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CoaguChek XS PT Test
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0 4 6 2 5 3 1 5 2 x 2 4 CoaguChek® X S /X S  Plus/XS Pro

Назначение
Тестовые полоски для количественного in v itm
капиллярной крови или антикоагулированной вен т  протромбинового времени") в
приборов CoaguChek XS/XS P lu s e s  Pro посредством измерительных
Пригодно для самотестирования, 

а) Также известные как т е гт  пг.
аббревиатурой ПВ показатель Квика, а также под

Принцип метода

= т х = -
показатель времени свертывания oтoбDaжяp^д  ̂ Реакция, преобразуемая в
единицах МНО.'.2 ’ отображаемый на экране измерительного прибора в

^ н о й  информаций символа, призванных привлечь ваше внимание к

^ е с т в у е т р Г к  недостоверным или что

Данный символ сообщает о другой важной информации.

Диапазон измерений и терапевтический диапазон

единицах: МНО (м^дунар^дн^^^^^ °™®ражаетрезультаты в следующих
Диапазоны измерений: 0.8-8.0 МНО(5-120 по Квику и секунды.

определенной серии теста CoaguChek XS РТ Test варьироваться в зависимости от

д^ а  « е д а  в ь .д „ д „ д  за „р е д е ль . д е р а „е в д „л е с .„д „



н а б а д „ и ю Т р " “  С н а к Г ™
уровень безопасно’с™ шпиенв'"*™”  Самостоятельное измерение

: ~ и ™ « е о Г : : ф Г ; “ г г 5 Гего лечащему врачу „р„ кавд„й консульСи„ Ч ” предъявлять
-о е т ь к , „ронзводить „неняу общетоТаГГа ^ Г Г а Г ч Т и Г ^

£ 1 “ у^тГтГь”кГс°“”™"
добавления к а к и х .л ^ б П Г к о ^ Г Х Г  -ь н ущ  яр„вь
вещества). УДД"™« (гепарин. ЭДТК. цитрат. „,,ала^

Если вы используете капиллярные трубки не
или капиллярные трубки, которые содержат Z l Z Z l Z Z " " ”""

Хранение И стабильность
Аранить при 2-30 °С ГГ

S o  Г еТ б^Г м Г дл яТ
внешието воздействия. « a ^ Z Z l Z Z " ' ' "  "олосок в случае

■ ' ? = = - Т = ч и „

• ^ “oZẐ H " '’‘''’" " ‘"’■’ "■''•“ О о « е т -е н с т е м о й )

• ®  05 3 ■"  "Е««“Р Соа«иСЬе. XS Р,пз плиГ- - - 1  Измерител1,нр.тм ^
REFI ’  гихельныи прибор CoaeuChek X S  p i

055 3 0 ] QQ U o. ЛЬ Plus или
rFFI ’ зрительны й прибор CoaguC hek ХЧ р

LlH J 04625419  ТА ^ ьи«^пек ЛЬ Pro или

1 Е 1 0 4 6 4 6 5  О f  "Епвпр CoaguChek XS04696522, Контппгтт  ̂Г'-----■ ®  ОДбОбятт "Ривор CoaguChek X

■ Скарификатор. м п р Г е Т с Г ® " ^ ^  С™По1а

= г :— г = = ^ ^
рудники, выполняющ ие
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Приготовление рабочего раствора

П е Г Г о “ “ 7 Г Г а " Г
по применение “ еритель„„Г“ Г б : Г ^ ”' ' г ? Г ‘"” ' ™ “ «“ П>ук«ие
ознакомиться со способом его работь"  ̂ " CoaguChek XS/XS Plus«S Рго/чГбм

^П риготовления

номер кодового чип™ мтвТтствует^^^ готовых полосок. Убедитесь что

н е о 1 " а “ к ™ Г “ ™

L = = = = s = =
~ 6 ы ^ " д е ™ ч „ ™  '=»"“ “ « ™п из и з м : ; Г л " ь „ ~ б о ; Т ’н “

недостоверных может привести к получению

к измерительному пртбору^Т ̂  приведенными в инструкции по прилетя пр.«гг г, ^ приоору и настоящей инструкгтии r иукции по применению
детально проиллюстрированы в инструкции по пои2Г '  “'“™ “"“ “ны и
• Осторожно вымойте руки с мь "Р«*«»ию измерительного прибора.

ИХ при помощи чистого полотенод преждПем тщательно высушите
кончика пальца посредством скарификатора. "“ 6“ ™"°» капли крови

neH„abayflTe"'aal;3b?™°„Tb о д Г " р а з " Т " с  екарнфикатор
Использованный ланцет представляет собой „ ^  “ ™°жного риска заражения' 
Пожалуйста, руководствуйтесь инcтDvкпия .̂ ‘̂ РеДУ Для роста бактерий
скарификатору и измерительному прибору Coag" а *  И /Ж  ^

И тестирование 
Перед каждым тертнптзо.

р Р З'после удаления тест-полоски.

Забор образца крови



И сп о л ьзу й те  с в еж у ю  кап и л л яр н у ю  и л и  в ен о зн у ю  кппйр,
использовании капиллярной крови нянррытр ^  ^ забора. При
секунд после прокола ГнчикаГльн^^^^^^ ^ ^5
Более позднее нанесение образца коови^ секунд в случае забора венозной крови,
начнется процесс с в е р т ь ^  "  "  “  м результатам, так как

— ярной .р „ я „  „3 ^

кровь дополнетельно на*” те" товую™ пТ^сет «вносите
производите другие анализы крови забранной тестирования, а также не
можето нанес™ каплк, кров“  л 2  ™ ^ Г н а „ ё с е ° “ ° н " ™™ “  В«
либо держать ее напротив места нанееенияТбоГзёГт™
капиллярного эффекта. При нанесении д о е^ о тн ^ го ^ к Г и ёёГ ™
сигнал (в случае если сигнальная функция активизиповя Т п  услышите
^ о г о м  соответствии с инструкцией по п р и м е н е н и Г ™ ”  ‘

проведе"нТ Т еТ тГ р1™ 7о"^^^^^^^^ CoaguChek XS РТ во время
результат теста в ваш блокнот пТлГте̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂ ^̂
ланцет и тестовую полоску C oagu C h ek ^ X S  ‘"'^"о^ьзованны
Утилизируйте ланцеты с осторожногтв.о с вместно с бытовыми отходами,
контейнер с крышкой), чтобы иглы не жесткий удлиненный

