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Системная информация
Сокращенное название ACN (Номер кода приложения)
AT 28240

Анализ In vitro предназначен для количественного определения 
итивности анппром&1на в цигратной плшме на указанных 
анализаторах еоЬае I. Анализ предназначен в качестве помощи для 
диагностики дефицита актитромбина.

Теоретическое обоснование
Антитромбин (A7J представляет собой ингибитор сериновой протеазы 
(сврпин), который циркулирует в плазме в концентрации 112-140 мг/л, с 
периодом полувыведения от двух до трех дней.'-* Как и другие

• серпины, АТ действует как ингибитор субстратной субъединицы, 
ковалентно связываясь с фактором свертывания и, тем самым, 
инактивируя его. Помимо тромбина и фактора Ха, АТ ингибирует также 
фаюс^ы коагуляции 1Ха, Х1а, ХИа, капликреин и плаэмин. Его 
активность ускоряется до 1000 раз за счет взаимодействия с 
гепарином.

Дефицит актитромбина связан с  повышенным риском венозного 
тромбоза. Наследственные дефициты АТ встречаются редко, 
показатели распространенности от 1:500 до 1:5000 случаев, среди 
населения в целом.̂  Первые тромботические события, как правило, 
появляются в молодом возрасте.

Дефицит АТ может быть подразделен на два типа: количественный (тип 
I) и качественный (тип II). При дефиците I типа снижается как 
активность АТ, так и уровень антигена АТ. Дефицит II типа 
характеризуются нормальными уровнями антигена, но низкой 
активностью АТ из-за нарушения функционирования белка.

Приобретенные случаи снижения уровня актитромбина более 
распространены. Они могут быть обусловленьг:

* Снижшием синтеза в печени при заболеваниях печени или при 
терапии L-аспарагиназой

• Острым белковым псгтребленивм, таким как диссеминированное 
внутрисолдистое свертывание (DIG), сепсис или синдром 
системной вхпалительной реакции (SIRS)*

А. • Потерей белка, например, при активной болезни Крона, язвенном
колите^ и значимой протеинурии, такой как нефротический 
синдром.

Пациенты с дефицитом АТ могут проявлять устойчивость к терапии 
гепарином и могут потребовать более высокие дозы гепарина для 
достижения эффективной гипокоагуляции.

Принцип метода
Гепарин и определенное количество тромбина добавляют в образец в 
избытке. Весь присутствующий антитромбин связывается в неактивный 
комплекс. Неингибированный ттомбин отщепляет р-нитроанилин от 
хромогенного субстрата МеОСО-(з1у-Рго-Агд-рМА. Оставшееся 
количество тромбина обратно пропорционально содержанию 
антитромбина в пробе и, следовательно, увеличение поглощения при 
длине волны 408 нм можно использовать для расчета активности 
антитромбина.

Реагенты • рабочие рестворы
Кассета соЬав t
Я1 "РИС/НС! буфер: 100 миоль/л, pH 8.1; гепарин (слизистая 

оболочка свиньи); 2 Е/мл; апротинин (легкое быка): 6.5 Е/мл; 
NaCI: 270 ммоль(л; тромбин (плазма быка): 0.38 Е/мл 

SR*) MeOCO-Gly-Pro-Arg-pNA ■ АсОН: 1.8 ммоль/л 

•) Стартовый реагент
R1 находится в положении В и SR -  в положении С.

Меры предоеторюкности и предупреждения
Только для in Nritro диагноспим.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
ю боте со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.

Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(обредцы, калибраторы и конфоли).

Приготовление рабочего раствора реагента
Реагенты в наборе готовы к  применению, поставляются в составе 
кассеты (кассета соЬаа t).
Необходимая для корректной работы информация дост^на 
поедедсгвом соЬав link.

Хранение и стабильность
Хранить при 2-8 ”С.

Хранить кассету соЬав t в вертикальном положении.
Невскрытая кассета cobas t стабильна до укманного срока годности.

Стабильность открытой кассеты cobas t
на борту анализатора cobas t  28 дней после вскрьпия

Не замораживать.

Сбор и подготовка образцов
Только перечисленные ниже типы образцов были протестированы и 
признаны приемлемыми для проведения исследований:
3.2 % цигратная плазма крови человека

Истользовать стандартные пробирки, предназначенные для отбора 
образцов, из пластмассы или силиконизированного стекла. 
Необходимо строго отслеживать соотношение количества крови 
(9 частей) к раствору цитрата натрия 0.11 М (1 часть).^^

Укаеднные типы образцов были протестированы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возможные типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
истытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок.

