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Реагент LA 2 C onfirm ation  для 
под тверж д аю щ его  теста о б н ар уж ен и я  
волчаночны х антикоагулянтов
LA 2 REAGENT

С €
У п р о щ ен н ы й  тест с разб авл еннь 1м ядом  га д ю ки  Рассела (D R W T ) для о б н а р у ж е н и я  
в олчаночны х а н ти ко агул я н то в

Н азначение
Реагент LA 2 Confirm ation —  это реагент для проведения D R W T  с вы соким содержанием  
фосфолипидов для уточнения данны х о волчаночны х антикоагулянтах.

Общ ая инф орм ация
Реагент для скрининга LA 1 и реагент для подтверждения LA 2 являются реагентам и для 
проведения упрощ енного  теста D R W T  для обнаруж ения волчаночны х антикоагулянтов (LA) в 
одноэтапном анализе свертываемости крови.
Р еаген т для с кр и н и н га  L A 1
Реагент для проведения упрощ енного  теста D R W T  для обнаружения волчаночны х  
антикоагулянтов.

Резю ме и разъяснение
Реагенты LA представляют собой аутоимм унны е антитела к отрицательно заряженны м  
ф осфолипидам или комплексам ф осфолипидов и содержат аполипопротеин Н или ф актор  
свертываемости в качестве протромбиновы х ф акторов. Они возникаю т в различны х  
клинических условиях, в первую очередь при наличии аутоим м унного заболевания', в данны й  
м ом ент считаются значимы м ф актором  риска у  пациентов с иначе необъяснимыми  
тромбозами и зачастую  присутствуют у ж ен щ и н  с привычны м невы наш иванием  
беременно.сти^. Реагент LA традиционно обнаруживается с пом ощ ью  фосфолипид- 
чувствительных анализов свертываемости крови, таких ка к  активированное частичное  
тромбопластиновое время (АЧТВ), каолиновое время свертывания (КВС) и тест DRW T^, где они  
оказы вают антикоагулянтное действие.
Тест на время D R W  впервые стал популярен после публикации Thiagarajan с соавторами в 1 98 6  
году**. Данны й метод был стандартизирован и у п р о щ ен ’ . Согласно Petri® с соавторами, тромбоз у 
пациентов с системной красной волчанкой более тесно связан с LA, обнаруживаем ы м и с 
пом ощ ью  теста DRW T, чем с антителами к кардиолипину, обнаруживаем ы м и методом  
твердоф азного им м уноф ерм ентного  анализа (ИФА)®. Это наблю дение было недавно  
расш ирено Galli и Bevers®, которые показали, что подтип LA, показы ваю щ ий наибольшую  
эф ф ективность в тесте DRW T, является апопипопротеин-Н-зависимы м и отличается от 
протром бин-зависим ого подтипа LA, показы ваю щ его наибольш ую  эф ф ективность в тесте КВС.
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Р еа ге н т  LA 2 C o n firm atio n  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чн ы х ан ти ко агул ян то в

М етодика анализа
1. Яд гадю ки Рассела, присутствующий в реагенте для скрининга LA 1. запускает  

сворачивание плазмы крови, непосредственно активируя ф актор X. Антитела LA 
продлевают время свертывания крови реагента для скрининга LA 1.

2. Реагент для подтверждения LA 2 во м ногом  аналогичен реагенту для скрининга LA 1. но 
содержит высокую концентрацию  фосфолипидов. Дополнительны е фосфолипиды  
противодействуют антителам LA и корректирую т время cвepты вaния^

3. Тест D R W  «обходит» ф актор VII внеш него пути активации свертывания крови и ф актор  
контакта и антигемоф ильны й ф актор внутреннего пути активации. Поэтому реагент для 
скрининга LA 1 является более специф ичны м для LA, чем АМТв, поскольку он не подвержен  
влиянию  наруш ений ф актора контакта, деф ицита ф актора VIII или антител к нем у^ Было 
разработано множество тестов, основанных на коррекции эф ф екта с помощью  
ф осф олипидов', однако ни один из них не был таким  удобным, как  использование реагента  
для подтверждения LA 2 после реагента для скрининга  LA 1.

