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Системная информация

Краткое название ACN  (номер теста)

FVII 28420

Назначение
Плазма крови человека, иммунорефицитная по фактору VII, 
предназначена для количественного определения активности 
ф а )^ а  VII в цитратнои плазме на основе протромбинового времени 
(ПВ) на анализаторах cobas t.

Теоретическое обоснование
Активности факторов свертывания крови II, V , VII, X  и фибриногена 
оценивают с использованием теста на протромбиновое время. Дефицит 
любого из этих факторов свертывания крови вызывает гетерогенные 
нарушения свертываемости крови.

фактор VII (FVII) предаавляет собой витамин К-зависимую сериновую 
протеазу с молекулярной массой около 50 кДа, которая синтезируется 
в печени. Большая часть FVII циркулирует в плазме в виде 
одноцепочечных неактивных эимогенов, концентрация которых 
составляет около 0.5 мг/л.' Период полувыведения FVII составляет о т 3 
до б часов.  ̂FVII участвует во внешнем пути каскада коагуляции после 
его расщепления до активированного FVII (FVIIa) под воздействием 
тканевого фактора (TF) е присутствии кальция. FVIIa состоит из легкой 
и тяжелой цепей. Тяжелая цепь содержит каталитический центр. В 
комплексе с TF  FVIIa выполняет свою основную функцию активации 
факторов X и IX. Последним этапом является образование тромбина в 
месте повреждения сосуда, под воздействием которого образуется 
фибрин и, в конечном итоге, постоянный тромб.^

Оценка содержания FVII в плазме крови показана для обнаружения:

- врожденного дефицита FV II (распроараненностъ в общей популяции 
1:500000)/

• приобретенного дефицита FVII (в основном связанного с дефицитом 
других факторов свертывания крови),^ который может быть обусловлен 
следующими факторами:

• пероральная антикоагулянтная терапия (терапия антагонистами 
витамина К);

■ дефицит витамина К (нарушения питания или всасывания, 
кровотечения при дефиците витамина К в раннем детском возрасте, 
терапия антибиотиками)^'/

■ заболевание печени;

• синдром диссеминированного внутрисосудиаого свертывания 
(ДВС):

• аутоантитела FVII.®
На уровень FVII влияют не только генетические факторы, но и внешние 
условия, такие как возраа, ожирение, артериальная гипертензия, 
применение оральных коктрацегттивов, постменопауза, сахарный 
диабет, гиперхолестеринемия, гипертриглицеридемия и 
постпрандиальная липемия.®

Принцип метода
FVII количественно определяется в плазме крови пациента при 
совместном использовании реагента РТ и плазмы, обедненной FVII. 
Таким образом, активность FVII ограничивает скорость реакции, так 
как разведенная плазма крови пациента смешивается с  плазмой, 
о^дненнои FVI1 (остаточная активность FVII < 3 % ), в которой все 
остальные факторы свертывания крови доступны в диапазоне 
50-150% (фибриноген; > 1.5 г/л). Плазма крови пациента со 
сниженным уровнем FVII не может полностью компенсировать 
отсутствие FVII в плазме, обедненной FVII, что приводит к увеличению 
времени свертывания крови (ПВ) по сравнению с плазмой крови 
пациентов с нормальным уровнем FVII. Время свертывания 1фови (ПВ) 
интергфетируется с помощью калибровочной кривой, полученной на 
основе измеренных разведений калибровочной плазмы, смешанной с 
плазмой, обедненной FVII. Степень коррекции ПВ пропорциональна

активности FVII (% ) в образце, которая определяется количественно с 
помощью калибровочной кривой методом интерполяции.

Реагенты —  рабочие растворы

Кассета cobas t

R1 Лнофипизированная FVII-иммунодефицнтная плазма крови 
человека

R1 находится в позиции А, В и С .

Меры предосторож ности  и предупреждения
Только для in vitro диагностики.
Соблюдайте обьнные 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.

Все материалы человеческого происхождения должны 
рассматриваться как потенциально инфицированные. Все материалы, 
полученные из крови человека, изготовлены исключительно из крови 
доноров, тестированных в индивидуальном портдке, у  которых не были 
обнаружены поверхностный антиген вируса гепатита В (HBsAg), 
антитела к вирусу гепатита С  и ВИЧ. Методики проводимых 
исследований были одобрены Управлением СШ А по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными препаратами (FDA) или 
уточнены в соответствии с  Директивой ЕС 98/79/ЕС, Приложение II, 
Список А.
Однако, так как ни один метод тестирования не позволяет полностью 
исключить потенциальный риск инфицирования, с  материалом следует 
обращаться так же осторожно, как и с  взятым у  пациента образцом. В 
случае контакта с источником возможного инфиц^фования необходимо 
следовать директивам ответственных органов здравоохранения.'^" 

Следует избегать образования пены для лю бых типов реагентов и проб 
(об^зцы , ка либ р а тс^  и контрольные материалы).