Медицинские работники: Утилизируйте и с1Т з™ ” „ё ,Г о б “ "  "™
политикой по утилизации и huA» анные объекты в соответствии с
медицинской практики. кционному контролю вашей больницы, института или

Контроль качества

и" » Т о Г ‘^ с Т “к " Г т р “ ^^^^^  ̂ системиьж
получения более подробной информации. Т еегоТ ы Т тоёоскГГ’’™ ® ™ ™  ™
контроля качества. Проведение контроля каёёе™  и
жидкостями, которые иепользуются в системных проверок тестовыми
для измерительных приборов CoaguChek X S /X S  P lS ™ P ro " ™ “ “ ’ °®™"°

£нрГ ёГ ко„ёрм Г кТ ч’е™ а“‘“  нормативные акты, касающиеся

исключительно при надлежащем 

Возможные причины ошибок и влияния на результат

п р Г в Г ^ Г о о ^ “ е̂“ м1̂
™ ™вых полосок CoaguChek XS РТ 

хранение тестовых полосок 0 с у 7 “ ё 7 т Г ™ 2 Г  УбеВДийтесь, что
производится в течение 10 минут после извлечён^ “"™ " ™  выполиение теста

разработанных для „редотвращеиия c e H e p a Z r p a ? r H T p :X r B 7 M " e T e H r ® “ ’
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Однако, в редких случаях надпись "ERROR 6" может возникать при использовании 
пациентами в клинических условиях, приводящих к крайне высоким временным 
показателям коагуляции (> 10 МНО, < 5 % „о Квику), например, при принятии

°  “ ‘>™нии с антибиотиками и/или химиотерапией. Если надпись 
Е ккик 6 возникает повторно, пожалуйста, незамедлительно обратитесь к вашему 

л еч ащ ем у  вр ач у . ^

■ На экране появилась надпись "ERROR 7"? В редких случаях при использовании 
ациентами с ненормальным или необычно долгим временем свертываемости крови может

возникать сообщение об ошибке “ERROR 7”. Если при повторном проведении теста вы 
вновь получили сообщение об ошибке, необходимо провести тест альтернативным 
способом для подтверждения результата. Незамедлительно обратитесь к вашему лечащему

■ Не загрязнена ли направляющая для тестовых полосок? Очистите измерительный прибор
строгом соответствии с инструкцией по его применению. Повторите тест с

использованием новой тестовой полоски.

■ В случае получения сообщений об ошибке, руководствуйтесь инструкцией по 
применению измерительного прибора CoaguChek XS/XS Plus/XS Pro.

Руководство по очистке и дезинфекции

Пожалуйста, следуйте инструкции по применению измерительного прибора, если
и Т п т  измерительного прибора выше UP0400000/ UQ0040000/
U76001453. В случае, если серийный номер ниже, пожалуйста, следуйте руководству по 
очистке и дезинфекции, представленному ниже: Невыполнение указанных процедур может 
привести к ненадлежащему функционированию устройства.

Не используйте никакие виды спреев! Убедитесь, что тампон или лоскут ткани 
влажный, а не мокрый! ^

Очистка/дезинфекция корпуса измерительного прибора

вртГо'̂ ч'̂ ^стки™ направляющей для тестовых полосок плотно закрыт во

Избегайте аккумулирования жидкости у открытых поверхностей. Убедитесь что 
жидкость не попала в измерительный прибор. ’
■ С о тр и те  о ста то ч н у ю  вл агу  и ж и д к о сти  п о сл е  о ч и стки  корп уса.

■Оставьте очищенные поверхности высыхать в течение 15 минут перед проведением теста 
Очистка/дезинфекция направляющей для тестовых полосок
■ Используйте исключительно > 91 % изопропанол, > 79 % этанол или смесь 1-пропанол /
2-пропанол / этанол / вода (например, салфетки Бациллол) в качестве очистительного 
ягснтз..

■ Держите измерительный прибор в вертикальном положении, тестовыми полосками вниз
внесите агент на минимальное требуемое время (см. этикетку соответствующей 

продукции). Сотрите остаточную влагу и жидкость. ^
■ Дайте направляющей для тестовых полосок высохнуть в течение 15 минут прежде чем 
надевать на нее корпус и возобновлять тестирование.

Пожалуйста, свяжитесь с местным центром обслуживания Roche если
■ возникает сообщение об ошибке error 4 при первом включении инструмента после очистки 

возникает сообщение об ошибке error 8 во время первого нзмеренГпоелГочистки



И н ? т Г к Т н Г « я Т е д щ ^
Н а з н а ч е н и е

Д л я  о п р ед ел ен и я  п р о тр о м б и н о в о го  врем ен и

S h ™ ° "  т е р а п и и  а т н а г о н и с т а м и  в и  J m ™  К  Л ™ '  «^°Яящшся „ а

& а ; Г н « “

^ Р ? Г б ы Г ™ т Г о в “ е ? ’„ Г о т ^ ^ ^ ^ ^
М еж д у н ар о д н ы й  и н д екс  ч у вств и тел ьн о сти  fISD  cHCTe”̂  зд о р о в ы х  д о б р о во л ьц ев , а
О г р а н и ч е н и я  -  и н т е р ф е р е н ц и я  и стем ы  у стан о вл ен  н а  о тм етке  1.

с о о б щ е н ^  об  о ш и б ке . ^ ® объем е. Н и зк и й  об ъ ем  о б р азц а  вы даст

о б р азц ам и  крови , не ™ Г л о  с у ^ «

: ^ Г в д —
 ̂ н ачен и я  гем ато к р и та  в ар ьи р у ю тся  о т  25 %  д о  55 %

М Е /м л , а н т ^ ф а к т о р  Х а  аети вн о стш ^™ '''^^^  н и зк о м о л ек у л яр н о м у  геп ар и н у  (Н М Г ) до  2 

д о в е р е н ы  с п о м о щ ь  Д а н н о Т с Т т е м ^  п р о там и н  су л ь ф ат  не м о гу т  бы ть

