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CLOTtrac™
HR Normal Control
HR normal kontrol
HR-Normal-Gerinnungskontrolle
Φυσιολογικός μάρτυρας HR
Control de HR normal
Normaali HR-kontrolli
Contrôle de coagulation normale HR
Controllo normale HR
HR-controlevloeistof voor normalestollingstest
Normal kontroll for høye verdier
Controlo HR normal
Контроль нормальных значений HR
HR-kontroll för normala värden

Instructions for Use ■ Brugsanvisning ■ Gebrauchsanweisung ■ Οδηγίες χρήσης ■ 
Instrucciones de uso ■ Käyttöohjeet ■ Mode d’emploi ■ Istruzioni per l'uso ■ 
Gebruiksinstructies ■ Bruksanvisning ■ Instruções de utilização ■ Инструкция по 
эксплуатации ■ Bruksanvisning

 Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by 
or on the order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Varemærker kan være registrerede og tilhører deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Τα εμπορικά σήματα μπορεί να είναι καταχωρημένα και είναι ιδιοκτησία των αντίστοιχων 
κατόχων τους.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos 
propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisteröityjä, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnées peuvent être déposées et appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprietà dei rispettivi titolari.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Varemerkene kan være registrerte og tilhører de respektive eierne.
As marcas comerciais podem ser registadas e são propriedade dos respectivos detentores.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их 
владельцев.
Varumärken kan vara registrerade och tillhör respektive ägare.
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Explanation of symbols on package labeling / Forklaring til symbolerne på 
emballagens mærkater / Erläuterung der Symbole auf dem 
Verpackungsetikett / Επεξήγηση των συμβόλων στη σήμανση της 
συσκευασίας / Explicación de los símbolos que aparecen en el etiquetado 
del envase / Pakkauksen merkintöjen selitykset / Explication des 
symboles des étiquettes sur l’emballage / Spiegazione dei simboli sulle 
etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de 
productlabels / Forklaring av symboler på produktet og pakningen / 
Explicação dos símbolos na documentação da embalagem / Объяснение 
символов, приведенных на упаковке / Förklaring av symboler på 
förpackningsetiketten
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Conformité Européenne (European Conformity). This 
symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité 
Européenne (Europæisk Standard). Dette symbol betyder, 
at enheden fuldt ud overholder Det Europæiske Råds 
direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité Européenne 
(Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, dass 
das Gerät die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des 
Europäischen Rats über Medizinprodukte für die In-Vitro-
Diagnostik (IVDD) vollständig erfüllt. / Conformité 
Européenne (Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση). Το σύμβολο αυτό 
υποδηλώνει ότι το προϊόν συμμορφώνεται πλήρως με την 
Οδηγία του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου περί 
ιατροτεχνολογικών βοηθημάτων που χρησιμοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro: 98/79/EK. / Conformité Européene 
(Conformidad europea). Este símbolo indica que el 
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo 
Europeo IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli 
tarkoittaa, että laite noudattaa kaikilta osin Euroopan 
unionin neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista annettua direktiiviä 98/79/EY. / 
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que l'appareil 
est entièrement conforme à la Directive européenne IVDD: 
98/79/CE. / 
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Conformité Européenne (Conformità europea). Questo 
simbolo significa che il dispositivo è pienamente conforme 
alla Direttiva del Consiglio europeo IVDD 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit 
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
richtlijn van de Europese Raad IVDD: 98/79/EC. / 
Conformité Européenne (samsvar med europeisk 
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig 
i samsvar med EU-direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité 
Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo 
significa que o dispositivo está em total conformidade com 
a Directiva do Conselho Europeu IVDD: 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Европейское Соответствие). 
Этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского 
Совета IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne 
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen helt följer Europeiska rådets IVD-direktiv,  
98/79/EG.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / Medicinsk udstyr til in 
vitro-diagnostik / Medizinprodukt für die In-vitro-Diagnostik / 
Ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται στη 
διάγνωση in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in 
vitro / In vitro -diagnostinen lääkinnällinen laite / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico 
diagnostico in vitro / In-vitro diagnostisch medisch 
apparaat / In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr / Dispositivo 
médico de diagnóstico in vitro / Медицинское устройство, 
предназначенное для диагностики in vitro / 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Lot Number / Partinummer / Chargennummer / Αριθμός 
παρτίδας / Número de lote / Eränumero / Numéro de lot / 
Codice del lotto / Partijnummer / Lotnummer / Número de 
lote / Номер партии / Lotnummer

Quantity / Antal / Anzahl / Ποσότητα / Cantidad / Määrä / 
Quantité / Quantità / Aantal / Antall / Quantidade / 
Количество / Mängd

Temperature Limit / Temperaturgrænse / 
Temperaturbereich / Όριο θερμοκρασίας / Límite de 
temperatura / Lämpötilaraja / Limite de température / Limiti 
di temperatura / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / 
Limites de temperatura / Предел температуры / 
Temperaturgräns
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Use-By Date / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis 
einschließlich / Ημερομηνία «Χρήση έως» / No utilizar 
después de / Viimeinen käyttöpäivämäärä / À utiliser 
jusqu'au / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste 
forbruksdag / Utilizar antes da data / Дата истечения срока 
годности / Används före

Date of Manufacture / Fremstillingsdato / 
Herstellungsdatum / Ημερομηνία κατασκευής / Fecha de 
fabricación / Valmistuspäivämäärä / Date de fabrication / 
Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato / 
Data de fabrico / Дата изготовления / Tillverkningsdatum

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / 
Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / 
Fabrikant / Produsent / Fabricante / Производитель / 
Tillverkare

Manufactured In / Fremstillet i / Hergestellt in / 
Κατασκευάστηκε σε / Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu 
de fabrication / Fabbricato in / Vervaardigd in / Produsert i / 
Fabricado em / Произведено в / Tillverkad i
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Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / 
Gebrauchsanweisung beachten / Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Katso 
käyttöohjeet / Consulter le mode d'emploi / Consultare le 
istruzioni per l'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i 
bruksanvisningen / Consultar instruções de utilização / 
Обратитесь к инструкции по эксплуатации / Se 
bruksanvisningen

Authorized Representative in the European Community / 
Autoriseret repræsentant i EF / Autorisierte Vertretung für 
die Europäische Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante 
autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisön alueella / Représentant agréé dans la 
Communauté européenne / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i 
Det europeiske fellesskap / Representante Autorizado na 
Comunidade Europeia / Уполномоченный представитель 
в ЕС / Auktoriserad representant inom EG

Catalog Number / Katalognummer / Katalognummer / 
Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / 
Luettelonumero / Numéro de référence / Numero di 
catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Número de 
catálogo / Номер по каталогу / Katalognummer
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For US Audiences Only / Gælder kun i USA / Gilt nur für 
Leser in den USA / Μόνο για πελάτες εντός των ΗΠΑ / Sólo 
aplicable en EE.UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne 
s'applique qu'aux États-Unis / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Alleen van toepassing voor de VS / 
Gjelder bare i USA / Apenas aplicável aos E.U.A. / Только 
для США / Gäller endast i USA

Control / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Control / Kontrolli / 
Contrôle / Controllo / Controlevloeistof / Kontroll / Controlo / 
Контроль / Kontroll

Reconstitute with X mL of Deionized Water / Opblødning i X 
ml afioniseret vand / Mit X ml deionisiertem Wasser 
rekonstituieren / Να ανασυσταθεί με X mL απιονισμένου 
νερού / Reconstituir con X ml de agua desionizada / 
Valmista käyttövalmiiksi lisäämällä X ml deionisoitua vettä / 
À reconstituer avec X ml d'eau déionisée / Ricostituire con 
X ml di acqua deionizzata / Reconstitueren in X ml 
gedemineraliseerd water / Rekonstitueres med X ml 
avionisert vann / Reconstituir com X ml de água 
desionizada / Восстановить X мл деионизированной 
воды / Rekonstitueras med X ml avjoniserat vatten

Water / Vand / Wasser / Νερό / Agua / Vesi / Eau / Acqua / 
Water / Vann / Água / Вода / Vatten
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Biological Risks / Biologiske risici / Biogefährdung / 
Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Biologiset riskit / 
Risques biologiques / Rischi biologici / Biologisch gevaar / 
Biologisk fare / Riscos biológicos / Биологическая 
опасность / Biologiska risker

Nonsterile / Ikke-steril / Unsteril / Μη στείρο / No estéril / 
Epästeriili / Non stérile / Non sterile / Niet-steriel / Usteril / 
Não estéril / Нестерильно / Icke-steril