4. М ож ет оказаться полезным проведение анализов со см еш иванием  для исклю чения  
деф ицита ф акторов II, V и X, которые м огут продлить результаты действия реагента для 
скрининга LA 1 и реагента для подтверждения LA 2. См еш ивание плазмы здоровых лиц с 
тестовой плазмой восполняет деф ицит иных ф акторов в тестовой плазме. Если анализ со 
см еш иванием  по-преж нем у проходит долго, значит, в тестовой плазме присутствует 
ингибитор (наприм ер, LA). Наличие циркулирую щ его ингибитора обы чно определяется по 
увеличению  врем ени свертывания, которое не уменьш ается при смеш ивании плазмы  
пациентов с нормальной плазмой^

Реагенты
Состав

Реагент для скрининга LA 1 и реагент для подтверждения LA 2  содержат яд гадю ки Рассела, 
фосфолипиды, антигепариновы е агенты, кальций, буферные растворы, стабилизаторы, азид 
натрия и красители.

Предупреждения и меры предосторожности
Только для диагностики in vitro.
При утилизации азида всегда смывайте его с больш ими объемами воды во избеж ание  
ф орм ирования взры воопасного остатка в металлических трубах.

Подготовка к использованию
Восстановите указанны м  на ф лаконе объемом дистиллированной воды. Тщательно  
перем еш айте, переворачивая, чтобы обеспечить полное суспендирование  
лиоф илизированного материала.

Инструкции по хранению
Лиоф илизированны е реагенты стабильны по меньш ей м ере до истечения срока годности, 
указанного  на этикетке ф лакона, при хранении при 2 до 8  °С.
Следую щие восстанавливаемы е реагенты м ож но хранить в течение 8  ч. при 37 °С, 2 4  ч. при 
2 0  до 2 5  °С. 4 8  часов при 2 до 8 “С и 1 мес. при - 2 0  °С.

Признаки нестабильности/ухудшения
При открытии ф лакона отсутствуют признаки того, что внутри был вакуум и/или реагент не 
кажется сухим, его следует вернуть в Siemens Healthcare Diagnostics.

Забор образца и обращ ение с ним
Сбор и обработку крови следует проводить в соответствии со стандартами NCCLS Н21-АЗ: 
Collection, Transport and Processing o f Blood Specimens for Coagulation Testing and General 
Performance o f Coagulation Assays; Approved Guideline —  3® издание (1 9 9 8  год). Отделенную  
плазму следует хранить при 2 до 8  ®С и проводить анализ в пределах 4 ч. от собранного.

2/9 2017-03 11553908 ru-ruRev. 04



Р еаген т LA 2 C o n firm a tio n  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чны х ан ти ко агул я н то в

Если образцы до анализа будут зам ораживаться, плазму следует дважды центрифугировать  
перед зам ораж иванием  для удаления тромбоцитов (до уровня ниж е  10 х 10^/ л )’ ’ , так как  они 
могут сократить время свертывания реагента для скрининга LA 1.

Процедура
1. Предварительно нагрейте небольшой образец реагента для скрининга LA 1 или реагента  

для подтверждения LA 2 при тем пературе 3 7  °С ±1 °С в резервуаре для реагента, в 
количестве 2 0 0  мкл на анализ,

2, Отделите 2 0 0  мкл тестовой плазмы в стеклянную  пробирку и прогрейте в течение 1 мин. 
при 37 X.

3. Добавьте в плазму 2 0 0  мкл предварительно нагретого реагента и оценивайте время от 
момента добавления реагента до окончания свертывания.

4, Проведите повторный анализ, запиш ите полученны е данны е и примите за результат 
среднее значение двух наборов данны х.

