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Краткое название ACN (номер теста)
Free Protein S 28380

Назначение
Тест для in vitro диагностики. Предназначен для количественного 
определения свободного протеина S в цуттратной плазме крови 
человека на анализаторах cobas t. Данный тест используется как 
вспомогательный метод в диагностике наследственного и 
приобретенного дефицита протеина S.
Теоретическое обоснование
Протеин S — это витамин К-зависимый гликопротеин плазмы крови, 
синтезируемый в гепатоцитах и эндотелиальных клетках.1 В кровотоке 
протеин S существует в двух формах; около 40 % находится в 
свободной форме и 60 % -> в связанной форме, образуя комплекс с 
ингибитором компонента системы комплемента С4Ь-связывающим 
белком (С4ВР).г В качестве кофактора активированного протеина С 
(АРС) рассматривается только свободная форма с концентрацией в 
плазме крови, равной 10 мкг/мл. Однако было высказано 
предположение, что комплекс протеин S*C4BP сохраняет некоторую 
активность в качестве кофактора АРС.э Протеин S выполняет важную 
антикоагулянтную функцию.1

Тромбин вместе с тромбомодулином активируют протеин С, АРС 
связывается со своим кофактором протеина S для инактивации 
фактс^ов свертывания Va и Vllla.4 Протеин S также действует как 
кофактор для ингибитора т к а н о го  фактора при инактивации 
фактора Ха и комплекса тканевого фактора/фактора VIla.s Оба пути 
замедляют образование тромбина, тем самым препятствуя 
чрезмерному свертыванию крови.i
Дефицит протеина S, связанный с повышенным риском развития 
венозной тромбоэмболии, может быть приобретенным или 
наследственным. Приобретенный дефицит протеина S может быть 
вызван, например, дефицитом витамина К, пероральной 
антикоагулянтной терапией, заболеваниями печени,6 беременностью,? 
приемом пероральных контрацептивов или воспалительными 
заболеваниями. Различают три типа наследственного дефицита 
протеина S;8
■ i тип; снижение ^ в н я  протеина S в свободной и связанной 

формах.
■ II тип: нормальный уровень протеина S в свободной и связанной 

формах, снижение активности протеина S.
■ III тип; снижение уровня протеина S в свободной форме, 

нормальный уровень протеина S в связанной форме.
Принцип метода
Латексные частицы покрыты моноклональными антителами, 
специфичными к двум разным эпитопам протеина S в свободной 
форме. Добавление образца, содержащего протеин S в свободной 
форме, вызывает реакцию антиген-антитело, которая приводит к 
агглютинации латексных частиц. Это приводит к изменению мутности, 
пропорциональной концентрации протеина S в свободной форме в 
образце. Изменение мутности измеряется при длине волны 800 нм.
Реагенты — рабочие растворы

Кассета cobas t
R1 Забуференный физиологический раствор; блокирующий 

реагент (мышиный); консерванты (жидкие)
SRa) Забуференная суспензия латексных часшц, покрытых 

моноклональными антителами (мышиными) к протеину S в 
свободной форме; консерванты (жидкие)

а) Стартовый реагвкт (Start reagent)
R1 находится в положении В, а SR находится а положении С.

Меры предосторожности и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обычные меры предосторожности, необходимые при 
работе со всеми лабораторными реагентами.
Утилизация всех отходов должна осуществляться в соответствии с 
местными правилами.
Паспорт безопасности предоставляется профессиональному 
пользователю по запросу.
Этот набор сод^жит компоненты, классифицируемые следующим 
образом в соответствии с Регламентом (ЕС) N» 1272/2008:
Смесь 5-хлор-2-мвтип-4-изотиазолин-Зч)на и 2-метил-2Н- 
изотиазол-3-она{3:1)