Do Not Reuse / Må ikke genanvendes / Nicht 
wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No 
reutilizar / Kertakäyttöinen / Ne pas réutiliser / Non 
riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere 
ganger / Não reutilizar / Не использовать повторно / Får ej 
återanvändas
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1 Intended Use
The CLOTtrac™ High Range (HR) Normal Coagulation Control is used to confirm the 
performance of the ACT and HMS instruments, and HR-ACT cartridges.
For in vitro diagnostic use.
2 Summary
The Activated Clotting Time (ACT) test was originally described by Hattersley in 1966.1 The 
test and its variations have been widely used to monitor the effect of heparin.
Controls have been developed by Medtronic to monitor the performance of this test. The 
control consists of lyophilized citrated sheep plasma and erythrocytes. Nonsterile deionized 
water is used to reconstitute the control (refer to Section 6 on page 10 for instructions on 
reconstitution). Once reconstituted, the normal control behaves like a patient’s freshly drawn, 
whole blood sample.
3 Principles
The control provides a clotting time, which can be used to satisfy quality assurance programs 
requiring at least two levels of control testing. This control provides one of the two levels.2 The 
reconstituted control mimics a freshly drawn, whole blood sample.
4 Reagents
The controls are made of lyophilized citrated sheep plasma and erythrocytes. Nonsterile 
deionized water is used to reconstitute the controls.
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1 Назначение
Контроль нормальных значений для исследования коагуляции CLOTtrac™ верхнего 
диапазона  (HR) предназначен для подтверждения рабочих характеристик 
инструментов ACT и HMS и картриджей HR-ACT.
Для диагностики in vitro.
2 Краткое описание
Анализ времени активированного свертывания (ACT) был первоначально описан 
Хаттерсли в 1966 г.1 Описанный метод и его вариации широко использовались для 
мониторинга действия гепарина.
Для мониторинга рабочих характеристик этого анализа компания Medtronic 
разработала контроли. Контроли состоят из лиофилизированной цитратной бараньей 
плазмы и эритроцитов. Для восстановления контроля используют нестерильную 
деионизированную воду (для ознакомления с инструкциями по восстановлению  
см. Раздел 6 на стр. 98). После восстановления контроль нормальных значений 
обладает свойствами свежесобранного образца цельной крови пациента.
3 Принципы
Контроль дает результаты о времени свертывания, которые можно использовать для 
соответствия программам обеспечения качества, требующих исследования контролей 
не менее двух уровней. Данный контроль позволяет проводить исследование одного из 
двух уровней.2 Восстановленный контроль имитирует образец свежесобранной 
цельной крови.
4 Реагенты
Контроли изготавливают из лиофилизированной цитратной бараньей плазмы и 
эритроцитов. Для восстановления контролей используют нестерильную 
деионизированную воду.
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5 Хранение и стабильность
Контроли нормальных значений для исследования коагуляции CLOTtrac HR и 
деионизированная вода не требуют специального обращения во время отгрузки и 
транспортировки. С момента получения и до использования контроль следует хранить 
в холодильнике при температуре от 2 °C до 10 °C (от 35,6 °F до 50 °F). Срок годности 
контролей и воды указан на этикетке флакона. Не используйте контроли после 
окончания срока годности. После восстановления контроль стабилен в течение 2 часов 
при комнатной температуре от 15 °C до 25 °C (от 59 °F до 77 °F).
6 Процедура
Этот продукт должен использоваться только подготовленными специалистами.
Поставляемые материалы:
• Деионизированная вода, 15 флаконов в коробке
• Контроль нормальных значений для исследования коагуляции CLOTtrac HR, 

15 флаконов в коробке
Необходимые материалы, не входящие в комплект:
• Пластиковый шприц объемом 3 куб. см с иглой
• Инструмент ACT или HMS компании Medtronic
• Картриджи HR-ACT компании Medtronic
1. Достаньте необходимое количество контролей нормальных значений для 

исследования коагуляции CLOTtrac HR и флаконов деионизированной воды.
2. В каждый флакон лиофилизированного контроля нормальных значений HR 

добавьте с помощью шприца 1,8 мл деионизированной воды.
Примечание: Не встряхивайте контроль, пока не произойдет полная 
регидратация.
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3. Для надлежащей регидратации должно пройти не менее 10 минут. Невыполнение 
этого правила может привести к неправильному восстановлению контроля с 
получением ошибочных результатов.

4. После регидратации энергично встряхните контроль до получения однородной 
суспензии и полного восстановления контроля.

5. Постучите по картриджу, чтобы равномерно распределить реагенты картриджа.
6. В зависимости от используемого инструмента выполните одну из 

следующих процедур:
6.1 Инструмент ACT Plus™:

a. В меню Main Menu (Основное меню) установите тип картриджа как HR-ACT или 
удостоверьтесь, что он так установлен.

b. В меню QC Menu (Меню контроля качества) выберите HR-NM (Контроль 
нормальных значений HR).

c. Перенесите по 0,4 мл восстановленного контроля в каждый канал картриджа. 
Заполните каналы так, чтобы уровень находился между линиями заполнения, 
нанесенными в основной части каждого канала.

d. Чтобы начать анализ, поместите картридж в инструмент ACT Plus™ и закройте 
камеру термоблока. Инструмент запустит период инкубации длительностью 
300 секунд, после чего автоматически начнется анализ контроля.

e. О формировании сгустка оповещает звуковой сигнал, автоматическое 
открывание камеры термоблока и отображение результатов.

6.2 Анализатор HMS Plus:
Примечание: Обработку картриджа анализа на гепарин нельзя запускать 
одновременно с обработкой картриджа и контроля HR-ACT в связи с необходимостью 
в инкубационном периоде.
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a. Вставьте картридж HR-ACT в анализатор HMS Plus.
b. На экране Main Menu (Основное меню) выберите Quality Control (Контроль 

качества).
c. На отобразившемся экране Quality Control (Контроль качества) нажмите кнопку 

Start/Stop (Запуск/Остановка), чтобы начать анализ.
d. Убедитесь, что на экране HMS Plus выбран правильный контроль. Наберите 

контроль в шприц и заполните иглу. Вставьте шприц и иглу в диспенсер, 
зафиксируйте на месте и нажмите Start/Stop (Запуск/Остановка), чтобы 
запустить контрольный анализ. Инструмент дозирует образец, инкубирует 
образец и картридж в течение 300 секунд и затем автоматически начинает 
анализ.

e. После завершения анализа отображаются результаты. Распечатка результатов 
может создаваться автоматически или при нажатии кнопки Print (Печать).  
В распечатке указывается, что анализ является анализом Quality Control 
(Контроль качества). Кроме того, анализ сохраняется в Quality Control Test 
History (Журнал анализов контроля качества).

7. Об интерпретации данных см. в разделе «Результаты».
7 Результаты
Результаты контрольного анализа регистрируются в секундах. Результаты анализа не 
следует использовать при интерпретации результатов пациента. Среднее значение 
времени свертывания для значений двух каналов, а также значение каждого канала 
должны укладываться в диапазон, указанный для определенной партии контроля. Для 
полученных значений нормальных или негепаринизированных образцов вариация 
среди значений времени свертывания каналов должна составлять менее 10 %.
Расчет по образцу:
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Данные приемлемы, поскольку 1) среднее время свертывания, также как и каждый 
канал, укладывается в указанный диапазон и 2) разность между значениями канала 1 
и канала 2 (3 с) составляет менее 10 % от среднего (9 с).
8 Ограничения
Контроль нормальных значений для исследования коагуляции CLOTtrac HR 
предназначен только для диагностики in vitro.
Результаты зависят от правильности методики и должного следования протоколу. 
Рекомендуется строго выполнять требования по регидратации.
Указанные диапазоны времени свертывания действительны, только если контроль и 
картридж хранились согласно указаниям.
Получение значений времени свертывания, которые не укладываются в 
установленный диапазон, делает недействительным результаты применения как 
инструмента, так и анализа до устранения проблемы.

Указанный для контроля 
диапазон

= от 70 до 110 с

Результат канала 1 = 90 с

Результат канала 2 = 93 с
Среднее по результатам = 91 с

10 % от среднего = 9 с

Разность = 3 с
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Несмотря на то, что контроли не имеют человеческого происхождения, все 
биологические образцы следует считать потенциально опасными и обращаться с ними 
необходимо соответствующим образом.
Деионизированная вода нестерильна. Каждый флакон воды предназначен только для 
однократного использования (для предотвращения контаминации).
Для обеспечения надлежащих рабочих характеристик контроля при его 
восстановлении следует использовать только деионизированную воду, входящую в 
комплект. Для обеспечения постоянного наличия всех компонентов рекомендуется 
хранить содержимое упаковки в неизменном виде.
Полное выполнение процедуры контроля качества от восстановления до получения 
окончательных результатов занимает не менее 30 минут.
Если полученные результаты не укладываются в диапазон, указанный в разделе 
«Специфичные рабочие характеристики» настоящего вкладыша (Раздел 9):
1. Убедитесь в надлежащем функционировании инструмента в соответствии с 

разделом «Обслуживание и контроль качества» руководства оператора 
инструмента.

2. Время инкубации перед началом анализа должно составлять 5 минут для 
гарантии того, что температура картриджа, инструмента и контроля составляет 
37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F).

3. Убедитесь, что для картриджей и контролей не истекли соответствующие сроки 
годности, а также что они хранятся должным образом.