у вел и ч ен о  и л и  о с л а б л е н о , ^ к о г д Т Д ? и 7 л е Д Д ^ " ^ ° ^ ^  ку м ар и н а) м о ж ет  бы ть
ан ти б и о ти к и , но так ж е  б е з р е ц е п т у р н ы е ^  л Г  о д н о вр ем ен н о  (н априм ер ,
п р о ти в о во еп ал и тел ьн ы е  п р еп ар аты  и л екап гтв  таки е  к ак  обезболи ваю щ и е,
п р и вести  и ли  к  У в е л и ч е Г Г и л Г к
Дополнительное лечение должно приниматься ТПП ^Р°'^Р°мбинового времени (М Н О ).
п р и н и м аю тся  д р у ги е  л ек ар ства , р е к о м ен д у ется  п рове
и д о зу  ан ти к о агу л я н та  в п о с л е д ст м и к о р р ек т и п о в я ^ т ь  Г  "’Р ^ '^Р ^ '^^иновое вр ем ен я  чащ е,
врача. А н т и ф о сф о л и п и д н ы е  а н ти тел а  (А Р А ) так и е  ^ ^ ^ ^ ^ н и я м и  лечащ его
ло ж н о  у вел и ч и ть  вр ем я  с в ер ты ван и я  kL b h ^’t p  ан ти тел а  в о л ч ан ки  (L A ), м огут

зн ач ен и я  М Н О  и л о ж н о -н и зк и м  п о к азател ям  К в и к Г т а м " ™ " '’ ™ ' ™  "  “ “ - “ “ « и »  
А Р А , кр ай н е  важ н о , ч то б ы  р е зу л ь т а т  б ы л  n n n w  ^  что  п р и су тетв у ет
н еч у в стви тел ь н ы х  л а б о р а то р н ы х  L tL or ппя п олучен  с и сп о л ьзо в ан и ем  А Р А -

приводит к ложным высоким значения МНО нейтрализуется и
П о л у ч ен н ы е  р езу л ь таты  не м о гу т  б ы ть  испппьпп н и зки м  п о казател ям  Квика.®
с и сп о л ьзо ван и ем  а н таго н и сто в  ф ак то р а  II и ф ак то р а  о п р ед ел ен и я  и л и  о ц ен к и  терап и и

проводиться Гучетом и с т о р и Г б о л Д Г т   ̂ Диагностических целях должна
и д р у ги х  д ан н ы х . ’ Р^^У'^^^татов кл и н и ч еско го  о б след о ван и я

т ? ч Г с 1 " ''“ '‘ " ' “ ™ ~ “ т е л ь н „  р а б о ч и х х а р а к т е р и с т и к
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CoaguChek PT Test

т V i^ M i
06688721 2 х24 CoaguChek Pro II

Назначение

bpL ™  m m ™  определения про-фомбинового 
P И (ПВ) с использованием коагулометра CoaeuChek Pro IT Ппн п

^ ж е д  и с п „ л ь _  нвпилляриая, ГенозиТя „д„ ^ р н а ^ а Т ” ^ ^ ^

Теоретическое обоснование£НгНьз“ ~
:н ™ Т о " и З „ 7 „ Г Г “ ™ анфкоапулянхнуо херапи»

Принцип метода

крови'’с реком“ ™ н ™ Г Т к а н м °  ф а ™ р Г  человГа" К а ж ™ ^  «оагуляции

"p“o Z  ^ е Г н Т р ^ Г о ^ е Г Т п Г  ' Р—  П р ? " Г
преобразуехоя в показахель времени с в Х в а “ Г Т о Г " ' ' “ '‘“  “°™Р“
охображается на экране измерихельного побора в' единГа" МНО 
нормализованное охношенис), секундах или в %  п о  Квику (“ ВДУнародное

Реагент

l Z " Z Z " n 7 ^ j : Z ' ~ ^  “ ~  акхивахора.

Меры предосторожности и предупреждения
1 олько для диагностики in vitro.

? а ^ ;Г р \" « “®;:а”  "Р'Доохорож„осх„. необход„„в.е для рабохь. со всеми

локальными правиламиТикввдацто™ ^^ проводихься в соохвехсхвии с
Паспорт безопасности материала предоставляется по запросу.

Приготовление рабочего раствора



■ Выполните тест, как описано в Руководстве оператора к CoaguChek Pro II и в 
^ то я щ е и  инструкции по применению. Все технологические шагГописаны и д е 1 1 о  
проиллюстрированы в Руководстве оператора.
• Каждый кодовый чип относится к определенной серии тестовых полосок Ппи 
к ^д о и  смене серии используйте новый прилагаемый кодовый чип. ^

оставьте тест-полоску в направляющую.
■ Нанесите каплю крови на тест-полоску в течение 15 секунд при использовании

— ной и л и \р ? е р и Г н о ~
Нанесение капли крови после указанного времени может привести к получ^ию 
ложных результатов, в связи с теы, что процесс свертывай^ Г "  ужеТачатьсГ 

I ^ O B e ™ ™ " ™  капли крови I  тест-полосТу л Г и ™

■ Вы можете либо нанести каплю крови на область тестовой полоски предназначенной

~ Г , « ’„ о Г л Т ' ’" t  " 'Т "  “  "“ Р ™  -Г о Г п о л о с к ипредназначенной для образца. Тест-полоска притягивает кровь посоедством 
капиллярного эффекта. Когда крови будет достаточное количество вьГусГышите
■ Шовол условии, что функция звукового оповещения включена).

роводите тест в полном соответствии с Руководством оператора. Не трогайте и не 
уд яите тест-полоску CoaguChek РТ во время процесса тестирования.
• Дождитесь отображения результата.
Для обеспечения оптимальной работы системы обратитесь к Руководству опепатооа 
измерительного прибора с целью получения специальных инструкций по примемнию

Хранение и стабильность

Хранить при температуре 2-30 “С. Тест-полоеки могут быть попользованы вплоть до 
срока годности, напечатанного на коробке и контейнере для тест-полосок, 

е Используйте тест-полоски после истечения оговоренного срока годности, 
лотно закроите контейнер сразу после удаления тест-полоски.

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

Сбор и подготовка материала для исследования
Объем образца: мин. 8 мкл
Низкий объем образца выдаст сообщение об ошибке.
н Г  используйте только соответствующие контсйнеры.