Приготовление рабочего раствора
Реагент готов к применению, поставляется 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.

годности.

Стабильность вскрытой кассеты cobas t:

на борту анализатора cobas t для каждого флакона: 8 часов 
после приготовления

Не замораживать.

Сбор и подготовка материала для  исследования
Только образцы, перечисленные ниже, были испытаны и признаны 
приемлемыми:
3.2 %  цитратная плазма крови человека.

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

Указанные типы образцов были протестированы с  применением 
пробирок для отбора проб, которые были коммерчески доступны на 
момент проведения тестирования, т.е. были протестированы не все 
возмо)№ые типы пробирок не всех производителей. Системы сбора 
образцов различных производителей могут содержать различные 
вещества, которые в некоторых случаях могут повлиять на результаты
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испытаний. При обработке образцов в первичных пробирках (системах 
сбора образцов) следуйте инструкциям производителя пробирок, 
иентрифугируйте 15 минут при 2500 g или так, чтобы показатель 
TpoMfouHTOB был < 10000 тромбоцитов/мкл.

Стабильность:

при 15-25 X 4 часа

при-20 X  ( ± 5 Х ) 28 дней

Замороженные аликвоты плазмы необходимо разморозить на водяной 
бане в течение 5 минут при 37 и осторожно перемешать для 
обеспечения однородности, избегая образования пены. Тестирование 
размороженных о^азцов  необходимо выполнить в течение 2 часов. Не 
замораживайте об|»зцы повторно.

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

Необходимые материалы (не входят в набор)

■ 07575297190, Global Cal, 5 х  1 мл

■ 1^07539355190, Сол N ,2 0 x1  мл

• Ш  07539665190. Con Р. 20 X 1 мл

• (гёд07153414190,РТРес,354Т

• [1^06659829190, NaCitrate, 20 ил

• Общее лабораторное оборудование

• Дистиллированная или деионизированная вода

• Анализатор гемостаза автоматический cobas L 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 методики, 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 быть выполнена однократно 
для каждого лота реагента Р Т  Rec или плазмы, обедненной FVII. 
Обновление калибровки рекомендовано в следующих случаях:

■ по мере необходимости: например, когда результаты контроля 
качества выходят за пределы установленного диапазона

Данный метод был стандартизирован относительно стандарта FVII в 
плазме крови ВОЗ NIBSC.

Контроль качества
Для проверки точности и повторяемости результатов требуется 
использование контрольных материалов.

Для контроля качества используйте наборы контрольных материалов, 
перечисленные в разделе «Необходимые материалы (не входят в 
набор)».

Контрольные интервалы и пределы должны быть адаптированы в 
соответствии с индивидуальными тр^ованиями каждой лаборатории. 
Рекомендуется выполнять контроль качества всегда после калибровки 
лота, а затем по крайней мере каждые 8 часов (в соответствии со 
стабильностью реагента после растворения). Полученные значения 
должны находиться в установленных пределах. Каждая лаборатория 
должна выработать правила, позволяющие принять корректирующие 
меры в случае, если значения выходят за установленные пределы. 
Соблюдайте все действующие федеральные и местные нормативные 
акты, касающиеся вопросов контроля качества.

Расчет
Анализатор cobas t автоматически рассчитывает активность аналита 
для каждого образца.

Коэффициент пересчета: 100 %  = 1 МЕ/мл’*'’®

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

Эиаогенные ввщбствз
Соединение Концентрация

Конъюгированный билирубин 50 мг/дл

Неконъюгированный билирубин 50 мг/дл

Г емоглобин 900 мг/дл

Интралипид 1500 мг/дл

Критерий: Степень извлечения в пределах ± 10.0 %  о т исходного 
значения.

Влияние липемии, гемоглобина и билирубина проверялось в 
соответствии с  Glick.'*
Лекарственные вещества: При изучении панелей широко используемых 
лекарственных веществ какого-либо влияния при терапевтических 
концентрациях не выявлено, за исключением гепарина.'^'^' 

Фибринолитическое действие стрегттокиназы влияет на время 
свертывания крови и, следовательно, на результат определения 
активности FVII.