4. Убедитесь в том, что контроль был правильно восстановлен.
5. Проверьте флакон с контролем на наличие видимых сгустков. Если во флаконе 

присутствуют сгустки, возможно нарушение рабочих характеристик контроля.
6. Для анализаторов ACT Plus и HMS Plus убедитесь, что анализ был запущен с 

экрана Quality Control (Контроль качества).
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7. Если критерии в пунктах 1–6 соблюдены, повторите анализ.
8. О любых неразрешенных проблемах сообщите в компанию Medtronic.
9 Специфичные рабочие характеристики
Для каждой партии картриджей можно установить специфичный для лаборатории 
диапазон (± 2 СО).
Контроль нормальных значений для исследования коагуляции CLOTtrac HR является 
известным раствором, анализируемым в целях контроля качества, при исследовании 
которого пользователю предоставляется диапазон значений. Этот диапазон 
определяется для каждой отдельной партии контролей. Пользователь может 
использовать предоставленный диапазон или при необходимости для каждой партии 
контролей определять собственное среднее значение, стандартное отклонение и 
диапазон.
10 Библиография
1. Hattersley, P. Activated Coagulation Time of Whole Blood. JAMA. 1966;136:436.
2. Clinical Laboratory Improvement Act, 42 CFR 493.
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11 Отказ от гарантий
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, 
НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ США:

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ

НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО КОНТРОЛЬ CLOTtrac™ HR, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ 
«ПРОДУКТ», БЫЛ ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ 
ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН 
ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ 
ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К 
ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
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Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным положениям 
применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного отказа от 
гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим 
юридическую силу или противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, 
остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую силу и все 
права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы 
данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.
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Den genomsnittliga koagulationstiden för CLOTtrac™ HR-koagulationskontroll ska ligga 
inom koagulationsintervallet som anges nedan:



 
 
 
M956051A001 Rev. 1A

clottrac_fcv.fm 7/31/17 6:22 pm  
3.875 x 3.187 inches (98 mm x 81 mm)     

 Medtronic Confidential 
CS003

CLOTtrac™
LR Abnormal Control
LR unormal kontrol
LR-Abnormal-Gerinnungskontrolle
Μη φυσιολογικός μάρτυρας LR
Control LR anormal
Epänormaali LR-kontrolli
Contrôle de coagulation anormale LR
Controllo anomalo LR
LR-controlevloeistof voor abnormalestollingstest
Abnorm kontroll for lave verdier
Controlo LR anormal
Контроль патологических значений LR
LR-kontroll för onormala värden

Instructions for Use ■ Brugsanvisning ■ Gebrauchsanweisung ■ Οδηγίες χρήσης ■ 
Instrucciones de uso ■ Käyttöohjeet ■ Mode d’emploi ■ Istruzioni per l'uso ■ 
Gebruiksinstructies ■ Bruksanvisning ■ Instruções de utilização ■ Инструкция по 
эксплуатации ■ Bruksanvisning

 Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by 
or on the order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Varemærker kan være registrerede og tilhører deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Τα εμπορικά σήματα μπορεί να είναι καταχωρημένα και είναι ιδιοκτησία των αντίστοιχων 
κατόχων τους.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos 
propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisteröityjä, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnées peuvent être déposées et appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprietà dei rispettivi titolari.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Varemerkene kan være registrerte og tilhører de respektive eierne.
As marcas comerciais podem ser registadas e são propriedade dos respectivos detentores.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их 
владельцев.
Varumärken kan vara registrerade och tillhör respektive ägare.
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Explanation of symbols on package labeling / Forklaring til symbolerne på 
emballagens mærkater / Erläuterung der Symbole auf dem 
Verpackungsetikett / Επεξήγηση των συμβόλων στη σήμανση της 
συσκευασίας / Explicación de los símbolos que aparecen en el etiquetado 
del envase / Pakkauksen merkintöjen selitykset / Explication des 
symboles des étiquettes sur l’emballage / Spiegazione dei simboli sulle 
etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de 
productlabels / Forklaring av symboler på produktet og pakningen / 
Explicação dos símbolos na documentação da embalagem / Объяснение 
символов, приведенных на упаковке / Förklaring av symboler på 
förpackningsetiketten
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Conformité Européenne (European Conformity). This 
symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité 
Européenne (Europæisk Standard). Dette symbol betyder, 
at enheden fuldt ud overholder Det Europæiske Råds 
direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité Européenne 
(Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, dass 
das Gerät die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des 
Europäischen Rats über Medizinprodukte für die In-Vitro-
Diagnostik (IVDD) vollständig erfüllt. / Conformité 
Européenne (Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση). Το σύμβολο αυτό 
υποδηλώνει ότι το προϊόν συμμορφώνεται πλήρως με την 
Οδηγία του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου περί 
ιατροτεχνολογικών βοηθημάτων που χρησιμοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro: 98/79/EK. / Conformité Européene 
(Conformidad europea). Este símbolo indica que el 
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo 
Europeo IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli 
tarkoittaa, että laite noudattaa kaikilta osin Euroopan 
unionin neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista annettua direktiiviä 98/79/EY. / 
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 
l'appareil est entièrement conforme à la Directive 
européenne IVDD: 98/79/CE. / 
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Conformité Européenne (Conformità europea). Questo 
simbolo significa che il dispositivo è pienamente conforme 
alla Direttiva del Consiglio europeo IVDD 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit 
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
richtlijn van de Europese Raad IVDD: 98/79/EC. / 
Conformité Européenne (samsvar med europeisk 
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig 
i samsvar med EU-direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité 
Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo 
significa que o dispositivo está em total conformidade com 
a Directiva do Conselho Europeu IVDD: 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Европейское Соответствие). 
Этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского 
Совета IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne 
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen helt följer Europeiska rådets IVD-direktiv,  
98/79/EG.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / Medicinsk udstyr til in 
vitro-diagnostik / Medizinprodukt für die In-vitro-Diagnostik / 
Ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται στη 
διάγνωση in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in 
vitro / In vitro -diagnostinen lääkinnällinen laite / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico 
diagnostico in vitro / In-vitro diagnostisch medisch 
apparaat / In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr / Dispositivo 
médico de diagnóstico in vitro / Медицинское устройство, 
предназначенное для диагностики in vitro / 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Lot Number / Partinummer / Chargennummer / Αριθμός 
παρτίδας / Número de lote / Eränumero / Numéro de lot / 
Codice del lotto / Partijnummer / Lotnummer / Número de 
lote / Номер партии / Lotnummer

Quantity / Antal / Anzahl / Ποσότητα / Cantidad / Määrä / 
Quantité / Quantità / Aantal / Antall / Quantidade / 
Количество / Mängd

Temperature Limit / Temperaturgrænse / 
Temperaturbereich / Όριο θερμοκρασίας / Límite de 
temperatura / Lämpötilaraja / Limite de température / Limiti 
di temperatura / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / 
Limites de temperatura / Предел температуры / 
Temperaturgräns
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Use-By Date / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis 
einschließlich / Ημερομηνία «Χρήση έως» / No utilizar 
después de / Viimeinen käyttöpäivämäärä / À utiliser 
jusqu'au / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste 
forbruksdag / Utilizar antes da data / Дата истечения срока 
годности / Används före

Date of Manufacture / Fremstillingsdato / 
Herstellungsdatum / Ημερομηνία κατασκευής / Fecha de 
fabricación / Valmistuspäivämäärä / Date de fabrication / 
Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato / 
Data de fabrico / Дата изготовления / Tillverkningsdatum

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / 
Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / 
Fabrikant / Produsent / Fabricante / Производитель / 
Tillverkare

Manufactured In / Fremstillet i / Hergestellt in / 
Κατασκευάστηκε σε / Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu 
de fabrication / Fabbricato in / Vervaardigd in / Produsert i / 
Fabricado em / Произведено в / Tillverkad i
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Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / 
Gebrauchsanweisung beachten / Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Katso 
käyttöohjeet / Consulter le mode d'emploi / Consultare le 
istruzioni per l'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i 
bruksanvisningen / Consultar instruções de utilização / 
Обратитесь к инструкции по эксплуатации / Se 
bruksanvisningen

Authorized Representative in the European Community / 
Autoriseret repræsentant i EF / Autorisierte Vertretung für 
die Europäische Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante 
autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisön alueella / Représentant agréé dans la 
Communauté européenne / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i 
Det europeiske fellesskap / Representante Autorizado na 
Comunidade Europeia / Уполномоченный представитель 
в ЕС / Auktoriserad representant inom EG

Catalog Number / Katalognummer / Katalognummer / 
Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / 
Luettelonumero / Numéro de référence / Numero di 
catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Número de 
catálogo / Номер по каталогу / Katalognummer
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For US Audiences Only / Gælder kun i USA / Gilt nur für 
Leser in den USA / Μόνο για πελάτες εντός των ΗΠΑ / Sólo 
aplicable en EE.UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne 
s'applique qu'aux États-Unis / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Alleen van toepassing voor de VS / 
Gjelder bare i USA / Apenas aplicável aos E.U.A. / Только 
для США / Gäller endast i USA

Control / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Control / Kontrolli / 
Contrôle / Controllo / Controlevloeistof / Kontroll / Controlo / 
Контроль / Kontroll

Reconstitute with X mL of Deionized Water / Opblødning i X 
ml afioniseret vand / Mit X ml deionisiertem Wasser 
rekonstituieren / Να ανασυσταθεί με X mL απιονισμένου 
νερού / Reconstituir con X ml de agua desionizada / 
Valmista käyttövalmiiksi lisäämällä X ml deionisoitua vettä / 
À reconstituer avec X ml d'eau déionisée / Ricostituire con 
X ml di acqua deionizzata / Reconstitueren in X ml 
gedemineraliseerd water / Rekonstitueres med X ml 
avionisert vann / Reconstituir com X ml de água 
desionizada / Восстановить X мл деионизированной 
воды / Rekonstitueras med X ml avjoniserat vatten

Water / Vand / Wasser / Νερό / Agua / Vesi / Eau / Acqua / 
Water / Vann / Água / Вода / Vatten
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Biological Risks / Biologiske risici / Biogefährdung / 
Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Biologiset riskit / 
Risques biologiques / Rischi biologici / Biologisch gevaar / 
Biologisk fare / Riscos biológicos / Биологическая 
опасность / Biologiska risker