EUH 208 Может вызывать аллергическую реакцию.
Маркировка о безопасности продукта соответствует руководству EU 
GHS.
Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из кроы1 человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном порядке, у которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (MBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С и ВИЧ. Методики проводимых 
исследований были одобрены Управлением США по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными препаратами (FDA) или 
уточнены в соответствии с Директивой ЕС 98/79^С, Приложение II, 
Список А.
Однако, так как ни один метод тестирования не позволяет полностью 
исключить потенциапьньы риск инфицирования, с материалом следует 
обращаться так же осторожно, как и с взятым у пациента образцом. В 
случае контакта с источником возможного инфицирования необходимо 
следовать директивам ответственных органов эдравоохранения.э.ю
Реагенты содержат азид натрия (< 1 г/л) в качестве консерванта. 
Реагенты, содержащие азид нат^я, следует утилизировать с 
осторожностью, чтобы предотвратить образование взрывчатых 
металлических азидов. Если отходы удаляются в раковины, 
используйте большое количество воды для тщательной промывки. 
Следует избегать образования пены для любых типов реагентов и проб 
(образцы, калибраторы и контрольные материалы).
Приготовление рабочего раствора
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе кассеты 
(кассета cobas t).
Необходимая для корректной работы информация доступна 
посредством cobas link.
Хранение и стабильность 
Хранить при 2-8 ’’С.
Хранить кассеты cobas t  в вертикальном положении.
Невскрытая кассета cobas t  стабильна до окончания указанного срока 
годности.

Стабильность вскрытой кассеты cobas t:
на борту анализатора cobas t 26 дней после прокалывания

Не замораживать.
Сбор и подготовка материала для исследования
Только перечисленные ниже типы образцов были протестированы и 
признаны приемлемыми для проведения исследований;
3.2 % цитратная плазма крови.
Использовать 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)."-'^
Указанные типы образцов были протеспфованы с применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были гротестированы не все 
возможные типы проб»фок не всех производителей. Системы сбора
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образцов различных произвоаителей могут содержать различнь^е 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты 
испытаний. 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.

Эндогенные вещества

Стабильность:
при 15-25 “С 24 часа
при -20 “С (± 5 “О 12 недель

Замороженные аликвоты плазмы следует размораживать в течение 
5 м и»^ при 37 ‘’С на водяной бане, гомогенизировать, тщательно 
перемешивая без образования пены. Анализировать опаявшие 
образцы в течение 2 часов. Не замораживать образцы.
Состав набора
См. раздел «Реагенты — рабочие растворы».
Необходимые материалы (не входят в набор)
•  [ref ] 07539355190, Con N. 20 х 1 мл
• Щ] 07539665190, Соп Р, 20 х 1 мл
• [Щ ] 07575548190, Cal Plasma, 10 х 1 мл
■ [ ref]  07155042190. Owren В. 50 мп
• Общее лабораторное оборудование
■ Дистиллированная или деионизированная вода
• Анализатор гемостаза автоматический cobas t. При необходимости 

в дополнительных материалах, смотрите Руководство пользователя.
Анализ
Для оптимальной эффективности теста следуйте инструкциям, 
приведенным в данном документе. Инструкции по выполнению теста 
на конкретном анализаторе приведены в соответствующем 
Руководстве пользователя.
На метощ1ки, не утвержденные компанией Roche, гарантии не 
распространяются.
Калибровка
Для калибровки используйте калибратор, указанный в разделе 
«Необходимые материалы (не входят в набор)».
Частота калибровки: Калибровка должна гроводитъся один раз на 
каждую серию реагента. Рекомендуется обновлять калибровку 
следующим образом:
■ в соответствии с требованиями: например, данными контроля 

качества за пределами установленных пределов
Прослеживаемость: данный метод был стандартизирован относительно 
международного стандарта B03/NIBSC.
Контроль качества
Для г^оверки точности и повторяемости результатов требуется 
использование контрольных материалов.
Для контроля качества используйте наборы кон'фольных материалов, 
перечисленные в разделе «Нес^ходимые материалы (не входят в 
набор)».
Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными требованиями каждой лаборатории. 
Рекомендуется выполнять контроль качества всегда после калибровки 
лота, а затем по крайней мере каждые 28 дней (в соответствии со 
стабильностью реагента после прокалывания). Полученные значения 
должны находиться в пределах допустимых отклонений. Каждая 
лаборато^жя должна выработать корректирующие меры на случай, 
если значения будут выходить за установленные пределы.
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.
Ограничения — интерференция
Было проверено влияние следующих эндогенных веществ и 
фармацевтических препаратов на проведение анализа. Влияние на 
результаты не наблюдалось, вплоть до перечисленных концентраций.

