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С окращ енное название A C N  (Н ом ер код а приложения)

аРТТ 28060

Назначение
Анализ in v itro  для определения активированного  частични! и 
тром бопластинового врем ени (аРТТ) в цитратной плазм е реагентом  с 
пониж енной чувствительностью  к  волчаночному антикоагулянту на 
указанны х анализаторах cobas t. аР Т Т  используется для оценки  
внутреннего пути коагуляции.

Теоретическое обоснование
аРТТ было впервые описано Л ангд ел  и д р .Ю н о  используется для 
скр ининга  аномалий внутреннего (ф акторы V III, IX, X I, X II) и общ его 
путей коагуляции (факторы II, V, X  и ф ибриноген).^ ’®' ■
Анализ аР Т Т  м ожет быть проведен для оц енки  тенденции к 
кровоточивости перед хирургическим  вмешательством, особенно если 
операция несет повы ш енный р и с к  потери крови, или е с л и у  пациента 
есть клиническая история кровотечений. Кром е  то го , аРТТ 
используется для м ониторинга терапии  неф ракционированны м  
гепарином
Пролонгирование аР Т Т  та кж е  наблю дается во время пероральной 
антикоагулянтной терапии после введения ингибиторов тромбина, 
та ких  к а к  бивалирудин, аргатробан ’  ̂ и д а б и г а т р а н и л и  когд а  
присутствуют циркулирую щ ие антитела к  ф актору свертывания.
Наличие неспециф ичны х ингибиторов, та ки х  к а к  волчаночный 
антикоагулянт, м ож ет удлинять аРТТ,''^ ’''® Б олезни печени ■ или 
коагулопатия п ^ е б л е н и я  м огут привести  к  пролонгированны м  
результатам аРТт.'®
Укорочение аРТТ ассоциировано с  гиперкоагул яц ией .’ ®2°'2 '̂22’2з.24 

Принцип метода
Плазма пре-инкубируется с  реагентом  аРТТ, содерж ащ им  смесь 
очищ енных ф осф олипидов и контактны х активаторов, которы е 
стимулируют гене рац ию  ф актора ХПа. Затем  добавляю т хлорид 
кальция, которы й вы зы вает инициирование внутреннего  каскад а 
коагуляции. Измеряется время от добавления хлорида кальция до 
формирования сгустка.

Реагенты • рабочие растворы 

К ассета cobas t
R1 Реагент, состоящ ий из эллаговой кислоты  в качестве

поверхностного активатора и очищ енны х соевы х ф осф атидов с  
добавленным буф ером, стабилизатором  и консервантом,

R1 находится в позиции А , В и С.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in v itro  диагностики .
С облю дайте обычны е м еры предосторож ности, необходимы е при 
работе со всеми лабораторными реагентам и.
Утилизация всех отходов дол ж на  осущ ествляться в соответствии с 
местными правилами.
П аспорт безопасности предоставляется проф ессиональному 
пользователю по запросу.
Следует избегать образования пены для л ю бы х типов реагентов  и проб 
(образцы, калибраторы и контроли),

Работа с реагентами
Р еагент готов к  прим енению , поставляется в составе кассеты  (кассета 
cobas t).
Необходимая для корректной работы  инф ормация доступна 
посредством cobas link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8  X .
Хранить кассету cobas t в вертикальном положении.

cobas 1511
К од  системы 07  2005 4   ̂ ^

Н евскры тая кассета  cobas t стабильна до у ка за н н о го  ср ока  годности .

ISYSTEf^

С табильность откры той кассеты  cobas t;
на борту анализатора cobas t 5  д н е й  после вскры тия

Не замораживать.