ьзуите пробирки, содержащие антикоагулянты и коагулянты Ппи

« “ и Г о Т п Г ^ ””  ^ ™  - р 'днанесением образца крови на тест-полоску. ^

т п Х Г 'и Г Г ^ ^ л Г  “  используйте стеклянные капиллярные
РУ капиллярные трубки, которые содержат антикоагулянты. Кровь может

быть собрана путем венепункции или взята из венозного или артериального доступа. В 
случае, если кровь взята из постоянных кровопроводящих магистралей, тщательно 
промойте порт доступа перед сбором образца крови.
Не используйте трубки забора крови из стекла. Сбор образцов должен производиться в
соответствии с руководством CLSP) (Н21-АЗ) для получения образцов крови для 
тестирования коагуляции.
а) Институт клинических и лабораторных стандартов



Материал образцов
Была продемонстрирована эквивалентность образцов венозной .капиллярной крови. ^^разцов венозной, артериальной и

Материал образцов
Была продемонстрирована эквивалентность образцов венознойкапиллярной крови. нирсицив венозной, артериальной и

Предоставляемые материалы
■ Тестовые полоски и 1 кодовый чип

Необходимые (но не предоставляемые) материалы
■ REF 07210841 190, CoaguChek Pro II метр (с W-LAN) или

■ REF 07237944 190, CoaguChek Pro II метр (без W-LAN)
■ REF 06679684 190, CoaguChek РТ Контроли

■ 03603539, Lancets (Accu-Chek® Safe-T-Pro Plus)

Калибровка

воз. Для целей расчета результатов S ™ ' ’"'""™ " "Р™ратами
протромбинового времени (СНПВ) был v rr среднего нормального

Контроль качества

М ^ С с ^ Т р у Г в о Г с т в у !™  "  проверок.
Тес'товая « -е е  подробной „„формалин.
контроля качества и системных n o T en t n Проведение
жидкостей на измерительном приборе CoaifuChek plo "™ °''™ “ нии испытательньк 
если в соответствии с политикой кягтгргг»  ̂ обычно не требуется. Однако
качества при использовании испытате^^^^^^^^^^ требуется выполнение контроля 
CoaguChek РТ Controls, досту™ ы Г Г ^ у р о Т н ях * ™ '’” '* '' “ “ "“ У»’'  контроли

тр Г в Г и Г н  7 о ~  г : П™ с
находиться в пределах допустимых отклонешй Т аадТ я^лабоТ ™ ""

зТ С и Г ы х — с = „ Т е ^ —  — ~  а Г е Г

инсдаццейГпГ^^^^^^ « соответствии с

вопротеГконтромте^^ федеральные и местные нормативные акты, касающиеся

Ограничения -  факторы, влияющие на результаты анализа
Тестирование проведенное со следующими мечеными in-vitro образцами или

р ~ ы “ те“Г ““ " значитель„„то“ а :



(

 ̂ Билирубин - вплоть до значения 513 мкмоль/л (30 мг/дл)
■ Тпиг^^^ '  значения 0.62 ммоль/л (1000 мг/дл)
■ до значения 11.4 ммоль/л (1000 мг/дл) 

ачения гематокрита варьируются от 15 % до 55 %
;^Аскорбиновая кислота - вплоть до значения 50 мг/л

подлежат тестированию да^нноГстетеТоГ^'*'̂ ^ лечение с протамина сульфатом, не

м огут^увм ичива?ГпвТзавис^м т^^^ волчаночный антикоагулянт (LA)
отличные от антагонистов витамина К (ш поим еГ?^^ '^^ ''' ^''™''°^^Улянты,
ингибиторы тромбина, прямые ингибитор! фГктооа’ Дабигатран и другие
таких пациентов медици^кие зaключeнL £  п п Г  ^  Увеличивать ПВ. Для
измерения CoaguChek Pro II В настоящее вп ^ основываться на результатах 
ЛОС^ПНЬК д!„„ь,х г  Достагсное количество
использованных в рамках интпаопеоа.шоииог?^ ’®Р“"='>™ческих средств,
которые могут повлиять на оезу^^тат ^^вния или интенсивной терапии,
Неожщ,ан„ь.е значения ПВ все™  „о„ ^ “ ®“Chek РТ Теа/

Г р Х Т с л З х ” ''" '* ™  меш "^щ :тоТ„°я“  ^ “"о ^ и -л ьн ы м

п о л ; Г с о Т " : „ Г 4 1 : г „ ~ ^ ^
повторного появления сообщения об ’о 1 б Г “ ри Г " " " " ” 
результат необходимо проверить посредством другог!! м е ? о Г " “

п р о в о д 1 т ь Г 7 ““ е т о м '^ ™ ^ ^ ^  " б о ™ " ™  “ «елях должна
обследования и других данных. пациента, результатов клинического
Несмотря на стандартизацию относительно м ы п  «о
встречаться при сравнении с другими системами п а  Различные значения ПВ могут

Диапазон измерений 
МНО; 0.8-8.0

% по Квику: 120-5 

Секунды: 9.6-96

-р ак тер н стн к

нормальных доброво^вдТи паодТнтоТ то^омГне"^^^ Цельной крови
витамина К. » Р е проходят терапию антагонистами

98.3 % показателей в образцах составляет от 0.9 до 1.1 МНО.

Ш 1НЛЦЫ из- 
шерЕКЯк

к Медиана 2-5* перцектш ь S7.S* nepijeH TM t

МНО; 120 1.0 0.8 1.1
120 1 |.в 1с.е

TjD КВИК|' 120 (101.С 81.D 1С«Э.й



с образца™ венозной цельной

■ Результаты в INR

В1ЮП}ЮНаВ0ДИ1Ю|ПЪ ---------------------
Дивпазок jWHji Жопмчестм определе- 

нкй
ClfiKIUJTKn. (INR) Ко«фл.фИ8Ц101

■чг cjm З.*бГ 16 DjOS 3.C
7 D.lt 2.̂ 0

Воспроизводимость теста С о а в и Г Ь р '!' р т

CoaguChek РТ Контролей в 4 внешних изучярмт,̂ ^^  ̂ определена с использованием 
2] день в 2 сериях в день и с 2 или 3 Участках. Контроли были измерены
аослронзводнмос™ 6ь.л„ расоннзань, с

• Результаты в INR

Ввспроихводииость
РТуроаень *ин- 

щоля
Среднее ( т ) СТВНК-ОПШ. (HR) Коэф.верна-

ш к (и }
1Да о.м Зь?