Автоматизированный метод
Протоколы для анализаторов Siemens доступны по запросу.
Анализы с использованием реагента для скрининга LA 1 и реагента для подтверждения LA 2 
должны быть проведены с использованием равных объемов тестовой плазмы и реагентов, как  
и в большинстве протоколов тром бинового врем ени. Тем не м енее, наблю дение или время  
сбора данных должно быть увеличено до 1 20  сек.

Предоставленные материалы
LA 1 iREAGENTl. IrEFI OQGP с

1 о  X —► 2  МЛ LA 1 iR E A G E N T l. реагентом  для скрининга LA 1 

LA 2 IR E A G E N T l. Iref I OQGR с
1 0  X —► 1 мл LA 2  IR E A G E N T l. реагентом  для подтверждения LA 2

Необходимые материалы, не входящие в комплект поставки
1 0 м м х 7 5 м м  стеклянны х пробирок для анализа  
Пипетка для переноса 2 0 0  мкл, 1 мл, 2 мл или 5 мл 
Водяная баня, секундомер
Вода очищ енная, ФСШ А или эквивалентны й материал  
Контроль LA высокой концентрации (Iref I OQW D)
Контроль LA низкой концентрации (Ire f I OQWE)

Внутренний контроль качества
Каждая лаборатория долж на определить свои собственные приемлемы е значения контролей и 
нормального диапазона.
Контроль LA высокой концентрации (Iref I OQW D) и контроль LA низкой концентрации  
(Ire f I QOWE) предоставляются ком панией Siemens использования при контроле качества»  
анализов с использованием реагента для скрининга LA 1 и реагента для подтверждения LA 2. 
Анализ контрольного образца плазмы должен проводиться в то ж е  время, что и анализ 
образцов пациента.

Результаты
Если время свертывания реагента для скрининга LA 1 находится в пределах нормального  
диапазона, дальнейщ ие испытания с использованием LA м огут не понадобиться. Если время  
свертывания реагента для скрининга LA 1 более чем на два средних отклонения больше  
такового для нормальной плазмы (в идеале п ¿ 2 0 ) ,  результат следует считать аномальны м и 
провести дополнительные исследования, (см . рис. 1)
Окончательны й результат лучш е всего выражать ка к  отнош ение диапазона показателей  
врем ени свертывания реагента для скрининга LA 1 к врем ени свертывания реагента для 
подтверждения LA 2.

время свертывания реагента для скрининга LA 1
Соотношение LA

время свертывания реагента для скрининга LA 2
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Р еаген т LA 2 C o n firm a tio n  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чн ы х ан ти ко агул ян то в

Рисунок 1

Анализы со смешиванием
Если результат сомнительный, для коррекции скрытых деф ектов образца и уточнения наличия  
LA следует использовать анализы со см еш иванием . В ходе этих анализов с помощью  
стандартной процедуры проведения анализа будет исследована смесь тестовой плазмы и 
нормальной плазмы в соотнош ении 5 0 :5 0  (при проведении анализов со см еш иванием  нельзя 
использовать плазму Siemens Control Plasma N).
ТАБЛИЦА 1: С о четан и е  анал изов  со с м е ш и в а н и е м  и контрольны х анализов

LA1

Плазма пациента С м еш анная па­
циента + нор­
мальная

LA 2

Плазма пациента Смеш анная  
пациента + 
нормальная

Диагноз

Н Н Н Н LA не обнаружена

АНОМ АНОМ Н Н 1^ присутствует

АНОМ Н АНОМ Н Дефицит фактора/ОАТ

АНОМ АНОМ АНОМ Н СА + дефицит фактора

АНОМ АНОМ АНОМ АНОМ Другой ингибитор

♦

Вычисление норм ализованного отнош ения м ож ет быть полезно для корректировки различия  
ком бинаций прибор/реагент. Нормализация использует среднее время свертывания 
нормальной плазмы с реагентом  для скрининга 1А 1 и реагентом для подтверждения 1А 2 в 
лаборатории пользователя. Это м ож ет подчеркнуть различия м ежду нормальными образцами и 
образцами с низкой положительной реакцией на 1А.
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Н о р м а л и зо в а н н о е  о тн о ш е н и е  =
р е а ге н т  для с к р и н и н га  1А 1 с п л а зм о й  пациента