Сбор и подготовка образцов
Только перечисленны е н и ж е  типы  обра зцо в были п р о т о т и р о в а н ы  и 
признаны  приемлемыми для проведения исследовании:
3.2  %  цитратная плазм а крови,
Использовать стандартны е проб ирки , предназначенны е для отбора 
образцов, из пластмассы или сил и конизиро ванного  стекла.
Н еобходим о стро го  отслеж ивать соотнош ение к о л и ч е с т в  кро ви  
(9 частей) к  раствору цитрата натрия 0.11 М  (1 часть).^® ^
У казанны е типы  образцов были протестированы  с  применением  
пробирок для отбора проб, которы е были ком м е рче ски  д оступны  на 
м ом ент проведения тестирования, т.е. были протестированы  не все 
возм ожны е типы  проб иро к не  всех производителей. Системы сбора 
образцов различны х производителен м огут сод ерж ать  различны е 
вещ ества, которы е в некоторы х случаях м огут повлиять на  результаты 
испы таний. При об ра бо тке  обра зцо в в первичны х п р о б и р к у  (систем ах 
сбора образцов) следуйте инструкциям  производителя пробирок. 
Центриф угируйте 15 м инут при 2500 9  или та к, чтобы показатель 
тром боцитов был < 1 0 0 0 0  тром боцитов/м кл .
Вы полните центриф угирование крови  в те чение 1 часа  после с б о р а .^  
Тром боцитарны й ф актор 4  (P F4) связы вается с  вы сокой  аф инностью  с  
гепарином . Он выделяется при а гр е га ц и и  и повр еж д е нии  тромбоцитов. 
П ри м ониторинге те ра пии  гепарином  л ю б о е  вьщ еление PF4 из-за  
неправильного отбора об разца м ож е т привести  к  ложны м  результатам. * •

Стабильность:

при 15-25 X 2  часа

Не используйте за м о ро ж енны е образцы .

Состав набора
См. раздел «Р еагенты  —  рабочие растворы ».

Необходаиые (но не предоставляемые) материалы
■ ^  07154984190, С С  25м М , 50  мл

•  Ш  075Э03Э1190, С оп 1 ,2 0  X 1 мл

■ 07532997190, С оп  2 ,2 0  х  1 мл

■ [ ^ 0 7 5 3 9 3 3 9 1 9 0 ,  С о п 4 ,2 0 х 1  мл

■ О бщ ее л абораторное об орудование
•  Дистиллированная или д еионизированная  вода
Анализатор гем остаза  автом атический  cobas t. П ри необходим ости в 
дополнительны х материалах, смотрите Р уковод ство  пользователя.

Анэлиз
Для получения оптим альны х результатов исследования стро го  следуйте 
указаниям  настоящ ей инструкции . П од ро бную  инф орм ацию  по  работе 
с  анализатором  м ож но  найти в соответствую щ ем  Р уководстве 
пользователя.
На м етодики, не утверж д енны е ком па ние й  R oche, гарантии  не 
распространяю тся.

Калибровка
Не требуется, та к  к а к  ре гистрирую тся  первичны е единицы  изм ерения 
(секунды ).

Контроль качества
Контроли прим еняю тся для провер ки  точности  и воспроизводим ости 
результатов.
В целях контроля каче ства  используйте м атериалы , упом инаю щ иеся  в 
разделе 'Н еоб ходим ы е (но не  предоставляем ы е) м атериалы .
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Контрольные интервалы и пределы долж ны  быть адаптированы  в 
соответствии с  требованиям и конкре тной  лаборатории. П олученные 
значения должны попадать в установленны е пределы . Каждая 
лаборатория д олж на выработать правила, позволяю щ ие принять 
корректирую щ ие меры в случае, если значения вы ходят за  
установленны е пределы.
С облю дайте все действую щ ие ф едеральные и местные нормативные 
акты, касаю щ иеся вопросов контроля качества.

Ограничения -  интерференция
Было проверено влияние следую щ их эндогенны х вещеста и 
ф арм ацевтических препаратов на проведение анализа. В лияние на __ 
результаты не наблюдалось, вплоть д о  перечисленны х концентрации.