Nonsterile / Ikke-steril / Unsteril / Μη στείρο / No estéril / 
Epästeriili / Non stérile / Non sterile / Niet-steriel / Usteril / 
Não estéril / Нестерильно / Icke-steril

Do Not Reuse / Må ikke genanvendes / Nicht 
wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No 
reutilizar / Kertakäyttöinen / Ne pas réutiliser / Non 
riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere 
ganger / Não reutilizar / Не использовать повторно / Får ej 
återanvändas
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1 Назначение
Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac™ при 
низкой концентрации гепарина (LR) предназначен для подтверждения рабочих 
характеристик инструмента ACT и картриджа LR-ACT.
Для диагностики in vitro.
2 Краткое описание
Анализ времени активированного свертывания (ACT) был первоначально описан 
Хаттерсли в 1966 г.1 Описанный метод и его вариации широко использовались для 
мониторинга действия гепарина.
Для мониторинга рабочих характеристик этого анализа компания Medtronic 
разработала контроли. Контроли состоят из лиофилизированной цитратной бараньей 
плазмы и эритроцитов. Для восстановления контроля используют нестерильную 
деионизированную воду (для ознакомления с инструкциями по восстановлению  
см. Раздел 6 на стр. 98). После восстановления контроль патологических значений 
обладает свойствами свежесобранного образца цельной крови пациента.
3 Принципы
Контроль дает результаты с более длительным временем свертывания, что можно 
использовать для выполнения требований программ обеспечения качества, 
требующих исследования контролей не менее двух уровней. Данный контроль 
позволяет проводить исследование одного из двух уровней.2 Восстановленный 
контроль имитирует образец свежесобранной цельной крови, имеющий более 
длительное время свертывания вследствие гепаринизации, разведения, коагулопатии 
и т. д.
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4 Реагенты
Контроль изготавливают из лиофилизированной цитратной бараньей плазмы и 
эритроцитов. Для восстановления контролей используют нестерильную 
деионизированную воду.
5 Хранение и стабильность
Контроли патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac LR и 
деионизированная вода не требуют специального обращения во время отгрузки и 
транспортировки. После получения контроль следует хранить в холодильнике при 
температуре от 2 °C до 10 °C (от 35,6 °F до 50 °F) до использования. Срок годности 
контролей и воды указан на этикетке флакона. Не используйте контроли после 
окончания срока годности. После восстановления контроль стабилен в течение 1 часа 
при комнатной температуре от 15 °C до 25 °C (от 59 °F до 77 °F).
6 Процедура
Этот продукт должен использоваться только подготовленными специалистами.
Поставляемые материалы:
• Деионизированная вода, 15 флаконов в коробке
• Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac LR, 

15 флаконов в коробке
Необходимые материалы, не входящие в комплект:
• Пластиковый шприц объемом 3 куб. см с иглой
• Инструмент ACT компании Medtronic
• Картриджи LR-ACT компании Medtronic
• 0,1 моль/л CaCl

2
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1. Достаньте необходимое количество контролей патологических значений для 
исследования коагуляции CLOTtrac LR и флаконов деионизированной воды.

2. В каждый флакон лиофилизированного контроля патологических значений LR 
добавьте с помощью шприца 1,5 мл деионизированной воды.
Примечание: Не встряхивайте контроль, пока не произойдет полная 
регидратация.

3. Для надлежащей регидратации должно пройти не менее 10 минут. Невыполнение 
этого правила может привести к неправильному восстановлению контроля с 
получением ошибочных результатов.

4. После регидратации энергично встряхните контроль до получения однородной 
суспензии и полного восстановления контроля.

5. Постучите по картриджу, чтобы равномерно распределить реагенты картриджа.
6. Специальные инструкции для инструмента ACT Plus™ компании Medtronic при 

использовании картриджей LR-ACT:
a. В меню Main Menu (Основное меню) установите тип картриджа как LR-ACT или 

удостоверьтесь, что он так установлен.
b. В меню QC Menu (Меню контроля качества) выберите LR-AB (Контроль 

патологических значений LR).
c. Перенесите по 0,2 мл восстановленного контроля в каждый канал картриджа. 

Заполните каналы так, чтобы уровень находился между линиями заполнения, 
нанесенными в основной части каждого канала.

d. Вставьте картридж в инструмент ACT Plus™ и дайте ему прогреться в течение 
5 минут.
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e. Извлеките картридж из инструмента и незамедлительно добавьте по одной 
капле (40 мкл) раствора CaCl

2
 в концентрации 0,1 моль/л в каждый канал 

картриджа.
Примечание: При добавлении CaCl

2
 держите флакон в вертикальном положении, 

чтобы внести полную каплю CaCl
2
.

f. Чтобы начать анализ, поместите картридж в инструмент и закройте камеру 
термоблока.

g. О формировании сгустка оповещает звуковой сигнал, автоматическое 
открывание камеры термоблока и отображение результатов.

7 Результаты
Результаты контрольного анализа регистрируются в секундах. Результаты анализа не 
следует использовать при интерпретации результатов пациента. Для полученных 
значений патологических образцов вариация среди значений времени свертывания 
каналов должна составлять менее 12 %.
Расчет по образцу:

Указанный для контроля 
диапазон

= от 370 до 490 с

Результат канала 1 = 400 с

Результат канала 2 = 420 с

Среднее по результатам = 410 с
12 % от среднего = 49 с

Разность = 20 с
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Данные приемлемы, поскольку 1) среднее время свертывания, а также время 
свертывания в обоих каналах укладывается в указанный диапазон и 2) разность между 
значениями канала 1 и канала 2 (20 с) составляет менее 12 % от среднего (49 с).
8 Ограничения
Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac LR 
предназначен только для диагностики in vitro.
Результаты зависят от правильности методики и должного следования протоколу. 
Рекомендуется строго выполнять требования по регидратации.
Указанные диапазоны времени свертывания действительны, только если контроль и 
картридж хранились согласно указаниям.
Получение значений времени свертывания, которые не укладываются в 
установленный диапазон, делает недействительным результаты применения как 
инструмента, так и теста до устранения проблемы.
Несмотря на то, что контроли не имеют человеческого происхождения, все 
биологические образцы следует считать потенциально опасными и обращаться с ними 
необходимо соответствующим образом.
Деионизированная вода нестерильна. Каждый флакон воды предназначен только для 
однократного использования (для предотвращения контаминации).
Для обеспечения надлежащих рабочих характеристик контроля при его 
восстановлении следует использовать только деионизированную воду, входящую в 
комплект. Для обеспечения постоянного наличия всех компонентов рекомендуется 
хранить содержимое упаковки в неизменном виде.
Полное выполнение процедуры контроля качества от восстановления до получения 
окончательных результатов занимает не менее 30 минут.
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Если полученные результаты не укладываются в диапазон, указанный в разделе 
«Специфические рабочие характеристики» вкладыша (Раздел 9):
1. Убедитесь в надлежащем функционировании инструмента в соответствии с 

разделом «Обслуживание и контроль качества» руководства оператора 
инструмента.

2. Время инкубации перед началом анализа должно составлять 5 минут для 
гарантии того, что температура картриджа, инструмента и контроля составляет 
37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F).

3. Убедитесь, что для картриджей и контролей не истекли соответствующие сроки 
годности, а также что они хранятся должным образом.

4. Убедитесь в том, что контроль был правильно восстановлен.
5. Проверьте флакон с контролем на наличие видимых сгустков. Если во флаконе 

присутствуют сгустки, возможно нарушение рабочих характеристик контроля.
6. Убедитесь, что тест был запущен с экрана Quality Control (Контроль качества), 

если это применимо.
7. Если критерии в пунктах 1–6 соблюдены, повторите анализ.
8. О любых неразрешенных проблемах сообщите в компанию Medtronic.
9 Специфические рабочие характеристики
Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac LR 
является известным раствором, анализируемым в целях контроля качества, при 
исследовании которого пользователю предоставляется диапазон значений. Этот 
диапазон определяется для каждой отдельной партии контролей. Пользователь может 
использовать предоставленный диапазон или при необходимости для каждой партии 
контролей определять собственное среднее значение, стандартное отклонение и 
диапазон.
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11 Отказ от гарантий
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, 
НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ США:

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ

НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО КОНТРОЛЬ ПАТОЛОГИЧЕСКИХ ЗНАЧЕНИЙ 
CLOTtrac™ LR, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ «ПРОДУКТ», БЫЛ ТЩАТЕЛЬНО 
СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, 
СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБОТЕ 
ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ СОСТАВНОЙ 
ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC 
ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ 
ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА, ВНЕ 
ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ 
ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
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Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным положениям 
применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного отказа от 
гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим 
юридическую силу или противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, 
остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую силу и все 
права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы 
данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.
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Den genomsnittliga koagulationstiden för CLOTtrac™ LR-kontroll för onormal koagulation 
ska ligga inom koagulationsintervallet som anges nedan:
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CLOTtrac™
RACT Abnormal Control
RACT unormal kontrol
RACT-Abnormal-Gerinnungskontrolle
Μη φυσιολογικός μάρτυρας RACT
Control RACT anormal
Epänormaali RACT-kontrolli
Contrôle de coagulation anormale RACT
Controllo anomalo RACT 
RACT-controlevloeistof voor abnormalestollingstest
Abnorm RACT-kontroll
Controlo RACT anormal
Контроль патологических значений RACT
RACT-kontroll för onormala värden