Присутствие в образце прямых ингибиторов тромбина, таких как 
аргатробан, бивалирудин и дабигатран, или ингибиторов 
активированного фактора X  (FXa), таких как эдоксабан, ривароксабан 
и апиксабан, влияет на результаты теста FVII (снижение активности 
FVII), что может иметь клиническое значение.

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

Пределы и диапазоны измерений 
Диапазон измерений

1.50-2СХ)%

Нижние пределы измерений

Предел количественного определения = 1.50%

Предел количественного определения был установлен в соответствии с 
требованиями руководства ЕР17-А2 Института клинических и 
лабораторных стандартов (CLSI).'^

Предел количественного определения представляет собой 
наименьшую концентрацию аналита в образце, котт^ую  можно 
воспроизводимо измерить с  коэффициентом вариации (CV) 
внутрилабораторной прецизионности i  20 %.

Ожидаемые значения
56.1-158%

Эти значения соответствуют интервалу между 
2.5-м и 97.5-м процентилями для результатов, полученных при анализе 
в общей сложности 200 о ^а зц о в  нормальной плазмы крови человека. 

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 лабораториях, могут 
отличаться.

Воспроизводимость (прецизионность)
Воспроизводимость и внутрилабораторная прецизионность 
определялись с использованием человеческих образцов и коктролей в 
соответствии с  требованиями ЕР05 Института клинических и 
лаборатсрных стандартов (CLSI) (2 аликвоты на серию, 2 серии в день, 
21 день).^ Были получены следующие результаты:
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Повторяемость Внутрилабораторная

прецизионность

Образец Среднее
значение

(% )

Станд.
о ткл.
(SD)
(% )

Козф.
вариации

(CV)
(% )

Станд. 
о ткл . (SD)

(% )

Козф.
вариации

(CV)
(% )

ConN 98.8 1.86 1.9 2.48 2.5

Con P 27.3 0.509 1.9 0.837 3.1

Плазма 1 7.63 0.120 1.6 0.139 1.8

Плазма 2 27.0 0.397 1.5 0.505 1.9

Плазма 3 59.4 0.807 1.4 1.01 1.7

Плазма 4 91.9 1.21 1.3 1.95 2.1

Плазма 5 136 2.12 1.6 2,44 1.8

Плазма 6 182 2.71 1.5 3.09 1.7

Сравнение методов
При сравнении теста FVII на анализаторе cobas 1711 (у) с 
автоматизированным коагуляционным тестом (х) наблюдалась 
следующая корреляция (значения концентрации в [%]);

Количество исследованных образцов: 128

Регрессия Демин га^' 

у = 0.930 х + 0.532% 

г = 0.996

Концентрации FVII, определенные с использованием реагента FVII, 
составляли от 6.84 до 194 % .
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Точка в данной инструкции всегда используется для разделения 
десятичных разрядов, ч ^ ы  отметить границу между целыми и 
дробными частями десятичного числа. Разделители для групп разрядов 
не используются.
Для получения дополнительной информации обращайтесь к 
Руководству пользователя для конкретного анализатора и к 
инструкциям для всех необходимых компонентов.

Символы
В дополнение к перечисленным в стандарте IS 0 15223-1, Р ж Ье 
Diagnostics применяет следующие символы и знаки (для США: см. 
dialog.roche.com для определения используемых символов):

I CONTENT I 
{SYSTEM I

I REAGENT! 

ICAUBRATORI

Состав набора

Анализаторы/Приборы, для которых предназначен 
данный набор реагентов

Реагент

Калибратор

Объем после восстановления или смешивания 

Номер в системе международной торговли

Дзполнм*. yovNMM или 1ПШ11И1ИП отображаигга на иноикатср* нэманан Ы а полад. 

e 2020,Rw i»O i4no«ics

СЕ
d Rocht OtogrMtct QrrtH. S m M  11$, М8305 M tfvM n

^ R o c h e ^
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FVII
Factor VU
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.) 

Показания Высота (сей крышки): 21,6 мм ±  10%
Плазма крови человека, иммунодефицитная по факгору VII, 
предназначена для количественного определения активности 
фактора VII в нитратной плазме на основе протромбинового 
времени (ПВ) на анализаторах cobas t.

Противопоказания
Не применимо. Изделие предназначено для лабораторной 
диагностики.

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

Линейность
Допустимое отклонение от линейности в диапазоне 
концентраций 3% -  200 % не более 10%.

Аналитическая чувствительность
Аналитическая чувствительность не более 1.50 %.