-------------------------------------------------------------------------------- X
с р е д н и й  п о казател ь  реа гента  для с к р и н и н га  1А 1 с н о р м а л ь н о й  п л азм ой  
с р е д н и й  п о казател ь  реа гента  для п о д тве р ж д е н и я  1А 2 

р е а ге н т  для п о д тве р ж д е н и я  LA 2 с п л а зм о й  пациента
Указанная на рис. 1 схема такж е  м ожет быть использована для интерпретации  
норм ализованного отнош ения.

О граничения
Образцы , содержащ ие сгустки и образцы пациентов с наруш ениям и гем атокрита, следует 
удалить из исследования. Образцы с признакам и желтухи и липем ии, а такж е  
гемолизированны е образцы следует проверять вручную , так  как  при использовании некоторы х  
методов ф отоэлектрические инструменты дают ложны е результаты.
При проведении анализов со см еш иванием  не рекомендуется использовать ком м ерчески  
доступны е нормальные контроли качества плазмы с неуточненны ми уровням и цитрата и 
тромбоцитов.
Для сравнительных исследований анализы с использованием реагента для скрининга 1А 1 и 
реагента для подтверждения 1А 2 следует проводить одноврем енно.
Необходимо провести по м еньш ей м ере 2 скрининг-теста на основе различны х'принципов  
анализа. Кром е того, в анализе со см еш иванием  для подтверждения присутствия ингибиторов  
свертывания и контрольных анализов следует в обязательном порядке докум ентировать  
зависимость от фосфолипидов''’ .
Дозы гепарина до 1 ЕД/мл не оказы ваю т эф ф екта вследствие наличия нейтрализую щ его агента  
в реагенте для скрининга LA 1 и реагенте для подтверждения 1А 2.
Результаты этого анализа всегда следует интерпретировать, приним ая во вним ание анам нез  
пациента, клиническую  картину и другие объективные данны е.

О ж идаем ы е значения
Диапазоны  нормальных данны х для реагента для скрининга 1А 1 31 до 4 4  сек. и реагента для 
подтверждения 1А 2 3 0  до 3 8  сек. были получены способом ручного наклона пробирок с 
образцам и, собранны ми у 2 6  здоровых индивидуумов в возрасте от 18 до 55 лет. О тнош ение 1А 
1/1А 2 находилось в диапазоне 0 , 8 -1 ,2 .  Эти результаты следует использовать только в качестве  
ориентира.

скрининг1А  1

Р еагент 1А  2 С опЛ гта11оп для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чны х ан ти ко агул я н то в

Если о тн о ш е н и е

если отношение

если о тн о ш е н и е

лодтверждение 1А 2 
скрининг1А  1 

подтверждение 1А 2 
скрининг1А  1

более 2 ,0 ,1А присутствует в значительных количествах;

между 1,5 и 2 ,0 ,1А присутствует в умеренных количествах;

составляет от 1,2 до 1 ,5 ,1А присутствует в незначительных
подтверждение 1А 2

количествах.
Каждая лаборатория долж на определить свои собственные нормы для ручного и 
автом атизированного методов во избеж ание разночтений при использовании различны х  
наборов образцов и инструментов.