Урзвв-ъ 2 2.64 г  о.«б ^  3.1

Сравнение методов 
■ На основе МНО

котором п о к а з а т е л Г в ™ з н Х к р о З  т о л А ™  Центрах, при
Тез., сравнивались с п о к азал а™  Г А „ р 1 н ^  РТ
полученными посредством использования лабоо^опнпт , венозной крови, 
Количество исследованных образцов- 256 ^ ^ Innovm (Siemens).
Регрессия по Пассингу/Баблоку’
У = 0.99х + 0.01 МНО 
т Кендалла = 0.75
Показатель ПВ в образцах составляет от 0.80 до 5.30 МНО.

— г  : r : : r z i z z

Ссылки



2005;99“  Self-M„„i,oring Association for Oral Anticoagolation. tot J Cardiol

o r o r a .  A n ticoa g u ia n t

Monitoring by L a b o i y S ' ^ S m  ' ' “ ‘“ ‘>8“'“ *
Sem Vase Med 2003;3:243-254 ^ Clinician Should Be Aware Of.

A n n a ls_ S em ^ Iv id id n ^ lT o ^^^  Anticoagulants.

Measurement Procedures°%proit^^^^ V Quantitative
Clinical and Laboratory Standards TnstP oso Edition. CLSI document EP05-A3. 
Pennsylvania 19087 USA, 2014. ^ Valley Road, Suite 2500, Wayne,

- « ь о с
clinical chemistry, Part Ш. J Clin Chem Clin Biochem S  NoSoO:78^^^^^^

Сингалы
Вдопсдагякг к пере^игпенчым в стг.чда5ТЕ isC' i чч- ^ i  и га,- слгдукшяб вжиы и ак,»!. 15гзэ-1 Rifi,[ia падпеавя

CONTENT

SYSTEM

[reagent

CALIBRATOR

ПРИМЕНЯЕТ

Состав на5зра

A«av3aT3pbtTlppn5sf'fa!, дпя натерых 
предяазнэчен csHttiii кзбар рвзгвнгвз

Рга'ент

Каглйратор

GTIN

обтйн пвеяё Бзостаьаёлгнкя или 
СИ011ИЕШ9Ш

Межс/>.арарча;к Твргавь'̂  
ИД2ЭТИфИ!££4Н8г1ЩЙ НВМер
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CoaguChek aPTT Test

068823S2019
06882382016
06882382070
06882382170
06882382024
06882362045

2 x 2 4

[Ш Щ

CoaguChek* Pro I!

Русский 
Назначение
Тест CoaguChek аРТТ Т t

« s s r - ~ = = Г Д  = r  r
Теоретическое обоснование
CoaguChek aPTT Test
использованием целита в качестве^активГ'т ^ ОДноэтапный коагуляционный тест

Ф“ Ф™“пвдов в

— г е п а р Г в Т в и Т г  о Т *  в л Т ™

о : х г . к = = - « г - " * ™ “
■ л™ “ р Т д Г к Г  а Г  в ; ? в : ! ~ “^“ “ "™
с подозрением на недостатки факттоГ°св°е’’’°'"® °"™ "™ ‘’“ ''° “Р™™" У пациентов

~ " - -  -

C o a g u a ™ “ e H H |S ^ ^ ^ ^  "Ро'ло’̂ У п Г р "р 'е ^ "и и !’“ ®'’“ ' ' '™  “

— н и л м 0 3 „ 0 Л „ .в .л „ о н р е д е л е „ : Г в Г „ Т м ™ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^
Принцип метода

после Г ™ ц Г е ° в ф т ы Г н Г к р ^ ^ ^ ^
имеет ,ес™ву.о область, с о д е р ^ щ у ^ ^ Г е Г а р Т  Г ™ ’ —
растворяется, и происходит электрохшнческая применении крови, реагент
показатель времени свертывания Показатель Р^^^Ция, которая преобразуется в
д е л ь н о г о  приборГв п л а з м а - з " Г Г : Г :~  ™ - Р -

стабилизаторов.^ * '* "  “ качестве активатора, определенную смесь фосфолипидов и

лабораторными^р^ентами'” ’' необходимые при работе со всеми

Утилизация всех отводов должна осуц.ествляться в соответствии с местными правилами.



Паспорт безопаспостп предоставляется профсссионалвному пользоватслк, по запросу.

"вьтоТ*™®""® рабочего раствора контрольного материала

инструкций Г ’ п“ н Г  « —
проиллюстрированы в Руководстве оператора. описаны и детально

смене лота используйте нов̂ ьТп'̂ м̂агаш̂ Ткод̂ ^̂ ^̂ ^̂  ̂ тестовых полосок. При каждой 
Вставьте тест-полоску в направляющую.

капи“ й Г о в 1 Т о ^ ™ ^  '  при использовании
Нанесение капли ^ови Г с Г у ^ Г н Г о Т п ^ Т "  артериальной крови,
результатов, в связи с тем что проц^с I I X ?  привести к получению ложных
дополнительные капли крови наТст полос- не наносите
■ Вы можете либо нанес™ ^  проведения теста.
образца, сверху, либо вы можете ̂ прикоснутьсТ̂
пробы, предназначенной для обпазпа Т^т. °т зоны нанесения
капиллярного эффекта. Когда крови будет лост'ятп̂ ^̂ *̂  ̂ притягивает кровь посредством 
с и ™  („р„ ,е л Г „ и . ™  —

y f  о п е - и  не „  и „е

ко^^Хц^ТеХинГв’обХ™^ "
Х ь :Х о ~ ° Г е Г Г 1 ^Х 1 Г -" “ ^ с

сообщений Об ошибке Обратитесь К P yкoL дcтV o°п eX 7a''̂ “ '^Хранение и стабильность ^ ^

вследствие внешних воздействий^аки  ̂к^кТажн"^'""™ ^ «ставшихся тест-полосок 
<-̂ оор и подготовка образцов 
Объем образца: мин 8 мкл
Меньший объем образца будет причиной сообщения об ошибке

К г з ; Г Х Г р Г „ Х С ™  Г ™  ко„™п„еры.
шприца для сбора крови, отбрасывать пепвые°4?а̂ п  ̂коагулянты. При использовании 
тест-полоску.  ̂ перед нанесением образца крови на

путем венепункции или взята из венознпгт! ”™'̂ пигулянты. Кровь может быть собрана
взята из по^яииы!! Гвоп артериального доступа. В случае, если к ^ ь
перед сбором образца копии F втралеи, тщательно промойте порт доступа
устройства доступа в соответствии с П артериальная кровь, промывание
внимание, что д Г е  в э ™  сТучаё алгХя обязательным. Обратите