Дооустимый разброс резульгатов ири параллельных 
определениях одной пробы
Максимально допустимый коэффициент вариации результатов 
определения аналита в ошюм и том же образце не превышает 5
% .
Допустимый разброс результатов при параллельных
определениях одной пробы разными наборами составляет не 
более 1 о %.

pH
RI 7,4 -  7,8

Срок годности 
хранить при 2-8 “С.
Хранить кассеты cobas t в вертикальном положении. 
Невскрытая кассета cobas t стабильна до оюнчания указанного 
срока годности (максимально 12 мес. с латы изготовления. Дату 
изготовления см. на упаковке)

Компле1сг поставки
Реагент в кассете вспомогательный для количественного 
определения активности фактора VII в цитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas t (FVII /  Factor 
VII cobas t systems)

Упаковка
Реагенты готовы к применению, поегавляются в составе 
кассеты (кассета cobas t). Одна кассета рассчитана на 54 теста.. 
Кассета разделена на три отделения (флакона): А, В и С. 
Первичная упаковка: кассета 
Параиметры кассеты:
Материал: кассета - полистирол, крышка кассеты - полиэтилен. 
Размеры кассеты (длина/ширина/высота): 82 мм ± 10%/ 35 мм ±  
10%/60мм± 10%
Объем пустого флакона (максимальная вместимость): 13.2 мл± 
10%
Толщина стенки флакона: 1,8 мм+10%.
Вес; 75 г ± 10%
Тип размещения на приборе; крепится в специальных пазах на 
анализаторе
Метод забора реагента из кассеты; аспирация
Габаритные размеры крышек флаконов в первом, втором и
третьем отделениях кассеты;
Флакон А:
Длина (всей крышки); 21,6 мм ±  10%

Ширина (всей крышки): 13 мм ±  10%
Флакон В
Длина (всей крышки); 21,6 мм ± 10%
Высота (сей крышки); 21,6 мм ±  10%
Ширина (всей крышки): 13 мм ± 10%
Флакон С
Длина (всей крышки): 21,6 мм ± 10%
Высота (сей крышки); 21,6 мм ± 10%
Ширина (всей крьиики): 13 мм ± 10%

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. EN ISO 15223-1.
В соответствии с ДИРЕКТИВАМИ ЕС Roche Diagnostics

Символ Определение Символ Определение

V
Содержит 
достаточно для п- 
испытаний

Производитель

I L O T I Код партии П
Условное обозначение 
способа хранения; 
какая из сторон 
должна быть сверху

S Срок годности □В
Внимание, см. 
инструкцию по 
применению

Номер по каталогу Телефон горячей 
линии

i
Температурные
ограничения I G T I N I

Глобальный номер 
предмета торговли 
(GTIN)

\Щ
Только для 
диагностики in 
vitro Ц QR-код

а Знак СЕ | w f | Дата производства

Знак
биологической
опасности

Маркировка кассеты с реагентом
1. Наименование
2. Каталожный номер (REF)
3. Идентификационный ном^) набора для ПО аналитической 

системы (System-ID)
4. Обозначение: Содержит достаточно для п-испытаний (54)
5. Температурные ограничения
6. Номер лота
7. Срок годности
8. Логотип производителя
9. Обозначение: Предупреждение только для использования 
in vitro
10. С£-маркировка
11. Обозначение; Знак биологической опасности

2021-06, V 1.0 Русский
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FVII
Factor VII
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инсзрукции по применению на русском языке.)

cobas^
12. Название и а/фес произво;штеля
13. Страна происхождения
14. Обозначение: Предупреждение: см. инструкцию по 
применению, ссылка на злеюронную инстр)Л(цию по 
применению.
15. В - Обозначение на корпусе кассеты положения реагента 
R1
16.
17.
18.
19.

20.

21 .

22 .

23.

С • Обозначение на корпусе кассеты реагента R1 
Л - Обозначение на корпусе кассеты реаг ента R1 
Штрих-код
Обозначение способа хранения упаковки, указание какая 

из сторон должна быть сверху 
Телефон горячей линии в ЕС 
Глобальный номер предмета торговли (GTIN)
QR-код
Дата изготовления

Макет маркировки на русском языке
Р енеит а кассете всаомогательвый для KMH4ecTBeBBoiti 
оиределеаня актввяскгга фактора VII в питратвой плазме ва 
жналвзатирах ■'емостаза автоматвческвх cobas t (FVII /  Factor 
VII coba* t lyttenu)