Instructions for Use ■ Brugsanvisning ■ Gebrauchsanweisung ■ Οδηγίες χρήσης ■ 
Instrucciones de uso ■ Käyttöohjeet ■ Mode d’emploi ■ Istruzioni per l'uso ■ 
Gebruiksinstructies ■ Bruksanvisning ■ Instruções de utilização ■ Инструкция по 
эксплуатации ■ Bruksanvisning

 Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by 
or on the order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Varemærker kan være registrerede og tilhører deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Τα εμπορικά σήματα μπορεί να είναι καταχωρημένα και είναι ιδιοκτησία των αντίστοιχων 
κατόχων τους.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos 
propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisteröityjä, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnées peuvent être déposées et appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprietà dei rispettivi titolari.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Varemerkene kan være registrerte og tilhører de respektive eierne.
As marcas comerciais podem ser registadas e são propriedade dos respectivos detentores.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их 
владельцев.
Varumärken kan vara registrerade och tillhör respektive ägare.
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Explanation of symbols on package labeling / Forklaring til symbolerne på 
emballagens mærkater / Erläuterung der Symbole auf dem 
Verpackungsetikett / Επεξήγηση των συμβόλων στη σήμανση της 
συσκευασίας / Explicación de los símbolos que aparecen en el etiquetado 
del envase / Pakkauksen merkintöjen selitykset / Explication des 
symboles des étiquettes sur l’emballage / Spiegazione dei simboli sulle 
etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de 
productlabels / Forklaring av symboler på produktet og pakningen / 
Explicação dos símbolos na documentação da embalagem / Объяснение 
символов, приведенных на упаковке / Förklaring av symboler på 
förpackningsetiketten
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Conformité Européenne (European Conformity). This 
symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité 
Européenne (Europæisk Standard). Dette symbol betyder, 
at enheden fuldt ud overholder Det Europæiske Råds 
direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité Européenne 
(Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, dass 
das Gerät die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des 
Europäischen Rats über Medizinprodukte für die In-Vitro-
Diagnostik (IVDD) vollständig erfüllt. / Conformité 
Européenne (Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση). Το σύμβολο αυτό 
υποδηλώνει ότι το προϊόν συμμορφώνεται πλήρως με την 
Οδηγία του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου περί 
ιατροτεχνολογικών βοηθημάτων που χρησιμοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro: 98/79/EK. / Conformité Européene 
(Conformidad europea). Este símbolo indica que el 
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo 
Europeo IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli 
tarkoittaa, että laite noudattaa kaikilta osin Euroopan 
unionin neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista annettua direktiiviä 98/79/EY. / 
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 
l'appareil est entièrement conforme à la Directive 
européenne IVDD: 98/79/CE. / 
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Conformité Européenne (Conformità europea). Questo 
simbolo significa che il dispositivo è pienamente conforme 
alla Direttiva del Consiglio europeo IVDD 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit 
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
richtlijn van de Europese Raad IVDD: 98/79/EC. / 
Conformité Européenne (samsvar med europeisk 
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig 
i samsvar med EU-direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité 
Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo 
significa que o dispositivo está em total conformidade com 
a Directiva do Conselho Europeu IVDD: 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Европейское Соответствие). 
Этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского 
Совета IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne 
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen helt följer Europeiska rådets IVD-direktiv,  
98/79/EG.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / Medicinsk udstyr til in 
vitro-diagnostik / Medizinprodukt für die In-vitro-Diagnostik / 
Ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται στη 
διάγνωση in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in 
vitro / In vitro -diagnostinen lääkinnällinen laite / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico 
diagnostico in vitro / In-vitro diagnostisch medisch 
apparaat / In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr / Dispositivo 
médico de diagnóstico in vitro / Медицинское устройство, 
предназначенное для диагностики in vitro / 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Lot Number / Partinummer / Chargennummer / Αριθμός 
παρτίδας / Número de lote / Eränumero / Numéro de lot / 
Codice del lotto / Partijnummer / Lotnummer / Número de 
lote / Номер партии / Lotnummer

Quantity / Antal / Anzahl / Ποσότητα / Cantidad / Määrä / 
Quantité / Quantità / Aantal / Antall / Quantidade / 
Количество / Mängd

Temperature Limit / Temperaturgrænse / 
Temperaturbereich / Όριο θερμοκρασίας / Límite de 
temperatura / Lämpötilaraja / Limite de température / Limiti 
di temperatura / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / 
Limites de temperatura / Предел температуры / 
Temperaturgräns
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Use-By Date / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis 
einschließlich / Ημερομηνία «Χρήση έως» / No utilizar 
después de / Viimeinen käyttöpäivämäärä / À utiliser 
jusqu'au / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste 
forbruksdag / Utilizar antes da data / Дата истечения срока 
годности / Används före

Date of Manufacture / Fremstillingsdato / 
Herstellungsdatum / Ημερομηνία κατασκευής / Fecha de 
fabricación / Valmistuspäivämäärä / Date de fabrication / 
Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato / 
Data de fabrico / Дата изготовления / Tillverkningsdatum

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / 
Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / 
Fabrikant / Produsent / Fabricante / Производитель / 
Tillverkare

Manufactured In / Fremstillet i / Hergestellt in / 
Κατασκευάστηκε σε / Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu 
de fabrication / Fabbricato in / Vervaardigd in / Produsert i / 
Fabricado em / Произведено в / Tillverkad i
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Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / 
Gebrauchsanweisung beachten / Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Katso 
käyttöohjeet / Consulter le mode d'emploi / Consultare le 
istruzioni per l'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i 
bruksanvisningen / Consultar instruções de utilização / 
Обратитесь к инструкции по эксплуатации / Se 
bruksanvisningen

Authorized Representative in the European Community / 
Autoriseret repræsentant i EF / Autorisierte Vertretung für 
die Europäische Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante 
autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisön alueella / Représentant agréé dans la 
Communauté européenne / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i 
Det europeiske fellesskap / Representante Autorizado na 
Comunidade Europeia / Уполномоченный представитель 
в ЕС / Auktoriserad representant inom EG

Catalog Number / Katalognummer / Katalognummer / 
Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / 
Luettelonumero / Numéro de référence / Numero di 
catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Número de 
catálogo / Номер по каталогу / Katalognummer
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For US Audiences Only / Gælder kun i USA / Gilt nur für 
Leser in den USA / Μόνο για πελάτες εντός των ΗΠΑ / Sólo 
aplicable en EE.UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne 
s'applique qu'aux États-Unis / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Alleen van toepassing voor de VS / 
Gjelder bare i USA / Apenas aplicável aos E.U.A. / Только 
для США / Gäller endast i USA

Control / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Control / Kontrolli / 
Contrôle / Controllo / Controlevloeistof / Kontroll / Controlo / 
Контроль / Kontroll

Reconstitute with X mL of Deionized Water / Opblødning i X 
ml afioniseret vand / Mit X ml deionisiertem Wasser 
rekonstituieren / Να ανασυσταθεί με X mL απιονισμένου 
νερού / Reconstituir con X ml de agua desionizada / 
Valmista käyttövalmiiksi lisäämällä X ml deionisoitua vettä / 
À reconstituer avec X ml d'eau déionisée / Ricostituire con 
X ml di acqua deionizzata / Reconstitueren in X ml 
gedemineraliseerd water / Rekonstitueres med X ml 
avionisert vann / Reconstituir com X ml de água 
desionizada / Восстановить X мл деионизированной 
воды / Rekonstitueras med X ml avjoniserat vatten

Water / Vand / Wasser / Νερό / Agua / Vesi / Eau / Acqua / 
Water / Vann / Água / Вода / Vatten
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Biological Risks / Biologiske risici / Biogefährdung / 
Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Biologiset riskit / 
Risques biologiques / Rischi biologici / Biologisch gevaar / 
Biologisk fare / Riscos biológicos / Биологическая 
опасность / Biologiska risker

Nonsterile / Ikke-steril / Unsteril / Μη στείρο / No estéril / 
Epästeriili / Non stérile / Non sterile / Niet-steriel / Usteril / 
Não estéril / Нестерильно / Icke-steril