Рабочие характеристики
Исследования внутрилабораторной и м ежлабораторной прецизионности проводились с 
использованием двух методов: ручного с наклоном  пробирок и автоматизированного. 
Коэф ф ициент вариации данны х исследований составил м енее 3 ,5  % при анализе образцов  
нормальной плазмы и м енее 5 % при анализе аномальны х образцов.
Исследования специф ичности проводились на известных образцах плазмы крови. 
Положительное отнош ение реагента для скрининга ЕА 1 / реагента для подтверждения 1А 2 
более 1 ,2  было обнаруж ено в известны х':
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Р еа ге н т  1А  2 С о п ^ гта11о п  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чн ы х ан ти ко агул ян то в

Плазма LA —
Гепаринизированная плазма —  
Плазма пациента с ОАТ —  
Плазма с деф ицитом ф актора —  
Нормальная плазма —

9 0  % (2 6 /2 9 )  
1 2 % ( 1/8 ) 
о % (0 /7 )  
0 % ( 0 / 5 )
2 %  (1 /6 0 )

ВНИМАНИЕ! Идентификация «известных» LA с АЧТВ + анализы со смешиванием образцов с КВС

Источники
1. Feinstein DI. Lupus anticoagulant, thrombosis and fetal loss. N. Eng.J.Med. 1 98 5 , 3 1 3 ,1 3 4 8 -1 3 5 0 .
2. Triplett DA, Brandt JT. Laboratory identification o f the lupus anticoagulant. Br.J. Haem atol. 1991, 

7 3 ,1 3 9 -1 4 2 .
3. Exner T, Triplett DA, Taberner 0 , Machin SJ. Guidelines for testing and revised criteria for lupus 

anticoagulants. Throm b. Haemostas. 1 99 1 , 65 , 3 2 0 -3 2 2 .
4 . Rauch J, Tannenbaum  M, Janoff AS. Distinguishing plasma lupus anticoagulants from  antifactor 

antibodies using hexagonal phase II phospholipids. Throm b. Haemostas. 1 98 9 , 62 , 8 9 2 -8 9 6 .
5. Love PE. Santoro SA. Antiphospholipid antibodies; Anticardiolipin and the lupus anticoagulant in 

systemic lupus erythem atosis (SLE) and in non-SLE disorders. Ann. Intern. M ed. 1 9 9 0 ,1 1 2 ,  
6 8 2 -6 9 8 .

6. Thiagarajan P. Pengo V, Shapiro SS. The use o f the dilute Russell's viper venom  tim e for the  
diagnosis o f lupus anticoagulants. Blood 9 8 6 , 68 , 8 6 9 -8 7 4 .

7. Exner T, Papadopoulos G. Koutts J Use o f a simplified dilute Russell's viper venom  tim e (DRV-VT) 
confirms heterogeneity am ong "lupus anticoagulants". Blood Coag. Fibrinol. 1 9 9 0 ,1 ,2 5 9 -2 6 6 .

8. Petri M ., Rheinschmidt.M . et al. The frequency o f lupus anticoagulant in systemic lupus 
erythem atosus. Ann. Int. M ed. 1 9 8 7 , 106 , 5 2 4 -5 3 1 .

9 . Gain M ., Finazzi G, Bevers EM, Barbui T. Kaolin clotting tim e  and dilute Russel's viper venom  tim e  
distinguish betw een prothrom bin dependent and beta-2-glycoprotein 1 dependent 
antiphospholipid antibodies. Blood. 1 9 9 5 , 8 6 , 6 1 7 -6 2 3 .

10. Brandt JT. Triplett DA, Alving B, Scharrer I. Criteria for the Diagnosis o f Lupus Anticoagulants: An 
Update. Throm b. Haemostas. 1 9 9 5 , 7 4  (4 ), 1 18 5 -9 0 .

О пределение символов
На этикетку изделия м огут быть нанесены следую щие символы;

ф Не использовать повторно inwuH4>J 2 Срок годности

[l o t ] - Номер партии [^ Каталожный номер

А
Внимание, обратитесь к
сопроводительным
документам Mil Производитель

lE C lR E P l Уполномоченный 
представитель в Европе V Содержит достаточное количество 

реагентов для анализов

Биологическая опасность \ щ Медицинское устройство для 
диагностики /п Vitro

1 Температурные ограничения □а См. инструкцию по пользованию

Нестерильно а Символ СЕ

ICONTENTSi Содержание — Объем восстановленного раствора

1 LEVEL 1 Уровень Беречь от солнечных лучей
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Правовая инф ормация
Все остальные товарные знаки  являются собственностью соответствующих владельцев.