Вещество Концентрация
Конъюгированный билирубин 66 мг/дл
Некокьюгированный билирубин 66 мг/дл
Г емоглобин 1300мг/дп
Иктралипид 2000 мг/дл

Критерий: Степень извлечения в пределах ± 10.0 % от исходного 
значения.
Влияние липемии, гемоглобина и битфубина проверялось в 
соответствии с Glick.’®
Значимой интерференции не наблюдалось в концентрации 
холестерина до 625 мг/дл.
Значимой интерференции не наблюдалось в концентрации 
фибриногена до 11 г/л.
Значимой интерференции не наблюдалось в концентрации 
ревматоидного фактора до 400 МЕ/мл. Тем не менее, полное 
отсутствие како^либо интерференции со стороны ревматоидного 
фактора во всех индивидуальных тестовых образцах человека 
невозможно гарантировать.
В редких случаях возможна интерференция из-за чрезвычайно высоких 
т м ^ в  антимышиных антител человека (НАМА-актител). Состав тест- 
системы позволяет свести эти эффекты к минимуму. 
Низкомолекулярный гепарин (НМГ): при исследовании пула 
нормальной плазмы с внесенным НМГ в концентрации до 11 МЕ/мл 
значимой интерференции не наблюдалось.
Нефракционированный гепарин (НФГ): при исследовании пула 
нормальной плазмы с внесенным НФГ в концентрации до 8 МЕ/мл 
значимой интерференции не наблюдалось.
Лекарственные средства: Применение обычных лекарственных средств 
в терапевтических дозах не оказывает значимого влияния на 
результаты.’*'’®
Эффект высокой дозы (хук-эффект) не наблюдается до концентрации 
пр^еина S в свободной форме, равной 600 %.
Оценка полученных результатов исследования в диагностических 
цепях должна проводиться с учетом истории болезни пациента, 
результатов клинического обследования и Хфугих данных.
Специфичность
Специфичность реагента Free Protein S к свободной форме протеина S 
подтверждена путем добавления ингибитора компонента системы 
комплемента С4ВР в образец. Результирующее повышение уровня 
протеина S в связанной с С48Р форме и уменьшение уровня 
протеина S в свободной форме приводит к снижению резупьтатов теста 
Free Protein S.
Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений
10.0-150%
Нижние пределы измерений
Предел измерения холостой пробы = 3.00 %
Предел обнаружения = 5.00 %
Предел количественного определения = 10.0 %
Определение предела измерения холостой пробы, предела 
обнаружения и предела количественного определения проводилось в 
соответствии с требованиями директивы ЕР17-А2 Института 
клинических лабораторных стандартов (CLSI).’®
Предел измерения холостой пробы представляет собой значение 95-го 
г^центипя при п S 60 измерений образцов, не содержащих аналит, в 
нескольких независимых сериях. Предел измерения холостой пробы 
соответствует концентрации, ниже которой с вероятностью 95 % будут 
обнаружены образцы, не содержащие аналит.
Предел обнаружения определяется на основе предела измерения 
холостой пробы и стандартного отклонения результатов измерения 
образцов с низкой концектрацией.
Предел обнаружения соответствует самой низкой концентрации 
анапита, которая может быть обнаружена (значение выше предела 
измерения холостой пробы с вероятностью 95 %).
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Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита, которую мо»ею вкгроизводимо 
измерить с коэффициентом вариации (CV) внутрилабораторной 
прецизионности £ 20 %.
Ожидаемые значения
Женщины в пременопаузе, не принимающие контрацептивы или 
заместительную гормональную терапию и небеременные 
(п=150); 65.3-130%
Женщины (п в 148): 66.0-132 %
Мужчины (Пв141): 74.6-144%
Эти значения соответствуют интервалу между 2.5-м и 97.5-м 
процентитми для результатов, полученных при анализе каждой 
когорты образцов. В скобках указано количество образцов плазмы 
крови человека в каждой когорте.
Каждая лаборатория должна исследовать применимость ожидаемых 
значений к популяции своего региона и при необходимости определить 
собственный диапазон референсных значений.
Технические характеристики
Технические характеристики теста на анализаторах представлены 
ниже. Результаты, полученные в отдельных лабс^ториях, могут 
отличаться.
Воспроизводимость (прецизионность)
Воспроизводимость и внутрилабораторная прецизионность 
определялись с использованием человеческих образцов и контролей в 
соответствии с требованиями ЕР05 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI) (2 аликвоты на серию, 2 серии в день, 
21 день)." Были получены следующие результаты;