а) Институт клинических и лабораторных стандартов 
Материал образцов



/
i

Б ы л а  п р о д ем о н с тр и р о в а н а  экв и в ал ен тн о сть  о б о азн о к  ^
к ап и л л яр н о й  кр о в и . о р а зц о в  в ен о зн о й , ар тери альн ой  и

Предоставляемые материалы
Т есто в ы е  п о л о ск и  и  1 ко д о вы й  чип

^0 7 2 Ш 4 ^̂  предоставляемые) материалы
« 0 S 7 9 4 ]  9 0 ’ C o ag u C h ek  P ro  II (с  W -L A N ) и л и
. 0 6 8 8 9 ^ 0 ^  о о ’ C o ag u C h ek  P ro  II (без W -L A N )

C o a g u C h ek  a P T T  C o n tro ls  
■ U 3603539, L a n c e ts  (A ccu -C h ek ®  S afe-T -P ro  P lu s)

Калибровка

п р о и зв о д и тел я , о то б р аж ает  п л а з м а ^  ^  ’ к о то р ая , согласн о  и н ф орм ац и и  
л а б о р а то р н о м у  м ето д у  а Р Т Т  A ctin  F S L  секу н ды , откал и б р о ван н ы е к

и с п ^ Г „ „ е Г о Г ;Л Г Г р Г «   ̂ - ™ Р - л о т а  с
о х в аты в аю т  весь  д и а п азо н  и зм ер ен и я  Так^иГ Д обавлен и ем  гепарина, которы е
A « i „  F S L  а Р Т Т  аР Т Т  Т е^. к

к а л и б ^ о Г Г о ;" ^ "  “  ™  — ™  " Р — « - Р и ф к к а „ „ „
Контроль качества

"-“ “ р -  « р —  к
и м еет  и н т с ф и р о ^ н н у ю  ф у н к ц и Г Г  п олоска
си стем н ы х  п р о в е р о к  при  и с п о л ь з о в а н и и к а ч е с т в а .  П р о в е д е н и е  кон троля  качества и 

II об ы ч н о  не т р е б у е Г  “ ко если  в
тр еб у ется  в ы п о л н ен и е  ко н тр о л я  к ач еств а  п р и ^ и с п п  У чреж дения
и сп о л ьзу й те  к о н т р о л и  C o ag u C h ek  а Р Т Т  Cnntm iQ ^  п о л ь зо в ан и и  ж и д ки х  контролен . 
К о н тр о л ьн ы е  и н т е р в а л ь Т  и  .  ’ Д оступны е в д в у х  у р овн ях ,

тр еб о ван и ям и  ко н к р етн о й  л а б о р а т о р и и ^ ^ о л м н ^ ^ ^ ^  а д ап ти р о в ан ы  в соответстви и  с 
у стан о вл ен н ы е  п р ед ел ы . К аж д ая  л а б о ^ т й  зн а ч е н и я  д о л ж н ы  поп адать в
п ри н ять  к о р р ек ти р у ю щ и е  м еры  в случай  ес™ ^ Д олж на в ы р аб о тать  п рави ла , п озволяю щ и е 
К о н тр о л ь  Т а ч е с т Т в ь 1 3 е т с я  Г  У становленны е пределы .

и н стр у кц и ей  п о  п р и м ен ен и ю  к о н тр о л ей  в о б З у р 'Г я Т  '  соответстви и  с

в о п р о с ^  к ? н т р ^ Г к а ч ™ с ^ Г ^ ^  ф ед ер ал ь н ы е  и  м естн ы е  н о р м ати в н ы е  акты , касаю щ и еся 

Ограничения — интерференция

s = fE = = = i3 E = = —
е м о л и з - в п л о ть  д о  зн ач ен и я  0 .24  м м о л ь /л  (4 0 0  м г/д л )

■ 1 р и гл и ц ер и д ы  - в п л о ть  до  зн ач ен и я  1 1.4 м м о л ь /л  (1 0 0 0  м г/д л )
■ зн а ч е н и я  гем а т о к р и та  вар ьи р у ю тся  о т  15 %  до  55 %
■ А ско р б и н о вая  к и сл о та  - в п л о ть  д о  зн ач ен и я  50  м г/л

О ^ н еч у в стви тел ен  к н и зк о м о л ек у л я р н о м у  геп ар и н у  (Н М Г ) в кр о ви  ло
0^5 М Е /м л  и не д о л ж е н  б ы ть  и с п о л ьзо ван  д л я  м о н и то р и н га  эти х  а н т и к о ™ ^ ^ ^  ^
Примечание: О б р азц ы  п ац и ен то в , п о л у ч ав ш и х  п р о там и н  с у л ь Г т  ^
п р о вер ен ы  с п о м о щ ь ю  д а н н о й  си стем ы  п р о там и н  су л ьф ат , не м огут  бы ть



4

I

~  aPTT В связи с
должен применяться для н а н н е „ Г 2 у  Г * "  веществ „7„
В настоящее время нет достаточн  ̂п! ^  ^»™коагулянты. 
средств, используемых в nepnonepapnoiliJl^M эффектах терапевтических
^ o iy r  повлиять на CoaguChek аРТТ Test. ^ ^ интенсивной терапии, которыеу  g “ '-udgui^neK аР ГТ Test. — хсрапии,  которые

испытаниями 
исследования i 
пациента, pesyi 
Поскольку аРГ 
аРТТ анализам 
теста могут otj

S E "S E “ i r ~Ожидаемые значения Рабочих характеристик

испытании^ *;я'Т н7еделёния и с т о щ и к а Т л т ё 'и я 'Т '”’̂ ™  Р™0ДНи™ьньши
исследования в диагностических целях лопжня Оценка полученных результатов
пациента, результатов клинического обследованияТл7™‘'“  ‘ ивтории болезни
По^ольку аРТТ не ста„дарт„з„рова„„ыГ*“
аРГТ анализами. Референсный диапазон и ко а7 е. ™ “  ДРУ™™

™ иаться от результатов ан ал и заТ ртт!™ " CoaguChek аРГГ

даже отслеживать из^рення Г н З Г н н я х  Г '" " '’ повторят  ̂„лисистем/пеагентпвДдАтгчттг.  ̂ Риложениях переменных в пяг>1дт„г ----

N ---------
^̂ хедиана (сек.)