Эндогенные вещества
Соединение Концентрация

Билирубин, конъю гированны й б м г/д л

Билирубин, неконъю гированны й 66  мг/дл

Гемоглобин 1100 мг/дл

Интралипид 40 0  мг/дл

Влияние липемии, гем оглобина и билирубина было проверено в 
соответствии с  Glick.^®
Л екарственны е средства: П рим енение обы чны х лекарственны х средств 
в терапевтических д озах не оказы вает зна чим о го  влияния на 
р е зул ь та ты .^ '*
Присутствие волчаночны х антикоагулянтов м ож ет привести к 
увеличению  аРТТ.
ф ибринолитическое действие С трептокиназы  (лизис с густка) приводит 
к  более длительному врем ени свертывания.
С -реактивны й белок связывается с  фосф олипидами. В ы сокие уровни 
м огут привести к  увеличению  врем ени сверты вания крови.
Присутствие прямых ингибиторов тром бина, та ких  к а к  аргатробан, 
бивалирудин и дабигатран или ингибиторов ф актора Ха, та ких  ка к  
эдоксабан, ривароксабан и ф ондапаринукс  в образце , влияет на 
результаты аРТТ, что м ож ет иметь клиническое  значение.
С огласно инструкции по прим енению , антибактериальное средство 
O R B AC TIV  м ож ет вызывать увеличение врем ени свертывания крови и 
изменяет время свертывания в течение 48  часов после введения. 
О це нка  полученных результатов исследования в диагностических  
целях должна проводиться с  учетом  истории болезни пациента, 
результатов клинического  обследования и д ругих  данны х.
При использовании анализа аР Т Т  для м ониторинга  терапии 
неф ракционированным гепарином  (Н Ф Г ) необходим о учитывать, что на 
измерения а Р П  м огут влиять ф акторы и преданалитические 
переменные, не связанны е с  уровнем  Н Ф Г . П ролонгация аР Т Т  м ожет 
бьпь вызвана, например, низким и уровням и ф акторов коагуляции, 
таким и к а к  деф ицит ф актора X II, или присутствием  волчаночны х 
антикоагулянтов, но  это ф оновое удлинение аР Т Т  м ож е т не 
ассоциироваться с  повыш енным риско м  кровотечения или защ итой от 
т р о м б о з а .* '*  В этих случаях м огут быть введены неадекватно низкие  
дозы гепарина, если используется ф иксированное целевое значение 
аРТТ. С  другой стороны, аР Т Т  м ож ет быть уко ро чено  в присутствии 
повы ш енных уровней ф актора VIII или ф ибриногена. Это не 
обязательно коррелирует с  повы ш енным риском  тром боза. Н езависим о 
от биологических перем енны х, которы е м огут изм енять р е а кц и ю  а г  11 
на Н Ф Г, известно, что разны е ком бинации реагент-инструм е 1̂ м о г у т  
приводить к  существенным различиям в чувствительности аР Т Т  к  
данной концентрации гепарина . Результаты аР Т Т  зависят не только от 
используем ого реагента  и состава Н Ф Г , но та кж е  от устройства 
анализатора гем остаза и м етодов обнаруж ения, используем ы х для 
идентиф икации конечной то чки  свертывания крови . Учиты вая, что 
биологические, связанны е с  системой свертывания, и 
преаналитические ф акторы м огут влиять на  аРТТ, н е м в и с и м о  от 
антикоагулянтного эф ф екта Н Ф Г, реком ендуется , чтобы каж д о е 
отдельное учреж дение определяло свои с п е ц и ф и ч е с ю ^  
терапевтические целевые д иапазоны  гепар ина  для аР Т Т  с  учетом 
соответствую щ его уровня ге п а р и н а .^

Д ополнительны й цикл  пром ы вки: И спользование специальнь1Х стадии 
ПРОМЫВКИ является обязательным, ко гд а  на  анализаторах cobas t 
од новрем енно вы полняю тся опред ел енны е ком бинации  тестов. Для 
получения дополнительны х инструкц ий смотрите п осл е д ню ю  ве рсию  
спи ска  искл ю чения  эф ф екта переноса, находящ ую ся  в И н с т р у к ^ и  гю  
прим енению  C LEAN , и Р уководство пользователя. П ри необходимости 
циклы специальной пром ы вки/пр ед упре ж д ения  эф ф екта переноса 
долж ны  быть вы полнены до вьщ ачи результатов теста.