<1

Повторяемость Внутрилабораторная
прещюионность

Образец Среднее
значение

(%)

Станд.
откп.
(SD)

%

Коэф.
вар.
(CV)
(%)

Станд.
OTKn.(SD)

%

Коэф. 
вар. (CV)

(%)

ConN 87.0 0.366 0.4 0.581 0.7
Con Р 26.8 0.290 1.1 0.366 1.4
Плазма 1 13.9 0.115 0.8 0.130 0.9
Плазма 2 19.9 0.180 0.9 0.209 1.1
Плазма 3 44.3 0.212 0.5 0.283 0,6
Плазма 4 70.7 0.402 0.6 0.508 0.7
Плазма 5 138 I 0.802 0.6 1.08 0.8

Сравнение методов
При сравнении теста Free Protein S, выполненного на 
анализаторе соЬав 1711 (у), с автоматизированным коагуляционным 
тестом (х) наблюдалась следующая корреляция (%):
Количество исследованных образцов: 109

Регрессия Деминга’* 
у = 0.935Х - 0.720 % 
г = 0,997
Концекфации протеина S в свободной форме при использовании 
реагента Free Protein S составляла от 11.8 до 134 %.
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, чтобы отметутть границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Раэделуттели для групп разрядов 
не используются.
Для получения более подробной информации окатитесь к Руководству 
пользователя соответствующего анализатора и Инструкциям ко всем 
необходимым компонентам.
Символы
в  дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Roche 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США; см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов);

IC O NTEN TI

ISYSTEM I

I REAG ENT I

[ Ш вватор! 

----------- >

Состав набора
Аналиэаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов
Реагент
Калибратор
Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Озпопмния. удалм ш  или изимвмв) огобрвжаются на индикатора изменений а полях, 
е  2020, Roche Diagnoatiea

2021-01, V 3.0 Русский 3 /4



т$_07887892190УЭ.0
Free Protein S
Free Protein S cobas*
C€

'’oe'MDiag'wsti» GmbH, SandhofefStrasse 116, Dieses MarfWeim™  www.roche.com
<^Roche^

2021-01, V 3.0 Русский



||«.078в7ВЭС1Э0УЭ.0
Free Protein S cobas*’
Frc« Protein S
П ри лож ен и е 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 
Показания Хранить кассеты cobas t в вертикальном
Тест для in vitro диагностики. Предназначен для 
количественного определения свободного протеина S в 
цитратной плазме крови человека на анализаторах cobas t.
Данный тест используется как вспомогательный метод в 
диагностике наследственного и приобретенного дефицита 
протеина S.

положении.
Невскрытая кассета cobas t стабильна до окончания указанного 
срока годности (максимально 37 месяцев с даты изготовления, 
дату изготовления см. на упаковке).

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

Побочные действия
Не применимо, т.к. медицинское изделие предназначено для 
лабораторной диагностики.

Информация о потенциальных потребителях медицинского 
изделия
Врач клинико-диагностической лаборатории, лаборант

Требования к профессиональному уровню потенциальных 
пользователей
Врач клинико-диагностической лаборатории, лаборанг, 
прошедшие обучение работе на соответствующих системах

Меры предосторожности (дополнение)

Ж  А
Сигнальное слово: Опасно
Краткая характе|йтвтика опасности: Н360 Может отрицательно 
повлиять на способность к деторождению или на 
неродившегося ребенка.
Предупреждения:
Предотвращение:
Р201 Перед использованием пройти инструктаж по работе с 
данной продукцией.
Р202 Перед использованием ознакомиться с инструкциями по 
технике безопасности.
Р280 Использовать перчатки/спецодежду/средства зашиты 
глаз/лица.
Реагирование:
Р308 + Р313 ПРИ подозрении на возможность воздействия 
обратиться за медицинской помощью.
Хранение:
Р405 Хранить в недоступном для посторонних месте. 
Утилизация:
Р501 Удалить содержимое/контейнер на утвержденных 
станциях утилизации отходов.

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 5%.

Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы
Максимально допустимый коэффициент вариации результатов 
определения аналита в одном и том же образце не более 5 %. 
Допустимый разброс результатов при параллельных 
определениях одной пробы разными наборами не более 7%.

pH
Ri(B)  7,0±10%

Срок годности
Хранить при 2-8 °С.

Комплект поставки
Реагенты в кассете для количественного определения 
свободного протеина S в цитратной плазме крови на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t* (Free Protein S 
cobas t systems)

Продукция Рош, обязательно снабжена инструкцией по 
применению. Инструкция по применению предоставляется 
пользователю отдельно. Печатная версия инструкции по 
применению не вложена физически в состав каждой упаковки 
изделия, при этом она печатается отдельно и предоставляется 
пользователю вместе с отгрузочными документами и иными. 
Дополнительно, пользователь всегда имеет возможность 
скачать инструкцию на нужном языке с сайта, ссылка на 
который указана на упаковке медицинского изделия.

Для получения дополнительного экземпляра печатной версии 
инструкции по применению необходимо обратиться 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.

Для получения электронной версии инструкции необходимо 
перейти на сайт, указанный на маркировке изделия, выбрать 
интересующий каталожный номер изделия и использовать ту 
версию инструкции, которая предназначена для использования 
на территории РФ (в наименовании такой версии указано 
«RU»).

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поставляются в составе 
кассеты (кассета cobas t).
Необходимая для корре1П'ной работы информация доступна 
посредством cobas link. Один набор pearetrroB рассчитан на 120 
тестов.
Первичная упаковка: кассета 
Параметры кассеты:
Материал: кассета - полиэтилен, крышка кассеты -  полистирол 
Вес: 40,6 г±  10%
Объем пустого флакона кассеты (максимальная вместимость): 
40 мл± 10%
Размеры (высота/длина/ширина): 60мм ± 10%/82мм± 10%/35 
мм± 10%
Толщина стенки 0,4 мм+10%
Тип размещения на приборе: крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты: аспирация 
Габаритные размеры крышки:
Флакон А:
Длина (всей крышки): 20,8 мм ± 10%
Ширина (всей крышки): 20,8 мм ±  10%
Высота (сей крышки): 20,8 мм ± 10%
Флакон А - пустой
Все размерные допуски выполнены согласно ISO 2768-mk, ISO 
8015 и DIN 16901-150.
Кассета упакована в прозрачный полиэтилен.
Реагенты упакованы герметично.
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Free Protein S co b as’’
FracProMnS
П ри лож ен и е 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 

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, EN ISO 15223-1.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics 
использует следующие символы и знаки:

Символ

т

«м1
С€

т н

т

Определение
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

Номер по каталогу

Производитель

Знак СЕ

Глобальный номер 
предмета торговли

Температурные
ограничения

QR-код

Символ

1Ш
[ l o t ]

ц

Определение
Только для 
диагностики in  
v it r o

Номер лота

Срок годности

Хранить
вертикально

Дата
изготовления

Содержит 
достаточно для 
п-испытаний

Телефон горячей 
линии

Маркировка кассеты с реагентом
1. Название
2. Каталожный номер
3. Идентификационный номер peareinoB в кассете для ПО 
аналитической системы (System ID)
4. Содержит достаточно для 120 испытаний
5. Температурные ограничения
6. Обозначение: только для использования in vitro
7. СЕ-маркировка
8. Предупреждение: см. инструкцию по применению, ссылка 
на ресурс с эксплуатационной документацией
9. Логотип производителя
10. Название и адрес производителя
11. Страна происхождения
12. Номер лота
13. Срок годности
14. А • Обозначение на корпусе кассеты положения пустого 
флакона
15. В - Обозначение на корпусе кассеты положения реагента 
R1
16. С - Обозначение на корпусе кассеты положения реагента 
SR
17. Обозначение: способ хранения упаковки, указание какая из 
сторон должна быть сверху
18. Контактный телефон в США и ЕС
19. Дата изготовления
20. QR-код
21. Глобальный номер предмета торговли (GTIN)

Макет маркировки на русском языке

Н360

Реагенты в кассете для 
количественного определения
свободного протеина S в иитратной 
плазме крови на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas t (Free 
Protein S cobas t systems)