Решетрацновное улостоверевве №
Срок годности CM. на упаковке
Температура хранения см. на упаковке 
Номер лота см. на упаковке
Акгвтела к ВИЧ 1 ,2 в вирусу геовтвта С и HBsAg отсутсгвуют 
Производитель: «Roche Diagnostics GmbH» ("Poui Днагвостккс 
ГмбХ"), Saodhofer Strasse 116, 68305 Mannbelni, Germany, 
Германия
Изделие иредиазнвчено только для днагностнкн in vitro 
Уиолыииоченный вредсгяввтель ироизводнтеля иа территорнн
РФ: Общество с ограниченной ответственностью «Рош 
Диагностика Рус» (ООО «Рош Диагностика Рус»), 10703), Москва. 
Трубная площадь, д.2 Тел: +7 495 229-69-99, факс: +7 495 229-62- 
64. E-mail: moscow.reccption2_dia(^oche.com

Кат. номер: 06665870190

Требовянни к мяркмривке груииовой упаковки
(транспортной тары), установлеиные изготовителем 
Товар с транспортной (групповой) маркировкой упаковки 
используется только для перемещения изделия с
производственной площадки до собственного склада 
пронзводитези на территории страны изготовителя. Т.о. товар с 
транспортной маркировкой не поставляется на территорию РФ. 
На транспортной маркировке указаны сведения, имеющиеся на 
ре17ЛЯрной маркировке, в том числе дата производства 
продукта фиксирована.

Условия ipaHciiopiHpoBKH
Перед отправкой с завода 1фодукт проходит контрольные 
проверки. Международные символы на упаковке и 
специальные инструкции по обращению указывают
транспортировщику, как следует обращаться с этим продутсгом. 
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 каждом виде транспорта. 
Температура при транспортировке 2-8°С.

Стернлизацня

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

Требовании к  охране окружающей среды 
Медицинское изделие при использовании, транспортировке Tf 
хранении не оказывает негативного воздействия на человека и 
окружающую среду при соблюдении условий применения и 
мер предосторожности, указанных в инструкции.

Утн;1и:1ация
Во избежание возможного загрязнения окружающей среды 
Реагент в кассете вспомогательный для количественного 
определения активности фактора VII в цитратной плазме на 
анализаторах гемостаза автоматических cobas С (FV11 / Factor 
VII cobas t systems) с истекшим сроком годности, а также 
отходы, использованных реагентов, должны утилизироваться в 
соответствии с местными государственными и / или 
больничными нормативными требованиями.
Правильное уничтожение и утилизация будет поддерживать 
сохранение природных ресурсов и содействовать защите 
здоровья человека и окружающей среды.
Утилизация отходов уиаковки.
Упаковка продукции «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ") разработана с целью сведения к минимуму 
загря:жеиня 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 годиости 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 микимизахщя возможного загрязнения 
окружающей среды.
Более подробную информацию можно получить у 
производителя / уполномоченного представителя 
производителя.
Утилизация должна проводиться в соответствии с местными 
нормами законодательства, а также в соответствии с 
протоколами медицинского учреждения, где используются 
данные медицинские изделия.
Не утилизировать совместно с бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства
Производитель (компания «Roche Diagnostics GmbH» ("Рош 
Диагностике ГмбХ")) гарантирует, что Реагент в кассете 
вспомогательный для количественного определения активности 
фактора Vn в цитратной плазме на анализаторах гемостаза 
автоматических cobas t (FVII /  Factor VII cobas t systems) 
соответствуют 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, зд<фовью человека и 01фужаюшей 
среде при использовании набора реаюнтов по назначению в 
условиях, предусмотренных производителем.

2/3
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FVII
Factor Vli
Приложение 1 (Раздел специально предназначен для инструкции по применению на русском языке.)

cobas'
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

- Буфер натрий цитратный в кассете для тестов in vitro к 
анализаторам гемостаза asroMatHHecKHM cobas t (NaCitrate cobas 
t systems), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия

Претензии по качеству (рекламация)
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них 
регулируется гражданским правом. Рекламация может 
предъяв;1яться только по таким вопросам, которые не являлись 
предметом приемки товара, прюизведенной в соответствии с 
условиями договора.
Но все.ч вопросам, связанным с обслуживанием изделия, 
необходимо обратиться к yiiojmoM04eHHOMy представителю 
производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / шт 
уполномоченному представителю 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, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2021/14548

Используются совместно с:
- 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 N/ Control N cobas t 
systems), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
региелрационное удостоверение № РЗН 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 t (Con Р/ Control Р cobas t 
systems), производства "Рош Диагностике ГмбХ", Германия, 
регистрационное удостоверение № РЗН 2021/13495,

Набор калибраторов для обеспечения правильности 
количественного определения одного или множества 
показателей гемостаза в цитратной плазме на анализаторах 
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