Ожидаемые значения
23.6-30.6  секунд
Эти значения  соответствую т 2 .5 “ ^ и 9 7 .5 “v процентилям результатов, 
полученны х при обследовании 2 0 0  обра зцо в плазм ы человеческой 
крови.
Н ормальны е значения м огут варьироваться в зависим ости от местных 
условий и численности пациентов. Т а ки е  ф акторы , к а к  процедура 
отбора проб, условия хранения обра зцо в и м етод изм ерения, та кж е  
м огут влиять на  результаты . В озрастны е падиенты , к а к  правило, 
показы ва ю т более кор отки е  значения а Р Т ^ ,  в то  время к а к  значения 
м ладенцев и детей м огут бы ть увеличены .
К аж д ая  лаборатория дол ж на  исследовать прим еним ость ож идаем ы х 
значений к  популяции свое го  ре гио н а  и  при необходим ости определить 
собственны й д иапазон реф еренсны х значений.

Технические характеристики
Т е хнические  хара ктер истики  теста на  анализаторах представлены 
ниж е. Результаты , полученны е в отдельны х лабораториях, м огут 
отличаться.

Прецизионность
Воспроизводим ость и внутрил аб ор атс^ную  прецизионность 
определяли с  использованием  чел о вече ских  образцов и контролен в 
соответствии с  требованиям и Е Р 5 И нститута клинических  и 
паЛопятппны х станпаотов (C LS I) (2 аликвоты  на  серию , 2  серии в день.

Воспроизводи­
мость

Внутр
то

лрециз

гшабора-
жая
ионность

О бразец С реднее
(с)

Станд.
откл.
(с)

Коэф.
вариации

(%)

Станд.
откл.
(с)

Коэф.
вариации

(% )

C on 1 27 .2 0.0636 0.2 0 .158 0.6

C on 2 51.5 0.115 0.2 0.173 0.3

C on 4 72 .5 0.121 0.2 0 .380 0.5

П лазм а 1 27 .3 0.0900 0.3 0 .2 2 0 ^ 0.8

Плазма 2 43.9 0.272 0.6 0 .830 1.9

П лазм а 3 67 .0 0 .366 0.5 1.66 2.5

Плазма 4 114 0.598 0.5 1.49 1.3

П лазм а 5 153 0.690 0.4 2.18 1.4

Сравнение методов
С равнение анализа  аР Т Т  на  анализаторе c o b a s t 7 1 l  (У )и  ......
автом атизированного коа гул яц и о н н о го  анализа  (х) дало сле дую щ ую  
коррел яцию  (с):
Количество исследованны х образцов: 181

Р егрессия по Д е м и н гу *  

у  = 0.854Х +  7 .2 0  секунд  

г = 0.990
Результаты активированного  ча стично го  тр о м б о п л а с ти н о в о го ^ е м е н и  
с  использованием  ре аге нта  аР Т Т  бы ли получены  в пределах 25 .9  и 
171 секунд .
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Т о чка  в д анной инструкции  всегд а  используется  для разделения 
десятичны х разрядов, чтобы отметить гр а ниц у  м еж д у целыми и 
дробны м и частями д есятичного  числа. Разделители для групп  разрядов 
не используются.
Для получения более подробной инф ормации обратитесь к  Р уководству 
пользователя соответствую щ его  анализатора и И нструкциям  ко  всем 
необходимы м ком понентам .

Символы
В  дополнение к  перечисленны м  в стандарте IS 0  15223-1, R ^ h e  
D iagnostics  прим еняет сле дую щ ие сим волы и зн а ки  (для С Ш А : см. 
h ttps://usd iagnostics .roche .com  для определения используем ы х 
символов):

I c o n t e n t ) С остав набора

I s y s t e m ]  А нализаторы /П риборы , для которы х предназначен
данны й набор реагентов

[ r e a g e n t ]  Р еагент
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Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации 
результатов определения аналита в одном и том же 
образце не превышает 4 %.
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами составляет 
не более 5 %. 
pH
R1 6 .0 ^ 1 0 %

Стабильность
Реагент в кассете следует хранигь при 2-8 ° С .  Срок 
хранения невскрытой кассеты -  до конца срока годности, 
максимально 24 мес, с даты изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

Расчет
Анализатор cobas t автоматически рассчитывает время в 
секундах.