^  Siemens Healthineers, 2 0 0 8 -2 0 1 7 . Все права защ ищ ены .

Р еа ге н т  LA 2 C o n firm atio n  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чны х ан ти ко агул я н то в

i

Siemens Healthineers Headquarters  
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestraße 127 
Erlangen 91052  
Германия
Phone:+49  9131 84-0  
siemens-heallhineers.com

^  Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH  
Emil-von-Behring-Str. 76  
35041 Marburg 
Germany
siemens-healthineers.com
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Д ополнение к Инструкции по при м ен ени ю  м едицинского изделия 
-  Реагент LA 2 C onfirm ation для подтверж даю щ его теста 
обнаруж ения волчаночны х антикоагулянтов
Наименование медицинского изделия

Реагент LA 2  Confirm ation для подтверждаю щ его теста обнаружения волчаночны х  
антикоагулянтов
Реагент LA 2 Confirm ation, 1 мл -  10  ф лаконов

Назначение медицинского изделия
Реагент LA 2 Confirm ation -  это реагент для проведения D R W T  с высоким содержанием  
фосфолипидов для уточнения данны х о волчаночны х антикоагулянтах.

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Показания к применению медицинского изделия
прим енять в соответствии с назначением  м едицинского изделия.

Противопоказания к применению медицинского изделия
Не прим еним о для данного м едицинского изделия.

Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Не прим еним о для данного м едицинского изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, конкретные 
требования к профессиональному уровню потенциальных пользователей

Для проф ессионального прим енения.
Набор реагентов предназначен для использования в лабораториях, исследовательских центрах  
или отделениях для проведения исследований только лабораторным персоналом или 
клиническим и врачами.

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия 
Сименс

Хелскэа Д иагностике Продактс ГмбХ (Siemens Healthcare Diagnostics Products Gm bH)
Адрес места нахождения;
Emil-von-Behring-Strasse 76, 3 5 0 4 1 , Marburg, Germany  
Т е л .+ 4 9  (6 4 2 1 )3 9  4201  
ww w.siem ens.com /diagnostics

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
DSRV Inc., 3 3 0  W aterloo Valley Road, Suite 2 00 , 0 7 8 2 8  M t Olive - New  Jersey, USA.

Условия транспортировки
Во время транспортировки набор стабилен при условиях хранения (2 -8 “С) до истечения срока  
годности, указанного  на упаковке.
Д анное медицинское изделие транспортирую т в крытых транспортных средствах в соответствии 
с правилами перевозки грузов, действую щ ими на каж дом  виде транспорта. Транспортировка в 
пом ещ ениях пользователя:
всегда переносите в закрытых безопасных контейнерах в вертикальном положении. Убедитесь, 
что лица, осущ ествляю щие транспортировку продукта, знают, что делать в случае аварии или 
разлива.

Описание метода стерилизации
Не прим еним о для данного м едицинского изделия.

Р еа ге н т LA 2 C o n firm a tio n  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чн ы х ан ти ко агул я н то в
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Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского изделия
Не прим еним о для данного м едицинского изделия.