Регистрационное удостоверение A i_________от_________
Срок годности CM.  на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ('’Pom Диагностике 
ГмбХ"), Sandhofer Strasse 116. 68305 Mannheim, Germany, 
Германия
Изделие предназначено только для диагностики in vitro 
Антитела к ВИЧ !, 2 и вирусу гепаз нта С и HBsAg отсутствуют 
Уполномоченный представнге;1Ь производителя на территории
РФ: Общество с ограниченной ответственностъю «Рош 
Диагносгака Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 107031, Москва, 
Трубная площадь, д 2  Тел; +7 495 229-69-99. факс; +7 495 229-62- 
64. E-mail: moscow.reception2_dia(a4roche.com

Инструкция по применению на русском языке на бумажном 
носителе предоставляется отдельно (для запроса необходимо 
обратиться к уполномоченному представгггелю на территории РФ. 
контакты см.выше)

Кет. номер 07887892190

На макет маркировки на русском языке дополнительно 
нанесен символ:

А Осторожно! Обратитесь к инструкции по 
применению

<1> Н360 М ож ет отрицательно повлиять на 
способность к  деторождению или на неродившегося 
ребенка.

Знак биологической опасности

Требования к маркировке групповой упаковки
(транспортной тары)« установленные изготовителем
Товар с транспортной (фупповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
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 маркирювкс, в том числе дата прюизводства 
продукта фиксирована.
Условия транспортировки
Перед отправкой с завода продукт проходит когггрольные 
проверки. Междунарюлные 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 соответствии с правилами 
перевозки грузов, действующими на каж;юм 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

2021-01, V 3.0 Русский
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Free Protein S cobas'
Ffm Protein S
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

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.

Утилизация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагенты в кассете для количественного определения 
свободного протеина S в шпратной плазме крови на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (Free Protein S 
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 ун№1тожение 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 потенциально инфекционного и 
химического материала, принятым на территории Российской 
Федерации и в данном ЛПУ,
Ключекы.ми вопросами в стратегии управления отходами 
являете)^ оптимизация TaicrHK и подходов к коневым 
11родукт^, а также ми1гимизация возможзюго загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную 
производителя / 
произволите.1 я.
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 ГмбХ")) гарантирует, что Реагенты в кассете для 
количественного определения свободного протеина S в 
цитратнеЛ плазме крови на анализаторах гемостаза 
автоматических cobas I (Free Protein S cobas t systems) 
сооггветствуют спецификациям, заяменным на этикетке. 
Производитель несет ответственность за работу изделий только 
в случае их правильного использежазгая в соответствии с 
инструкцией, а также соблюдения правил хранения и 
транспортировки. Производитель гарантирует безопасность 
медицинского изделия, отсутствие недопустимого риска 
прюшнения 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

до

информашю можно 
уполномоченного

получить у 
представителя

инезрукции. Изделия должны использоваться только 
истечения срока годности, который указан на упаковке. 
НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ ЗАМЕНЯЕТ 
СОБОЙ ИНЫЕ ГАРАНТИИ. ОДНОЗНАЧНО ВЫРАЖЕШ1ЫЕ 
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 PC);
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 рекла.маций 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 прелепавителю производителя.

Примечание:
^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

Истюльзуются совместно с:
Набор контрольных плазм (нормальный уровень значений) для 
контроля качества определения одного или .множества 
показателей гемостаза в цкгратной плазме на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas t (Con N/ Control N cobas t 
systems), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия. 
Регистрационное Удостоверение № 1*ЗИ 2021/13499

Набор контрольных плазм (патологический уровень значений) 
для контроля качества определения одного или множества 
показателей гемостаза в цитратной плазме на анализаторах 
гемостаза автоматических cobas I (Con Р/ Control Р cobas t 
systems), производства "Рош Диагностике Г.чбХ", Германия. 
Регистрационное Удостоверение № РЗИ 2021/13495

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
определения одного или множества показателей гемостаза в 
цитратной плазме на анализаторах гемостаза автомати'1еских 
cobas t (Cal Plasma/ cobas t systems), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ". Германия. Регистрационное
Удостоверение РЗН 2021/13229

Буфер вероналовый по Оурену в кассете для тестов in vitro к 
анализаторам гемостаза автоматическим cobas t (Owren В / 
Owren’s Veronal Buffer cc^tas t systems), производства "Рош 
Диагностике ГмбХ". Германия. Регистрационное
Удостоверение РЗН 2021/13223
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