К омплект поставки
В комплект поставки входит:
Реагент в кассете с пониженной ч>вствитсльностьк) к 
волчаночном)’ антикоагулянту для определения 
активированного частичного тромбопластинового 
времени (аРТТ) в цитратной плазме на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas t (аРТТ/ Activated Partial 
Thromboplastin Time cobas t systems)

У паковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты (кассета cobas t). Один набор реагентов рассчитан 
на 600 тестов. Кассета разделена на три отделения 
(флакона): А. В и С.
Первичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты:
Ма’1ериал: кассета - полиэтилен, крышки -  полистирол.
1’азмеры кассеты (длина/ширина/высота): не более 82
мм / 35 мм / 60 мм
Толщина стенки не менее 0.5 мм
Вес: не более 70 г
Объем пустого флакона в кассете (максимальная 
вместимость): не более 40 мл
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

I абаритные размеры крышек флаконов в первом, втором 
и третьем отделениях кассеты:
Ф лакон А
Длина (всей кры ш ки) / ш ирина (всей кры ш ки ) / 
высота (всей кры ш ки): 20.8 мм ±  10% / 20.8 мм ±  10% /
13 мм ± 10%

Ф лакон В
Д лина (всей кры ш ки ) / ш ирина (всей кры ш ки) / 
вы сота (всей кры ш ки ): 20,8 мм ± 10% / 20.8 мм ± 10% /
13 м м ±  10%

Ф лакон С
Длина (всей кры ш ки) / ш ирина (всей кры ш ки ) / 
высота (всей кры ш ки): 20.8 мм ± 10% / 20.8 мм ± 10% /
13 .мм ± 10%

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768- 
mk. ISO 8015 и DIN 16901-150.

Кассета упакована в прозрачный поли п илен.
Реагенты упакованы герметично.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.

М аркировка
Этикетки и процесс маркировки соответствуют серийным
стандартам EN ISO 18113-1. ISO 18113-2. EN ISO 15223-1. 
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следхюшие символы и знаки:

Символ

i d
а

Определение
ЕЗнимание. см. 
инструкцию по 
применению

Номер
каталогу

Производитель

Знак С'Ь

GTINl

п

Телефон 
горячей линии

Глобальный
номер
предмета
торговли
(GT1N)

Символ

IVD

Т

Определение
Только для 
диагностики in 
vitro

Код партии

С р о к [О Д Н О С ТИ

Дата
производства

Температурные
ограничения

Содержит 
достаточно для 
п-испытаний

Условное 
обозначение 
способа 
хранения: 
какая из
сторон должна 
быть сверху

М арки ровка кассеты  с реагентом

6 .

7.
8 .

9.
10.

11.
12.

13.
14.
15.

16.

17.

Наименование
Обозначение: Содержит достаточно для п-испытаний
(600)
Каталожный номер (REF)
Идентификационный номер набора для ПО 
аналитической системы (System-ID)
Обозначение: Предупреждение только для
использования in vitro
СЕ-маркировка
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Номер лота 

Срок годности 
Дата производсз'ьа 
Температурные ограничения 
Логотип производителя 
Штрих-код
Обозначение способа хранения упаковки, указание 

какая из сторон должна быть сверху 
Обозначение: Предупреждение: см. инстру кцию по 
применению, ссылка на электронну ю инструкцию по 
применению
Телефон горячей линии в ЕС
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18. В ■ Обозначение на корпусе кассеты положения
реагента R1 ,

19. С - Обозначение на корпусе кассеты реагента К1
20. А - Обозначение на корпусе кассетьс
21. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
22. QR-код

