ЦЕЛИ. 
КОМПАНИЯ ROCHE DIAGNOSTICS 
GmbH НЕ НЕС'ЕТ ОТВГГТ'СТВЕП!ГОСТИ 
ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ 
УБЫТКИ.
Но вопросам, связанным с качеством 
изделий, а также с их работой, нужно 
обращаться к Уполномоченному 
представителю производителя на 
территории РФ;
Общество с ограниченной
ответственностью «Рош Диагностика Рус» 
(ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, 
Москва, Трубная площадь, д.2, тел.: (495) 
229-69-99, факс: (495) 229-62-64

Бьиш  показана эквивалентность приборов CoaguChek XS 
и CoaguChek [NRange. Данные, представленные ниже 
характерны для обела систем, и бы.-ш получены при 
помощи системы CoaguChek INRange.

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и 
ответов на них регулируется гражданским 
правом. Рекламация может предъявляться 
только по таким вопросам, которые не 
являлись предмето.м приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями 
договора.
По все.м вопроса.м, связанным с 
обслуживанием изделия, необходимо 
обратиться к У полномоченному 
представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к 
производителю и / и.ш уполномоченному 
представителю производителя.

*Примечание:

МИ I сст-гюлоски «CoaguChek XS FT Test FST» для 
самоконтроля протромбинового врсмсни/МНО. в 
аариашач ис1 ю;шеиия исполыус1 ся совместно с:

Система лля самоко.троля прО'|ромбтюно1 о 
гфсмсии/МИО Коагуломстр ('ouguGiek INRange 
с прингилежностями

— Коагулометр портативный "КоагуЧек ИксЭс" 
(CoaguChek XS) с принадлежностями, 
регистрационное yaoci оперение X» РЗН 
201,6/3.360 от 07.12,20!.6, производства Roche 
Diagnostics GmbH, Тош Диагностике ГмбХ",
I ермания.
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4 Перевод с английского и немецкого языков на русский язык

Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth) 
Нотариальная контора

Нотариальная контора Зеелер энд Др. Феллмет (Seeler & Dr. Fellmeth)»№ 7, 23*68161 Маннхайм

Удостоверение копии

Настоящим сегодня подтверждается верность копии с представленного оригинала документа.
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