Do Not Reuse / Må ikke genanvendes / Nicht 
wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No 
reutilizar / Kertakäyttöinen / Ne pas réutiliser / Non 
riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere 
ganger / Não reutilizar / Не использовать повторно / Får ej 
återanvändas
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1 Назначение
Контроль патологических значений для исследования времени активированного 
свертывания после рекальцификации (RACT) CLOTtrac™ предназначен для 
подтверждения рабочих характеристик инструмента ACT и картриджа RACT-ACT.
Для диагностики in vitro.
2 Краткое описание
Анализ времени активированного свертывания (ACT) был первоначально описан 
Хаттерсли в 1966 г.1 Описанный метод и его вариации широко использовались для 
мониторинга действия гепарина.
Для мониторинга рабочих характеристик этого анализа компания Medtronic 
разработала контроли. Контроли состоят из лиофилизированной цитратной бараньей 
плазмы и эритроцитов. Для восстановления контроля используют нестерильную 
деионизированную воду (см. Раздел 6 на стр. 92). После восстановления контроль 
патологических значений обладает свойствами свежесобранного образца цельной 
крови пациента.
3 Принципы
Контроль дает результаты с более длительным временем свертывания, что можно 
использовать для выполнения требований программ обеспечения качества, 
требующих исследования контролей не менее двух уровней. Данный контроль 
позволяет проводить исследование одного из двух уровней.2 Восстановленный 
контроль имитирует образец свежесобранной цельной крови, имеющий более 
длительное время свертывания вследствие гепаринизации, разведения, коагулопатии 
и т. д.
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4 Реагенты
Контроль изготавливают из лиофилизированной цитратной бараньей плазмы и 
эритроцитов. Для восстановления контролей используют нестерильную 
деионизированную воду.
5 Хранение и стабильность
Контроли патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac RACT и 
деионизированная вода не требуют специального обращения во время отгрузки и 
транспортировки. После получения контроль следует хранить в холодильнике при 
температуре от 2 °C до 10 °C (от 35,6 °F до 50 °F) до использования. Срок годности 
контролей и воды указан на этикетке флакона. Не используйте контроли после 
окончания срока годности. После восстановления контроль стабилен в течение 1 часа 
при комнатной температуре от 15 °C до 25 °C (от 59 °F до 77 °F).
6 Процедура
Этот продукт должен использоваться только подготовленными специалистами.
Поставляемые материалы:

■ Деионизированная вода, 15 флаконов в коробке
■ Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac RACT, 

15 флаконов в коробке
Необходимые материалы, не входящие в комплект:

■ Пластиковый шприц объемом 3 куб. см с иглой
■ Инструмент ACT компании Medtronic
■ Картриджи RACT-ACT компании Medtronic

1. Достаньте необходимое количество контролей патологических значений для 
исследования коагуляции CLOTtrac RACT и флаконов деионизированной воды.



clottrac_ch.fm 8/1/17 6:30 pm  
3.875 x 3.187 inches (98 mm x 81 mm)     

 Medtronic Confidential 
CS003

 
 
 
M956052A001 Rev. 1А

На русском языке  Инструкция по эксплуатации 93

2. В каждый флакон лиофилизированного контроля патологических значений RACT 
добавьте с помощью шприца 1,5 мл деионизированной воды.
Примечание: Не встряхивайте контроль, пока не произойдет полная 
регидратация.

3. Для надлежащей регидратации должно пройти не менее 10 минут. Невыполнение 
этого правила может привести к неправильному восстановлению контроля с 
получением ошибочных результатов.

4. После регидратации энергично встряхните контроль до получения однородной 
суспензии и полного восстановления контроля.

5. Постучите по картриджу, чтобы равномерно распределить реагенты картриджа.
6. Специальные инструкции для инструмента ACT Plus™ компании Medtronic при 

использовании картриджей RACT:
a. В меню Main Menu (Основное меню) установите тип картриджа как RACT или 

удостоверьтесь, что он так установлен.
b. В меню QC Menu (Меню контроля качества) выберите RACT-AB (Контроль 

патологических значений RACT).
c. Перенесите по 0,2 мл восстановленного контроля в каждый канал картриджа. 

Заполните каналы так, чтобы уровень находился между линиями заполнения, 
нанесенными в основной части каждого канала.

d. Чтобы начать анализ, поместите картридж в инструмент ACT Plus™ и закройте 
камеру термоблока. Инструмент запустит период инкубации длительностью 
300 секунд, после чего автоматически начнется анализ контроля.

e. О формировании сгустка оповещает звуковой сигнал, автоматическое 
открывание камеры термоблока и отображение результатов.
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7 Результаты
Результаты контрольного анализа регистрируются в секундах. Результаты анализа не 
следует использовать при интерпретации результатов пациента. Среднее значение 
времени свертывания для значений двух каналов, а также значение каждого канала 
должны укладываться в диапазон, указанный для определенной партии контроля. Для 
полученных значений патологических образцов вариация среди значений времени 
свертывания каналов должна составлять менее 12 %.
Расчет по образцу:

Данные приемлемы, поскольку 1) среднее время свертывания, а также время 
свертывания в обоих каналах укладывается в указанный диапазон и 2) разность между 
значениями канала 1 и канала 2 (20 с) составляет менее 12 % от среднего (49 с).
8 Ограничения
Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac RACT 
предназначен только для диагностики in vitro.

Указанный для контроля 
диапазон

= от 370 до 490 с

Результат канала 1 = 400 с

Результат канала 2 = 420 с

Среднее по результатам = 410 с
12 % от среднего = 49 с

Разность = 20 с
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Результаты зависят от правильности методики и должного следования протоколу. 
Рекомендуется строго выполнять требования по регидратации.
Указанные диапазоны времени свертывания действительны, только если контроль и 
картридж хранились согласно указаниям.
Получение значений времени свертывания, которые не укладываются в 
установленный диапазон, делает недействительным результаты применения как 
инструмента, так и теста до устранения проблемы.
Несмотря на то, что контроли не имеют человеческого происхождения, все 
биологические образцы следует считать потенциально опасными и обращаться с ними 
необходимо соответствующим образом.
Деионизированная вода нестерильна. Каждый флакон воды предназначен только для 
однократного использования (для предотвращения контаминации).
Для обеспечения надлежащих рабочих характеристик контроля при его 
восстановлении следует использовать только деионизированную воду, входящую в 
комплект. Для обеспечения постоянного наличия всех компонентов рекомендуется 
хранить содержимое упаковки в неизменном виде.
Полное выполнение процедуры контроля качества от восстановления до получения 
окончательных результатов занимает не менее 30 минут.
Если полученные результаты не укладываются в диапазон, указанный в разделе 
«Специфические рабочие характеристики» настоящего вкладыша (Раздел 9):
1. Убедитесь в надлежащем функционировании инструмента в соответствии с 

разделом «Обслуживание и контроль качества» руководства оператора 
инструмента.

2. Время инкубации перед началом анализа должно составлять 5 минут для 
гарантии того, что температура картриджа, инструмента и контроля составляет 
37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F).
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3. Убедитесь, что для картриджей и контролей не истекли соответствующие сроки 
годности, а также что они хранятся должным образом.

4. Убедитесь в том, что контроль был правильно восстановлен.
5. Проверьте флакон с контролем на наличие видимых сгустков. Если во флаконе 

присутствуют сгустки, возможно нарушение рабочих характеристик контроля.
6. Убедитесь, что тест был запущен с экрана Quality Control (Контроль качества), 

если это применимо.
7. Если критерии в пунктах 1—6 соблюдены, повторите анализ.
8. О любых неразрешенных проблемах сообщите в компанию Medtronic.
9 Специфические рабочие характеристики
Для каждой партии картриджей можно установить специфичный для лаборатории 
диапазон (± 2 СО).
Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac RACT 
является известным раствором, анализируемым в целях контроля качества, при 
исследовании которого пользователю предоставляется диапазон значений. Этот 
диапазон определяется для каждой отдельной партии контролей. Пользователь может 
использовать предоставленный диапазон или при необходимости для каждой партии 
контролей определять собственное среднее значение, стандартное отклонение и 
диапазон.
10 Библиография
1. Hattersley, P. Activated Coagulation Time of Whole Blood. JAMA. 1966;136:436.
2. Clinical Laboratory Improvement Act, 42 CFR 493.
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11 Отказ от гарантий
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, 
НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ США:

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ

НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО КОНТРОЛЬ ПАТОЛОГИЧЕСКИХ ЗНАЧЕНИЙ CLOTtrac™ 
RACT, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ «ПРОДУКТ», БЫЛ ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАН, 
ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, СУЩЕСТВУЕТ 
МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБОТЕ ПРОДУКТА. 
ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ 
БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО 
ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ 
ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И 
ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ 
ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА, ВНЕ 
ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ 
ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
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Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным положениям 
применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного отказа от 
гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим 
юридическую силу или противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, 
остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую силу и все 
права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы 
данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.
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Den genomsnittliga koagulationstiden för CLOTtrac™ RACT-kontroll för onormal koagulation 
ska ligga inom koagulationsintervallet som anges nedan:
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Calcium Chloride Solution
Calciumchloridopløsning
Calciumchloridlösung
∆ιάλυμα χλωριούχου ασβεστίου
Solución de cloruro cálcico
Kalsiumkloridiliuos
Solution de chlorure de calcium
Soluzione di cloruro di calcio
Calciumchlorideoplossing
Kalsiumkloridoppløsning
Solução de cloreto de cálcio
Раствор хлорида кальция
Kalciumkloridlösning

Instructions for Use ■ Brugsanvisning ■ Gebrauchsanweisung ■ Οδηγίες χρήσης ■ 
Instrucciones de uso ■ Käyttöohjeet ■ Mode d’emploi ■ Istruzioni per l'uso ■ 
Gebruiksinstructies ■ Bruksanvisning ■ Instruções de utilização ■ Инструкция по 
эксплуатации ■ Bruksanvisning

 Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by 
or on the order of a physician.



clottrac_fcv.fm 8/1/17 6:40 pm  
3.875 x 3.187 inches (98 mm x 81 mm)     

 Medtronic Confidential 
CS003

 
 