Макет маркировки на русском языке

Реагент в кассете с пониженной 
чувствительностью к волчаночному
антикоагулянту для определения а.стивирован^ного 
частичного тромбопластинового времени (aPi I) в 
нитратной плазме на анализаторах гемостаза 
автоматических соЬах t (аРТТ/ Activated Partial 
Thromboplastin Time cobas t systems)

Регистрационное удостоверение № --------от-----------
Срок годности см. на упаковке 
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 ш
vitro
Уполномоченный представитель производителя на 
территории РФ: Общество с
ответственностью «Рош Диагностика Рус» (ООО 
«Рош Диагностика Рус»), Ю7031, Москва, Трубн^ 
площадь, Д.2 Тел; +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229- 
62-64. . ^  ^
E-mail; moscow.reception_dia@roche.com

Кат. номер: 07153589190 ______________ ________

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
производственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя. 1.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 
продуктом. При получении продукта внимательно 
о с т р и т е  упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компадии 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ ) 
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 2-8°С.

Стерилизация

Изделие поставляется нестерильным. Не подлеж а 
повторному использованию и/или стерилизации 
пользователем.

Требования к  охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовани^ 
транспортировке и хранении не оказывает н етати в н ^  
воздействия на человека и окружающую среду ^ и  
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей 
среды «Реагент в кассете с пониженной 
чувствительностью к волчаночному антикоагулянту im  
определения активированного частичного
тромбопластинового времени (аРТТ) в цитратнои «  
на анализаторах гемостаза автоматических cobas t (aPl 1/ 
Activated Partial Thromboplastin Time cobast systems)», c 
истекшим сроком годности, a также отходы 
использованных реагентов, должен утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов 
содействовать защита здоровья человека и окружающей 

среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к 
минимуму загрязнения окружающей прт
сохранении целостности продукта во вреш  
транспортировки и хранения. Упаковочные отаода 
должны утилизироваться в местных 
упаковки, в специализированные контейнеры, 
расположенные в муниципалитетах.
Утилизация изделия с истекшим сроком годности и 
отходов, использованных реагентов.
При утилизации и уничтожении изделий с истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими 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 получеть у 
п ^^вод и тол я  / 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» 
Г?ош  Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что «Pearei^ в 
кассете с пониженной чувствительностью к волчаночнш0 
антикоагулянту для определения активированного
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частичного тромбопластинового времени (аРТТ) в 
цитратной плазме на анализаторах гемостаза 
автоматических cobas t  (аРТТ/ Activated Partial 
Thromboplastin Time cobas t systems)», 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.
Изделия должны использоваться только до истечения 
срока годности, который указан на упаковке.
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

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

Производитель:
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рощ Диагностике ГмбХ ) 
Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany 
Тел.: +49 621 759 0; Факс: +49 621 759 2890

Уполномоченный представитель производителя: 
Общество с ограниченной ответственностью 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус») 
107031, Москва, Трубная площадь, д.2 
Тел.: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62-64

Анализатор гемостаза автоматический cobas t  для 
диагностики in vitro с принадлежностями, варианты 
исполнения: cobas t 511 coagulation analyzer, cobas t 711 
coagulation analyzer, производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия.

♦* аРТТ используется совместно с:
- Реагент кальция хлорид в кассете для тестов in vitro к 
анализаторам гемостаза автоматическим cobas t  (СС 25 
т М / Calcium Chloride 25 т М  cobas t systems), 
производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, Roche 
Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 
Mannheim, Germany

-  Набор контрольных плазм (нормальный уровень 
значений) для контроля качества определения одного или 
множества показателей гемостаза в цитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Con 1/ 
Control I cobas t systems), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer 
Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany

- Набор контрольных плазм (патологический уровень 
значений) для контроля качества определения одного или 
множества показателей гемостаза в цитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Con 2/ 
Control 2 cobas t systems), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer 
Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany

- Набор контрольных плазм (патологический уровень 
значений) для контроля качества определения одного или 
множества показателей гемостаза в цитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Con 4/ 
Control 4 cobas t systems), производства "Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer 
Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany

«Рош

Примечание:
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