Центрифугируйте 15 минут при 2500 g или так, чтобы показатель 
тромбоцитов был < 10000 тромбоцитов/мкл.

Стабильность;

при 15-25 *С 2 дня

при 2-8 "С 14 дня

при-20 "С (± 5 "С ) 28 дня

. . . . . . . . « . i r i n i n / i Di  luiGMuiEM w i o u y o i  p a d M u p w iw iK U b  В т е ч е м

минут при 37 "С на водяной бане, гомогенизировать, аккизатно 
перемешивая без образования пены. Анализировать оттаявшие 
образцы в течение 2 часов. Не замораживать образцы повторно.

Состав набора
См. раздел «Реагенты — рабочие растворы».

Необходимые (но не предоставляемые) матегжалы
-  Ш \ 07575297190. Global Cal, 5 х  1 мл

■ 1Ш]О7904509190,В1ап1(Са11ЬгаТОг,6х12ш1

■ Щ р] 07539355190, Con N ,20x1  мл

• Ш |07539665190 .С опР ,20х1  мл

■ Общее лабораторное оборудование

* Дистиллированная или деионизированная вода
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Анализатор гемостаза автоматический cobas t. При необхопимости в 
дополнительных материалах, смотрите Руководство пользователя.
Анализ
Ппя получения оптимальных результатов исследований строго следуйте 
указаниям настоящей инотоукции. Подробную информацию по работе
с анализатором можно нати в соответствующем Руководстве
пользователя.

На методики, не утвержденные компанией Roche, гарантии не 
распространяются.

Калибровка
Ппя 1̂и б р о 0ки истользу^^те калибраторы, перечисленные в разделе 
Необходимые материалы (не входят в набор)' и обретитесь к 

соответствулощей инструкции.
Частота калибровки;

З-точечная калибровка:

■ при смене лота

i* при установке новой кассеты реагента в анализатор

■ каждые 7 дней при хранении на борту

• по мере необходимости в соответствии с процедурами контроля 
качества

Прослеживаемость; Данный метод стандартизирован относительно 
Стандарта ВОЗ NIBSC АТ (08/258).

Контроль качества
Контроли применяются для проверки точности и воспроизводимости 
результатов.

В целях контроля качества используйте материалы, упоминающиеся в 
разделе Необходимые (но не предоставляемые) материалы'.

j Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
I соответствии с требованиями конкретной лаборатории, полученные 
I значения должны попадать в установленные пределы. Каждая 

лаборатория должна выработать правила, позволяющие принять 
корректирующие меры в (этучае, если значения выходят за 

i установленные пределы.

Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
I шты, касающиеся вопросов контроля качества.

I Ограничения О интерференция
Было проверено влияние следующих эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Влияние на 
результаты не наблюдалось, вплоть до перечисленных концентраций.

^ Энаопнные вещества«р Соединение Концентрация
Вилирубин, конъюгированный 30 мг/дп

Билирубин, неконъюгированный 59 мг/дл
Гемоглобин 1000 мг/дп
Иктралипид 600 мг/дл

Влияние липемии, гемоглобина и билирубина проверялось в 
соответствии с Glick.®

Лекарственные средства: При использовании часто применяемых 
лекарственных средств в терапевтических дозах влияния на результаты 
не обнаружено.®-’®

Наличие в образце прямых ингибиторов тромбина, таких как 
дабигатран, Бивалирудин и Аргатробан, влияет на результаты 
анализов (увеличение измеренной активности АТ), что может иметь 
клиническое значение.

Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
целях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и других данных.

Пределы и диапазоны измерения 
JbianaaoH измерений
1б.0-150%
Нижние пределы измерения

cobas'
Предел измерения холостой пробы, предел обнартвния и предел ко­
личественного определения ^
Предел измерения холостой пробы = 5.00 %
Предел обнаружения s  ю.О %

Предел количественного определения = 15.0 %

Определение предела измерения холостой пробы и предела
f’POBOfl̂ tnocb в соответствии с трепаниям и директивы 

ЕР17-А2 Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI). 
Предел измерения холостой пробы - значение 95™ процентиля 
результатов исследования 60 проб, не содержащих аналит, в 
нескольких независимых сериях. Предел измерения холостой пробы 
соответствует концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % 
результаты образца, не содержащего аналит.