 
M956053A001 Rev. 1A

Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Varemærker kan være registrerede og tilhører deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Τα εμπορικά σήματα μπορεί να είναι καταχωρημένα και είναι ιδιοκτησία των αντίστοιχων 
κατόχων τους.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos 
propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisteröityjä, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnées peuvent être déposées et appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprietà dei rispettivi titolari.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Varemerkene kan være registrerte og tilhører de respektive eierne.
As marcas comerciais podem ser registadas e são propriedade dos respectivos detentores.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их 
владельцев.
Varumärken kan vara registrerade och tillhör respektive ägare.
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Explanation of symbols on package labeling / Forklaring til symbolerne på 
emballagens mærkater / Erläuterung der Symbole auf dem 
Verpackungsetikett / Επεξήγηση των συμβόλων στη σήμανση της 
συσκευασίας / Explicación de los símbolos que aparecen en el etiquetado 
del envase / Pakkauksen merkintöjen selitykset / Explication des 
symboles des étiquettes sur l’emballage / Spiegazione dei simboli sulle 
etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de 
productlabels / Forklaring av symboler på produktet og pakningen / 
Explicação dos símbolos na documentação da embalagem / Объяснение 
символов, приведенных на упаковке / Förklaring av symboler på 
förpackningsetiketten
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Conformité Européenne (European Conformity). This 
symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité 
Européenne (Europæisk Standard). Dette symbol betyder, 
at enheden fuldt ud overholder Det Europæiske Råds 
direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité Européenne 
(Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, dass 
das Gerät die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des 
Europäischen Rats über Medizinprodukte für die In-vitro-
Diagnostik (IVDD) vollständig erfüllt. / Conformité 
Européenne (Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση). Το σύμβολο αυτό 
υποδηλώνει ότι το προϊόν συμμορφώνεται πλήρως με την 
Οδηγία του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου περί 
ιατροτεχνολογικών βοηθημάτων που χρησιμοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro: 98/79/EK. / Conformité Européene 
(Conformidad europea). Este símbolo indica que el 
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo 
Europeo IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli 
tarkoittaa, että laite noudattaa kaikilta osin Euroopan 
unionin neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista annettua direktiiviä 98/79/EY. / 
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 
l'appareil est entièrement conforme à la Directive 
européenne IVDD: 98/79/CE. / 
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Conformité Européenne (Conformità europea). Questo 
simbolo significa che il dispositivo è pienamente conforme 
alla Direttiva del Consiglio europeo IVDD 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit 
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
richtlijn van de Europese Raad IVDD: 98/79/EC. / 
Conformité Européenne (samsvar med europeisk 
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig 
i samsvar med EU-direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité 
Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo 
significa que o dispositivo está em total conformidade com 
a Directiva do Conselho Europeu IVDD: 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Европейское Соответствие). 
Этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского 
Совета IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne 
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen helt följer Europeiska rådets IVD-direktiv,  
98/79/EG.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / Medicinsk udstyr til in 
vitro-diagnostik / Medizinprodukt für die In-vitro-Diagnostik / 
Ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται στη 
διάγνωση in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in 
vitro / In vitro -diagnostinen lääkinnällinen laite / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico 
diagnostico in vitro / In-vitro diagnostisch medisch 
apparaat / In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr / Dispositivo 
médico de diagnóstico in vitro / Медицинское устройство, 
предназначенное для диагностики in vitro / 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Lot Number / Partinummer / Chargennummer / Αριθμός 
παρτίδας / Número de lote / Eränumero / Numéro de lot / 
Codice del lotto / Partijnummer / Lotnummer / Número de 
lote / Номер партии / Lotnummer

Quantity / Antal / Anzahl / Ποσότητα / Cantidad / Määrä / 
Quantité / Quantità / Aantal / Antall / Quantidade / 
Количество / Mängd

Temperature Limit / Temperaturgrænse / 
Temperaturbereich / Όριο θερμοκρασίας / Límite de 
temperatura / Lämpötilaraja / Limite de température / Limiti 
di temperatura / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / 
Limites de temperatura / Предел температуры / 
Temperaturgräns
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Use-By Date / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis 
einschließlich / Ημερομηνία «Χρήση έως» / No utilizar 
después de / Viimeinen käyttöpäivämäärä / À utiliser 
jusqu'au / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste 
forbruksdag / Utilizar antes da data / Дата истечения срока 
годности / Används före

Date of Manufacture / Fremstillingsdato / 
Herstellungsdatum / Ημερομηνία κατασκευής / Fecha de 
fabricación / Valmistuspäivämäärä / Date de fabrication / 
Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato / 
Data de fabrico / Дата изготовления / Tillverkningsdatum

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / 
Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / 
Fabrikant / Produsent / Fabricante / Производитель / 
Tillverkare

Manufactured In / Fremstillet i / Hergestellt in / 
Κατασκευάστηκε σε / Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu 
de fabrication / Fabbricato in / Vervaardigd in / Produsert i / 
Fabricado em / Произведено в / Tillverkad i
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Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / 
Gebrauchsanweisung beachten / Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Katso 
käyttöohjeet / Consulter le mode d'emploi / Consultare le 
istruzioni per l'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i 
bruksanvisningen / Consultar instruções de utilização / 
Обратитесь к инструкции по эксплуатации / Se 
bruksanvisningen

Authorized Representative in the European Community / 
Autoriseret repræsentant i EF / Autorisierte Vertretung für 
die Europäische Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante 
autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisön alueella / Représentant agréé dans la 
Communauté européenne / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i 
Det europeiske fellesskap / Representante Autorizado na 
Comunidade Europeia / Уполномоченный представитель 
в ЕС / Auktoriserad representant inom EG

Catalog Number / Katalognummer / Katalognummer / 
Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / 
Luettelonumero / Numéro de référence / Numero di 
catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Número de 
catálogo / Номер по каталогу / Katalognummer
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For US Audiences Only / Gælder kun i USA / Gilt nur für 
Leser in den USA / Μόνο για πελάτες εντός των ΗΠΑ / Sólo 
aplicable en EE.UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne 
s'applique qu'aux États-Unis / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Alleen van toepassing voor de VS / 
Gjelder bare i USA / Apenas aplicável aos E.U.A. / Только 
для США / Gäller endast i USA

Biological Risks / Biologiske risici / Biogefährdung / 
Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Biologiset riskit / 
Risques biologiques / Rischi biologici / Biologisch gevaar / 
Biologisk fare / Riscos biológicos / Биологическая 
опасность / Biologiska risker

Nonsterile / Ikke-steril / Unsteril / Μη στείρο / No estéril / 
Epästeriili / Non stérile / Non sterile / Niet-steriel / Usteril / 
Não estéril / Нестерильно / Icke-steril
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1 Назначение
Раствор хлорида кальция используется для рекальцификации контролей 
CLOTtrac™ CWB и контролей патологических значений LR (номера по каталогу 550-01 
и 550-09 соответственно) при использовании с картриджем для определения времени 
активированного свертывания при низких концентрациях гепарина (LR ACT) (номер по 
каталогу 402-01) (оба изделия изготовлены компанией Medtronic).
Для диагностики in vitro.
2 Краткое описание
Хлорид кальция необходим для рекальцификации контролей для исследования 
коагуляции. Хлорид кальция необходим для нейтрализации антикоагуляционного 
действия цитрата в образце. Картридж LR ACT содержит недостаточно хлорида 
кальция, чтобы позволить контролям для исследования коагуляции свернуться. 
Поэтому для правильной работы к контрольному образцу необходимо добавлять 
хлорид кальция компании Medtronic.
3 Принципы
Каждый флакон содержит 5 мл раствора хлорида кальция в концентрации 0,1 моль/л в 
буфере HEPES (4-(2-гидрооксиэтил)-1-пиперазинэтансульфоновая кислота) с 
антибактериальным средством. Наконечник-дозатор флакона отмеряет 
40 микролитров (± 5 %) раствора на одну каплю. Для свертывания к восстановленному 
контролю необходимо добавить 40 микролитров раствора хлорида кальция в 
концентрации 0,1 моль/л, поскольку контроль представляет собой образец цитратной 
цельной крови. Конечная концентрация хлорида кальция после его добавления в 
картридж, содержащий восстановленный контроль, составляет 0,02 моль/л.
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4 Реагенты
Раствор хлорида кальция состоит из хлорида кальция в концентрации 0,1 моль/л, 
буфера HEPES и антибактериального средства. Хлорид кальция упакован в 
стеклянные флаконы с резиновым наконечником-дозатором, который должным 
образом отмеряет 40 мкл раствора хлорида кальция.
5 Хранение и стабильность
Раствор хлорида кальция не требует специального обращения во время отгрузки и 
транспортировки. Срок годности раствора хлорида кальция указан на этикетке 
флакона, в соотвествии с которой конечный пользователь должен хранить раствор в 
холодильнике или при комнатной температуре, от 2 °C до 25 °C (от 35,6 °F до 77 °F).  
Не используйте продукт после окончания срока годности.
6 Процедура
Поставляемые материалы:

■ Хлорид кальция в концентрации 0,1 моль/л компании Medtronic, кат. № 550-11
Необходимые материалы, не входящие в комплект:

■ Автоматический таймер коагуляции, инструменты ACT с термоблоком при 
температуре 37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F).

■ Картриджи для определения времени активированного свертывания при низкой 
концентрации гепарина (LR ACT), кат. № 402-01.