зТЗ -------------
2.5и процентиль 
(сек.)_____
у л я  ̂ —̂

У7.5Й процентиль 
(сек.)
383 ------

l 4 l ~  —
фактор чувствительности----------------------

активности < 30 %факто7^У^?2Ту^^^ илазм CoaguChek аРТТ бьи
Прецизионность ’ ~ IX и < 40 % фактора XII.
Воспроизводимость теста CoaguChek аРТТ
цельной крови в 4 внешних центрах 4 определялась с образцами венозной
■ Результаты в секундах



Сравнение методов
Существенное соответствие референсноиу метовт

котором показателГ сХ ей  в е н З Г к р о ^ ' '  “ “ ВДомтельских центрах, при
аРТТ Test, сравнивались с п о Г а ;еЗ и Г еж ;й  е З : ^  CoaguChS
методом с использованием Hemochron Jr А Р Т Т  референсным
Количество исследованных образцов: 351 
Регрессия по Пассинту/Баблокуб: у = о 75х + 7 О s 
т Кендалла = 0.825 ^•/•^x-r/.us

П о к азател и  C o ag u C h ek  а Р Т Т  со ставл ял и  о т  2 0 .6  д о  126 О

сооГе°т;х^;™ го^^^^ к Руководству пользователя
компонентам. применению ко всем необходимым

чтобы отметить г р а н т у ™  разделения десятичных разрядов
Разделители для T pyB B ^aa^Z r и с п Г ь з ^ ^ Г  “ “
Ссылки

2 Basu о !5 и '^ А ,'н !г е Ь  7 S Z '  (РТТ) 2009. 
with the activated partial th ro m b o p Ia T tto Z e 'S g l  ̂ М е Г 'Г
3 Hathaway W E, Assmuss S L, М оМсоГгу R R f  f , a ; 287(7):324-327.
and Minor Coagulopathies. A m  J Clin " ^ b o p la s H n  Time

Measurement V o c Z Z A p p S ' t a S ^  S ^ E d V

p ' S v a -  i ^ 9 t ; s , f r r

E s U m S  C o m parison  an d  B ias

A p p lica tio n  o f  liZ r ”^ Z slO T Z c iu Z fb /m J th Z “  ̂P rocedure  fo r m ethod  tran sfo rm atio n .

? и м в 1 'ь “ ” N o lT 2 6 ( f l№ ^ ^  chemistry.

В дополнение К перечисленным В стандарте ISO И79Т 1 О ur^•следующие символы и знаки: Roche Diagnostics применяет
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Дополнение к инструкциям по применению
(раздел специально разработан для ннстнукнии п

РУ пни по применению на русском языке)

Комплект поставки 

«К оагуЧ ск  И к сЭ с  П л ю о ,

1. Т ест -п о л о ск и  "К оагучек  И к сЭ с  Р Т  тест"  2 4  птт (Сг. пх. ,
е с т -п о л о с к и  "К оагучек И к сЭ с  Р Т  тест"  2 х 2 4  Р Т  Test, 24  tests),

tests). т ^ е т  , 2 X 24  шт. (C o ag u C h ek  X S Р Т  Test 2 х 24

3. Т ест -п о л о ск и  "К оагучек Р Т  тест"  2 x 2 4  г г

4. Т ест -п о л о ск и  “К о а г ^ е к  а Р Т Т  т е с т ” 2 х  2А Test, 2 х  24 tests)
т е с т  , 2 x 2 4  шт. (C o ag u C h ek  а Р Т Т  Test, 2 х 24  tests).

Назначение

к р о 1 ? Т я т о й Т з  'Г ь Х  и ли  °п о  Т ен Т зн о й ™ ' вр ем ен и  по капиллярной
и с п о л ьзо ван и ем  п р и б о р о в  C o ag u C h ek  X S / С о Г ' ' ' 'ь  ^""^^Р^^щ ей ан ти коагулян тов  с 
и сп о л ьзо в ан и я  со вм естн о  с C o a g u C h e f  р Г п  P lu s /C o ag u C h ek  P ro  П Д ля
ар тер и ал ьн ая  ц ел ьн ая  кровь . п р и м ен яться  такж е  свеж ая
1 ест  C o ag u C h ek  аР Т Т  Т

с Г и С ь 7 р Т Г ® “ " ™ “—  Т а Р т Т Г  - ™ в и р о в а н н „ з о
ё  ек  P ro  II. П р и  п р о вед ен и и  те с та  iwnw^'r  ̂ и с п о л ьзо ван и ем  коагулом етпа 

свеж ая  а р тер и ал ь н ая  ц ел ьн ая  кровь . и сп о л ьзо вать ся  кап и л л яр н ая , вен озн ая  или

Показания

у  п ац и ен то в  с „ о д о зр еи н е м  „ а  к а р у ю е ц и ,
и скл ю ч ен и ем  ф и б р и н о ген а , ’ о б щ его  п у ти  а к ти в ац и и  сверты ван и я , за

“ ™ гон и стам и в” т С н а  п р о х о д ящ и х  ан ти ко агу л ян тн у ю  терап и ю

а п о д о зр ен и ем  на н ед о статки  ф ак то р о в  с м э т ы м  У
оагу л яц и и , з а  и скл ю ч ен и ем  ф и б р и н о ген а . ^  вн у тр ен н его  и общ его  путей 

П р о т и в о п о к а з а н и я

x - s r s "  г  ^—
П л ю с»  (C o ag n C h ek  XS Р Ь ) ,  « К о ату Ч ек  П^ро ,Ь .