Предел ̂ наружения определяется на основании предела измерения 
холостой пробы и стандартного отелонения результатов измерения 
образцов с низким уровнем концентрации, предел обнаружения 
соответствует самой низкой концентрации анализируемого вещества, 
которую можно обнаружить (значение выше предела измерения 
холостой пробы с вероятносп.ю 95 %).

Предел количественного определения - это самая низкая концентрация 
аналита в образце, которую можно точно измерить с общей допустимой 
относительной погрешностью s  30 %.

Ожидаемые значения
76.9-114%

Эти значения соответствуют 2.5“у и 97.5"^ процентилям результатов, 
полученных при обследовании 200 образцов плазмы человеческой 
крови.

Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к  популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.

Технические характеристики
Техничмкие характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабораториях, могут 
отличаться.

Прецизионность
Воспроизводимость и внутрилабораторная прецизионность 
определялись с использ^нием  человеческих обрадцот и контролей в 
соответствии с требованиями ЕР5 Института клинических и 
лабораторных стмдартов (CLSI) (2 аликвоты на один анализ, 2 анализа 
в день, 21 день). Были получены следующие результаты:

Воспроизводи­
мость

Внутрилабора­
торная

прецизионность
Образец Сред­

нее

(%)

Станд.
откл.

(%)

Коэф.
вариац­

ии
(%)

Станд.
откл.

(%)

Коэф.
вариац­

ии
(%)

ConN 92.1 1.11 1.2 1.74 1.9
СопР 35.8 0.824 2.3 1.36 3.8
Плазма 1 143 2.06 1.4 2.94 2.1
Плазма 2 114 1.31 1.2 2.17 1.9
Плазма 3 71.0 1.19 1.7 1.66 2.3
П л^м а4 60.3 1.14 1.9 1.55 2.6
Плазма 5 19.6 1.07 5.4 1.24 6.3

Значения активносш антитромбина для образцов плазмы человека, 
полученные на cobas 1711 (у), были сопоставлены со значениями, 
определенными с использованием соответствующего реагента на 
анализаторе Roche/Httachi cobas с  501 (х).
Количество исследованных образцов: 128

Рвфессин по Демингу”  

у = 1.01х-4.67%

2 /3
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0.991

А ш в н ^  ангитромбина с использованием реагента АТ была от 16 9
до 144 %.
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
Двсшчных разрядов, чтобы отметить границу между целыми и 
дробными частми десятичного числа. Раздели
не используются.

Разделители для групп разрядов

 ̂Для получения более подробной информации обратитесь к  Руководству 
^пол ^вател я соответствующего анализатора и Инструкциям ко всем 
Шнеобходимым компонентам.

Символы

В дополнение к  перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
применяет следующие символы и знаки (для США: см. 

^||P ^™ ^408tics.roche.com  для определения используемых

ICONTENTI Состав набора

|SYSTEM| Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов

[REAGENT 1 

ICAUBRATORl

Реагент

Калибратор

Объем после восстановления или смешивания

[Ш 1 Номер в системе международной торговли

QXBWWW, или стобр«жшог» Hi и н а ^ ^
62017, Roche DlagnofOc*

cobas’
С€

ftoohe DlaTwMIct Qmttl, Саншюфвр 1Шрассе 116,1̂66305. Макгвйн 
www.rochs,cofn Roche

2019-04, V 1.2 Русский 3 /3



AT
Antittircmibin

Приложение 1. Раздел предназначен специально для

Ограничения -  интерференция
Измерение интерференции и разведения антикоагулянтов 
прямого действия проводилось по схеме в соответствии с 
руководящими принципами CLSI EP07-3rd edition и ЕР37- 
Ist edition. Исследуемые концентрации: 1х Стах и Зх 
Стах. В соответствии с CLSI EP07-3rd edition, обычно 
измеряют однократную и трехкратную максимальную 
концентрацию, сообщаемую после терапевтической дозы 
лекарственного средства.

n«.07490036}9Wt.2 cobas°
Интерферирующее
вещество

ы  следующие кон 
1-кратная 
концентрация 
1х Стах

центрации; 
3-кратная 
концентрация 
Зх Стах

Бивалирудин 14 мг/л 42 мг/л
Аргатробан 25,2 мг/л (не 

обнаружено)
Не измерялось

Эдоксабан 12 мг/л 36 мг/л
Дабигатран 3 мг/л (не 

обнаружено!
Не измерялось

инструкции по применению на русском языке

Упаковке

Первичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета - полиэтилен, крышки -  полиэтилен. 
Размеры кассеты (длина/ширина/высота): не более 82 мм / 
35 мм / 60 мм
Толщина стенки не менее 0,5 мм 
Вес: не более 67 г
Объем пустого флакона в кассете (максимальная 
вместимость): не более 60 мл
Тип размещения на приборе: крепится в специальных 
пазах на анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация

pH
RI
SR

8,1 ±  10%
5,0 ± 10%

Чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 10,0%. 