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По возм ожности следует избегать или минимизировать образование отходов. При выполнении  
утилизации д анного  продукта, растворов и производны х продуктов должны соблюдаться 
требования законодательства по защ ите окруж аю щ ей среды и утилизации отходов, а такж е  
любые требования местных органов управления. Утилизация излиш ков продукта и продуктов, 
не подлежащ их переработке, должна осуществляться подрядной организацией, им ею щ ей  
лицензию  на утилизацию  отходов. Запрещ ено спускать необработанны е сточные воды в 
канализацию , за исклю чением  случаев, когда это не противоречит всем прим еним ы м  
требованиям  полномочны х органов. Использованная упаковка подлежит переработке. Если 
переработка невозм ож на, следует выполнять утилизацию  только в установках для сж игания  
отходов или на полигоне для разм ещ ения отходов. Такой оставш ийся продукт и такие  
контейнеры  должны  утилизироваться безопасны м способом. Пустые контейнерь! м огут  
содержать некоторое количество оставш егося продукта. Избегать распространения пролитого  
материала и попадания в почву, водотоки, сливы и канализацию .
Отходы, образую щ иеся при/после использования м едицинского изделия, необходимо  
классифицировать и уничтожать (утилизировать) ка к  м едицинские эпидем иологически  
опасные отходы в соответствии в действую щ им законодательством.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует стабильность м едицинского изделия до окончания срока годности  
при соблюдении условий транспортирования, хранения и прим енения , указанны х в 
инструкции.
Производитель гарантирует безопасность м едицинского изделия, отсутствие недопустимого  
риска причинения вреда ж изни , здоровью человека и окруж аю щ ей среде при использовании  
набора реагентов по назначению  в условиях, предусмотренны х производителем.

Рекламации
По вопросам качества продукции обращаться:
ОО О «Сименс Здравоохранение»
1 1 5 0 9 3 , г. М осква, ул. Д убининская, д .96 .
Телеф он:+7  (4 9 5 ) 7 3 7 -1 2 -5 2  
Электронная почта: hdx.ru@ siemens.com

Р еаген т LA 2 C o n firm atio n  для п о д тв е р ж д а ю щ е го  теста  о б н а р у ж е н и я  в о л чан о чн ы х ан ти ко агул я н то в
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Перевод с  английского и нем ецкого языков на русский язы к

/Логотип/:
SIEMENS

Неа11И1пеег8

Всем заинтересованны м лицам

Письмо-заявление

Настоящ им мы, компания «С им енс Хелскеа Д иагностике П родакге  ГмбХ» (S iem ens H ealthcare 
D iagnostics Products G m bH), г. Марбург, Германия, несущ ая ответственность как оф ициальны й 
производитель, подтверждаем, что прилагаемы й докум ент является верной и точной копией 
оригинального документа.

Документ:

Инструкция по прим енению  с Д ополнением  для Российской Ф едерации на «РеагентLA  2 Confirmation для 
подтверждающего теста обнаружения волчаночных антикоагулянтов»

С уважением,

«Сименс Хелскеа Диагностике Продакге ГмбХ» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH)

Подпись:
ФИО:
Должность:

/Подпись/
Сабина О йкер
С пециалист отдела регистрации и 
сертиф икации

Дата 22.06.2022

"С и м е н с  Х е л с кэ а  Д и а гн о с т и к е  П р о д а к ге  Г м б Х " (S ie m en s  H e a lth c a re  D ia g n o s tic s  P ro d u c ts  G m b H ) С траница 1 
из 1
Em ii-von-Behring-Str. 76  
35041  Marburg  
G erm any (Германия)



Номер 803 в реестре нотариальных действий за 2022 г.
Настоящим удостоверяю подлинность подписи Сабина Ойкер, личность которой установлена, служебный 
адрес: Эмиль-фон-Беринг-Штрассе 76, 35041 г. Марбург, 
г. Марбург, 22 июня 2022 г.

Подпись/
д-р Шмёльи (Schmölz), нотариус 

/Печать:
д-р Антон Себастиан Шмбльи (Anton Sebastian Schmölz), 
нотариус в Марбурге/
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переводчик Самая Анаит Левоновна

Российская Федерация 

Город Москва

В осьм ого и ю л я  д ве  т ы с я ч и  д в а д ц а ть  второго  года

Я, Гончарова Лариса Николаевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Саная Анаит Левоновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/134-н/77-2022-11-2132.

Уплачено за соваашение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Л.Н. Гончарова
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