Д ^ о е" !" ’’"""*'""" " пользователь

у сл о ви ях  л?бо“ й„™ ЛПу“  “ “ ш унтироваться м ед и ц и н ск и м  п ерсон алом  в

к ап и л л яр н о й  к р о в Г ” и л Г ™ “ е ° ™ н т а к Х  п р о тр о м б и н о во го  врем ен и  в
и зм ер и тельн ы х  п р и б о р о в  C o ag u C h ek  XS/XS р Е Г рТ л  " “ Рсдетвом
Т ест- п о л о ск и  C o ag u C h ek  X S  Р Т  T est ^^us/X S  P ro  II.
п ри го д н ы  д л я  сам о тести р о в ан и я . ^°^Р®Д^=™ом и зм ер и тел ь н о го  п р и б о р а  C o ag u C h ek  XS



Тест-полоски CoaguChek аРТТ Tp«!t
определения активированного частичнГгГтроХ Г."'’ CoaguChek Pro II для
Примечания о самостоятельном и з Г е р Г и и ^ " “ °^°™ (^РРТ)-

случаях, когда самостоятельное измерение TTR п 
врача, необходимо учитывать с л е д у Х е  С а ш с т о ^ Т ' '
наблюдению врача, однако не заменяет его Х п е Г  «^^^ерение ПВ сопутствует 
уровень безопасности пациента антикоагХ ^^^ ПВ повышает
Результаты измерений необходимо фиксировав в повседневной жизни.
его лечащему врачу при каждой консультации Это пациента) и предъявлять
легкое™  „р„„зк„д„.к оценку с 6 н .е г о ^ Г о ™

Возможные побочные действия

f  к ^ Г ™  ~ о Г =  Т   ̂—
.СЭС Плк,с.. (CoagoChek XS Plus). «КоагуЧек п"ро 

Маркировка и упаковка

psx:;r=r:;r„—
применению. ^ У вместе с кодовым чипом и инструкцией по

с л е Х Х и н ф о Х Х " ™ " ' “  " ^•^«ндарте ISO 15223-1 Roche Diagnostics применяет

c ; „ S ~  Упакоаку изделия „аиесеиа еледук,ц,а, „„формация и
- название МИ; 

каталожный номер;
- код партии;
- использовать до;
- изделие медицинское для диагностики in vitro-
- количество тест-полосок;
- температурный диапазон;
- знак «прочтите инструкцию»
- маркировка соответствия стандартам ЕС-
- название и адрес изготовителя;
- дата изготовления. '

" н « ™  м и :“ информация и символн:
- логотип производителя; 
каталожный номер;
- код партии;
- использовать до;

изделие медицинское для диагностики in vitro-
- количество тест-полосок;
- температурный диапазон;
- знак «прочтите инструкцию».
На тест-полоску нанесено название МИ.

Символ
маркировки

Васшифровка -------- -------------- -i

REF Номер изделия по каталогу



■ 8*С

2**С-

□ и

Использовать до 

Изделие медицинское для диагностики in vitro

Температурный диапазон

Прочтите инструкцию

m L

d .

^  Маркировка соответствия стандартам ЕС

Производитель

Дата изготовления

Пои с п З Г " " Р ™ ! " ™ " » /  сгабпльносгь.

течение срока г о д н Г т и ^ у ^ ™  иТу^^^^ стабильными в
Дату производства см. в сертификате а„ализа ( 1 ^ з а и * ^ ^ ^ ^

f C = : - =  : = г . = :
лранить в прохладном месте при температуре 2-30 » С

У к а з а й и о 7 Г у ~ = о ; ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  » срока тодиости,tZ~r;rpr” ™ з ™ - е .
относительная влажность в H H a n Z ^ T s ^ ^ r’V e ““РУ’кающая
уровнем м о р ж  2000 м. "^Разования конденсата, высота над

Ремонт и обслуживание
Медицинское изделие не подлежит ремонзу и обслуживанию.

Требование к охране окружающей среды.

н е г а т и м о г о ^ з д е Т т м  « не оказывает

Утилизация

о“ ™ ~ и .  Т Г о ” Г с  публично-нравовьтми
утилизации в a ; „ Z Z " r  "Р"®”™ " ™ "  Устных организаций и правилами
На территории Российской Федерации «Тест-ппппгтгм пт,ет 
моделей«КоагуЧекИксЭс»ГСоаеиСь1х^?!? полоски для коагулометра портативного 
«КоагуЧек Про П>> (Соаои^^^^^^  ̂ «КоагуЧек ИксЭс Плюс» (CoaguChek XS Plus),
требованиями СанПиН 2 1 72790 10 утилизироваться в соответствии с
обращ ении,см едици„ски™ ^дам »>. «С-нитарио-эиидемиологические требоваищ. к



Образцы крови, с которыми имелся контакт, должны быть обработаны и утилизированы так 
же, как если бы они были потенциально инфицированы (как медицинские отходы класса В). 
Очистка/дезинфекция корпуса измерительного прибора
■ Убедитесь, что голубой корпус направляющей для тестовых полосок плотно закрыт во 
время очистки.
• Избегайте аккумулирования жидкости у открытых поверхностей. Убедитесь, что жидкость 
не попала в измерительный прибор.
• Сотрите остаточную влагу и жидкости после очистки корпуса.
■ Оставьте очищенные поверхности высыхать в течение 15 минут перед проведением теста. 
Очистка/дезинфекция направляющей для тестовых полосок
■ Используйте исключительно > 91 % изопропанол, > 79 % этанол или смесь 1-пропанол / 
2-пропанол / этанол / вода (например, салфетки Бациллол) в качеетве очистительного 
агента.
■ Держите измерительный прибор в вертикальном положении, тестовыми полосками вниз.
■ Нанесите агент на минимальное требуемое время (см. этикетку соответствующей 
продукции). Сотрите остаточную влагу и жидкость.
■ Дайте направляющей для тестовых полосок высохнуть в течение 15 минут прежде чем 
надевать на нее корпус и возобновлять тестирование.
Пожалуйста, свяжитесь с местным центром обслуживания Roche, если
■ возникает сообщение об ошибке error 4 при первом включении инструмента после 
очистки.
■ возникает сообщение об ошибке error 8 во время первого измерения после очистки.
■ возникает сообщение об ошибке error 9 - внутренняя температурная ошибка.

Гарантийные обязательства производителя
В отношении гарантии на изделия компании Roche действуют положения законодательства 
страны, в которой изделие было приобретено.
Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании по назначению в условиях, предусмотренных производителем. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ, 
ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕННЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБУЮ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМУЮ ГАРАНТИЮ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ КОММЕРЧЕСКОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ ИЛИ ДЛЯ ЛЮБОЙ ИНОЙ ЦЕЛИ. КОМПАНИЯ ROCHE 
DIAGNOSTICS GmbH НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА СЛУЧАЙНЫЕ, НЕПРЯМЫЕ, 
СПЕЦИАЛЬНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ.
По 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
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Российская Федерация 

Город Москва

Восемнадцатого сентября две тысячи девятнадцатого года

Я,  Микадзе Манана Рамазовна, нотариус города Москвы, свидетельствую под) ость 
подписи переводчика Ремыги Семена Юрьевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/823-Н/77-2019- ?

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.

М. Р. Мика,цд̂ .„,,,̂
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