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 80,0 - 150 % не более 5%.

Воспроизводимость
Максимально допустимый коэффициент вариации 
результатов определения аналита в одном и том же 
образце не превышает 3 %.
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами составляет 
не более 5 %.

Калибровка
Тип калибровки: линейный по 3 точкам
Для построения точки 1 используется Blank Cal для
построения точки 2 и 3 используется Global Cal.

Тест на открытие
При проведении теста на «открытие» допустимый 
процент отклонения не более 5 %.

Расчет
Анализатор cobas t автоматически рассчитывает 
активность антитромбина в %.

Стабильность
Реагент в кассете следует хранить при 2-8 ®С. Срок 
хранения невскрытой кассеты -  до конца срока годности, 
максимально 15 мес. с даты изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке.

Комплект поставки
В комплект поставки входят:
Реагент в кассете для количественного определения 
активности ангигромбина (АТ) методом хромогенного 
анализа в цитратной плазме на анализаторах гемостаза 
автоматических cobas t (AT / Antithrombin cobas t systems).

Размер крышки (длина x ширина x высота): 20,8 мм ±  10% 
X  20,8 мм ± 10% X  13,0 ± 10%
Все погрешности по размерам соответствуют ISO 2768» 
mk, ISO 8015 и DIN 16901-150

Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768- 
mk, ISO 8015 и DIN 16901-150.
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Реагенты упакованы герметично.
Упаковка изделия обеспечивает достаточную защиту от 
механических, климатических воздействий при условии 
соблюдения правил транспортировки и хранения.

Маркировка
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 следующие символы и знаки:

Символ

ш

ш з

л

Определение
Содержит 
достаточно для 
п-испытаний

Номер лота

Срок годности

Номер
каталогу

по

Температурные
ограничения

Только для 
диагностики in 
vitro

Дата
производства

Символ

С€
m l
II

8

ш ш

Определение

Знак СЕ

Производитель

Верх

Внимание, см. 
инструкцию по 
применению
Телефон 
горячей линии
Глобальный
номер
предмета
торговли
(GTIN)

QR-код

Маркировка кассеты с реагентами
1. Наименование
2. Обозначение: Содержит 

испытаний (100)
3. Каталожный номер (REF)

достаточно для п-
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4. Ипет'игЬи̂ янипиик!» __

5.

6.
7.
8.
9.
10. 
11.

для

Идеетификационный номер набора для ПО 
аналитической системы (System>ID)
Обозначение: Предупремщение только 
использования in vitro 
СЕ-маркировка
Название и адрес производителя 
Страна происхождения 
Номер лота 
Срок годности 

--- Дата производства
12 . Температурные ограничения
13. Логотип производителя
14. Штрих-код
15. Обозначение способа хранения упаковки,

указание какая из сторон должна быть сверху
16. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
17. В - Обозначение на корпусе кассеты положения 

pearenraRl
1о иа корпусе кассеты реагента SR
19. Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию 

по применению, ссылка на электронную 
инструкцию по применению.

20. QR-код
21. Телефон горячей линии в ЕС

Макет маркировки на русском языке

А Реагент в кассете для количественного 
определения активности
антитромбина (АТ) методом 
хромогенного анализа в цитратной 
плазме на анализаторах гемостаза 
автоматических cobas t (AT /  
Antithrombin cobas t systems)

Регистрационное удостоверение №  or
Срок годности CM. на упаковке "
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: *Roche Diagnostics GmbH» (-Рош  
^ а г н о с т н м  ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116, D- 68305 
Mannheim, Germany, Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Уполномоченный представитель производителя на 
^рриторни РФ; Общество с о ц е н к о й  
^сгственностъю «Рош Диагностика Рус» (ООО «Рош 
^ а г и о ^ ,щ  Рус»), 107031. Москва, Трубная площадь д 2  
Тел: +7 495 229-69-99. факс; +7 495 229-62-64
nK)scow.recepuon_dia@roche.com

Кат. номер 07430035190

На макет маркировки на русском языке дополнительно 
нанесен символ:

А Осторожно! Обратитесь к 
инструкции по применению

Требования к маркировке групповой упаковки 
(транспортной тары), установленные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с 
п^изводственной площадки до собственного склада 
производителя на территории страны изготовителя То 
товар с транспортной маркировкой нс 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 
осмотрите упаковку. При наличии любых следов 
неправильного обращения или повреждения немедленно 
обратитесь в отдел обслуживания клиентов компании 
«Roche Diagnostics GmbH» ("Рош Диагностике ГмбХ") 
или к региональному поставщику.
Транспортировка осуществляется всеми видами 
транспорта в крытых транспортных средствах в 
со^етствии с правилами перевозки грузов, 
действующими на каждом виде транспорта. Температура 
при транспортировке 2-8°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 
всадействия на человека и окружающую среду при 
соблюдении условий применения и мер 
предосторожности, указанных в инструкции.

Утилизация

Во избежание возможиого загрязнения окружающей 
среды Реагент в кассете для количественного 
определения активности ангнгромбина (АТ) методом 
хромогенного анализа в нитратной плазме на 
адализаторах гемостаза автоматических cobas t (AT / 
Antithrombin cobas t systems) c истекшим сроком 
годности, a также отходы, использованных реагентов, 
должны утилизироваться в соответствии с местными 
государственными и / или больничными нормативными 
требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет 
поддерживать сохранение природных ресурсов и 
содействовать защите здоровья человека и окружающей 
среды.
Утилизация отходов упаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
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 истекшим 
сроком годности, а также отходов, использованных 
реагентов, необходимо действовать в соответствии с 
гигиеническими нормативами и следовать официальным 
инструкциям по утилизации и уничтожению
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зафязнени, окружа^Тей срГы
ин^рмадак, можно получить у 

производителя ^ «пномоченного представителя

Не утилизировать совместно с бытовыми отходами. 

Гарантийные обязательства

- " = = = ~ Г =
только в случае их

S ~ i = “ЗАМЕНЯЕТ СОБОЙ ГАРАНТИЯ
ОДНОЗНАЧНО bmpa^ hL ip
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ
подразумеваемую  Г А Р А Н Т И 1 ^Р И Г 0 Д ^И

“ зов15зияХи SS  
Г о Б Т т Р ^ н Г н и Г т в ^ -^ ^ ^

“  S S ’ z z z ; z ^ " ;  v r “  ■ ■
^бщГстТ'™  ™ территории Р^Г''""™ ^’
Д и ^ Г и к а 'р у - ° Т ш о Т "  .РошМ оскГ тп ^^  Диагностика Р>'с*). Ю 7 0 М

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок прсдъяатения рекламаций и ответов и« 
регулируется гражданским поавом «их
предъявляться только по тш^ч в о п т ^ ^  
являлись предметом пвиеык'м которые нс
соответствии с условиями договора.^^^’ в

изделия,
представителю производителя Уполномоченному

Производитель:
^ Д и а т о с т и к с  ГмбХ") 
?Гл“ 2‘Г5?о ' '® -°^305 Manriieim, Germany Ч
1ел..+49 621 759 О: Факс:+49 621 759 2890 

Уполномоченный представитель производителя:

C(0 ) b a s '
инструкции по применению на русском языке

^щество с ограниченной ответственностыо
Ш7шТ м  ■" ' ° ° °  Диагпост“ )т  Трубная площадь, д.2
ел.: +7 495 229-69-99, факс; +7 495 229-62-64

«Рош

*Примечание:
Анализатор гемостаза автоматический cobas t лп«
диагностики in vitro г nn«..»„ ^
исполнения* cobas t 511 г варианты

Зчазье, Пб^^Оз'мГ^ГтГ^^Гп^Г™ ’
Используется совместно с:

■  - . S »  Z 2 = - „
ИЛИ множества показателей гемостаза в цнгоатной

= т » " ж : , г = ; = = :
Набор калибраторов для обеспеченио 

значений)''”' ^ ’̂ *’”*^ (нормальный уровень

S ^ ~ = = = "
— пческпх соЬаз . (Con N/ C o L , Г с Г Л

> л : » = : 7 3 =“ =
£ = ^ = . = г . й . т е т
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[Логотип: «Рош»]

Текст на русском языке Инструкции по применению на медицинское изделие: 
Реагент в кассете для количественного определения активности антитромбина (АТ) 
методом хромогенного анализа в нитратной плазме на анализаторах гемостаза 
автоматических cobas t (AT / Antithrombin cobas t systems).
производства «Рош Диагностике ГмбХ» (Roche Diagnostics GmbH), Сандхофер Штрассе 
116, D-68305 Маннхайм, Германия (Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany)
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