■ Контроль для исследования коагуляции CLOTtrac CWB, кат. № 550-01.
■ Контроль патологических значений для исследования коагуляции CLOTtrac LR,  

кат. № 550-09.
1. Следуйте инструкциям по эксплуатации контроля для исследования коагуляции 

CLOTtrac CWB, контроля патологических значений LR и картриджа LR ACT 
касательно восстановления и использования.
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2. Доведите раствор хлорида кальция до комнатной температуры, от 15 °C до 25 °C 
(от 59 °F до 77 °F)

3. Прогрейте восстановленный контроль в картридже в течение 5 минут.
4. Извлеките картридж из инструмента и вставьте наконечник-дозатор открытого 

флакона в один канал картриджа. Держите дозатор в вертикальном положении. 
Быстро сожмите наконечник-дозатор, чтобы отмерить в канал точно одну каплю. 
Сразу же повторите процедуру для другого канала. Лишний раствор хлорида 
кальция не должен попадать на флажок в сборе или боковые стенки картриджа ни 
при каких обстоятельствах.

5. Быстро верните заполненный картридж в инструмент и начните тест. После 
использования туго закройте крышку раствора хлорида кальция.

7 Результаты
См. инструкции по эксплуатации контроля CLOTtrac CWB и контроля патологических 
значений LR (550-01 и 550-09).
8 Ограничения
Только для диагностики in vitro.
Перед добавлением раствора хлорида кальция картридж LR ACT, заполненный 
восстановленным контролем, необходимо предварительно прогреть в течение 5 минут.
В каждый канал картриджа LR ACT добавляют только одну каплю (40 мкл) раствора 
хлорида кальция. Добавление большего или меньшего количества исказит результаты 
теста.
Тест следует начать незамедлительно после добавления раствора хлорида кальция в 
каждый канал картриджа. Процесс свертывания начинается сразу после добавления 
раствора хлорида кальция к цитратному контролю. Результаты теста зависят от 
должного соблюдения этого протокола.
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Если крышка флакона закрыта недостаточно плотно, возможно испарение раствора 
хлорида кальция. Испарение приводит к изменению молярности раствора, что влияет 
на результаты, полученные с помощью контроля CLOTtrac CWB и контроля 
патологических значений LR.
9 Ожидаемые значения
Диапазон значений для картриджа LR ACT перечислен в инструкциях по эксплуатации 
контроля CLOTtrac CWB и контроля патологических значений LR. При наличии 
вопросов по использованию этого продукта звоните в компанию Medtronic.
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10 Отказ от гарантий
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, 
НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ США:

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ

НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО РАСТВОР ХЛОРИДА КАЛЬЦИЯ, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ 
«ПРОДУКТ», БЫЛ ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ 
ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН 
ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ 
ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К 
ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
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Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным положениям 
применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного отказа от 
гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим 
юридическую силу или противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, 
остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую силу и все 
права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы 
данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.
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Europe
Europe/Africa/Middle East 
Headquarters
Medtronic International Trading Sàrl
Route du Molliau 31
Case Postale 84
CH - 1131 Tolochenaz
Switzerland
Internet: www.medtronic.co.uk
Tel. 41-21-802-7000
Fax 41-21-802-7900

Authorized Representative in the 
European Community
Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel. 31-45-566-8000
Fax 31-45-566-8668
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Asia-Pacific
Japan
Medtronic Japan
Comodio Shiodome 5F
2-14-1 Higashi-Shimbashi, Minato-ku
Tokyo 105-0021
Japan
Tel. 81-3-6430-2011
Fax 81-3-6430-7140
Australia
Medtronic Australasia Pty Ltd
5 Alma Road
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
1800 668 670
Asia
Medtronic International Ltd.
49 Changi South Avenue 2
Singapore 486056
Tel. 65-6436-5000
Fax 65-6776-6355

Americas
Latin America
Medtronic Latin America
3750 NW 87th Avenue
Suite 700
Miami, FL 33178
USA
Tel. 305-500-9328
Fax 786-709-4244
Canada
Medtronic of Canada Ltd.
99 Hereford Street
Brampton, Ontario L6Y 0R3
Canada
Tel. 905-460-3800
Fax 905-826-6620
Toll-free: 1-800-268-5346
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Toll-free: 1-800-854-3570
Visit Medtronic at: 
www.perfusionsystems.com 
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CLOTtrac™
Heparinase Test Cartridge Coagulation Control
Heparinasetestkassette-koagulationskontrol
Gerinnungskontrolle für Heparinase-Testkartuschen
Μάρτυρας πήξης δοκιμαστικής φύσιγγας ηπαρινάσης
Control de coagulación del cartucho de prueba de heparinasa
Heparinaasitestiputken hyytymiskontrolli
Contrôle de coagulation pour cartouche de test d'héparinase
Controllo di coagulazione per le cartucce per il test dell'eparinasi (HTC)
Controlevloeistof voor stollingstest voor heparinase-testcartridges
Koagulasjonskontroll for heparinase-testkassett
Controlo de coagulação do cartucho de teste de heparinase
Контроль для исследования коагуляции в тест-картридже с гепариназой
Koagulationskontroll för heparinastestbehållare

Instructions for Use ■ Brugsanvisning ■ Gebrauchsanweisung ■ Οδηγίες χρήσης ■ 
Instrucciones de uso ■ Käyttöohjeet ■ Mode d’emploi ■ Istruzioni per l'uso ■ 
Gebruiksinstructies ■ Bruksanvisning ■ Instruções de utilização ■ Инструкция по 
эксплуатации ■ Bruksanvisning

 Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by 
or on the order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Varemærker kan være registrerede og tilhører deres respektive ejere.
Marken sind eventuell eingetragen und sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
Τα εμπορικά σήματα μπορεί να είναι καταχωρημένα και είναι ιδιοκτησία των αντίστοιχων 
κατόχων τους.
Las marcas comerciales pueden estar registradas y pertenecen a sus respectivos 
propietarios.
Tavaramerkit voivat olla rekisteröityjä, ja ne ovat omistajiensa omaisuutta.
Les marques commerciales mentionnées peuvent être déposées et appartiennent à leurs 
propriétaires respectifs.
I marchi di fabbrica possono essere registrati e sono di proprietà dei rispettivi titolari.
Handelsmerken kunnen zijn geregistreerd en zijn het eigendom van de desbetreffende 
eigenaars.
Varemerkene kan være registrerte og tilhører de respektive eierne.
As marcas comerciais podem ser registadas e são propriedade dos respectivos detentores.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их 
владельцев.
Varumärken kan vara registrerade och tillhör respektive ägare.
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Explanation of symbols on package labeling / Forklaring til symbolerne på 
emballagens mærkater / Erläuterung der Symbole auf dem 
Verpackungsetikett / Επεξήγηση των συμβόλων στη σήμανση της 
συσκευασίας / Explicación de los símbolos que aparecen en el etiquetado 
del envase / Pakkauksen merkintöjen selitykset / Explication des 
symboles des étiquettes sur l’emballage / Spiegazione dei simboli sulle 
etichette della confezione / Verklaring van de symbolen op de 
productlabels / Forklaring av symboler på produktet og pakningen / 
Explicação dos símbolos na documentação da embalagem / Объяснение 
символов, приведенных на упаковке / Förklaring av symboler på 
förpackningsetiketten
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Conformité Européenne (European Conformity). This 
symbol means that the device fully complies with European 
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité 
Européenne (Europæisk Standard). Dette symbol betyder, 
at enheden fuldt ud overholder Det Europæiske Råds 
direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité Européenne 
(Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, dass 
das Gerät die Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des 
Europäischen Rats über Medizinprodukte für die In-Vitro-
Diagnostik (IVDD) vollständig erfüllt. / Conformité 
Européenne (Ευρωπαϊκή Συμμόρφωση). Το σύμβολο αυτό 
υποδηλώνει ότι το προϊόν συμμορφώνεται πλήρως με την 
Οδηγία του Ευρωπαϊκού Συμβουλίου περί 
ιατροτεχνολογικών βοηθημάτων που χρησιμοποιούνται στη 
διάγνωση in vitro: 98/79/EK. / Conformité Européene 
(Conformidad europea). Este símbolo indica que el 
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo 
Europeo IVDD: 98/79/CE. / Conformité Européenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli 
tarkoittaa, että laite noudattaa kaikilta osin Euroopan 
unionin neuvoston in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 
lääkinnällisistä laitteista annettua direktiiviä 98/79/EY. / 
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 
l'appareil est entièrement conforme à la Directive 
européenne IVDD: 98/79/CE. / 
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Conformité Européenne (Conformità europea). Questo 
simbolo significa che il dispositivo è pienamente conforme 
alla Direttiva del Consiglio europeo IVDD 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit 
symbool betekent dat het product volledig voldoet aan 
richtlijn van de Europese Raad IVDD: 98/79/EC. / 
Conformité Européenne (samsvar med europeisk 
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig 
i samsvar med EU-direktiv IVDD: 98/79/EF. / Conformité 
Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo 
significa que o dispositivo está em total conformidade com 
a Directiva do Conselho Europeu IVDD: 98/79/CE. / 
Conformité Européenne (Европейское Соответствие). 
Этот символ означает, что устройство полностью 
соответствует требованиям директивы Европейского 
Совета IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne 
(Europeisk standard). Denna symbol betyder att 
utrustningen helt följer Europeiska rådets IVD-direktiv,  
98/79/EG.
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In Vitro Diagnostic Medical Device / Medicinsk udstyr til in 
vitro-diagnostik / Medizinprodukt für die In-vitro-Diagnostik / 
Ιατροτεχνολογικό βοήθημα που χρησιμοποιείται στη 
διάγνωση in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in 
vitro / In vitro -diagnostinen lääkinnällinen laite / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico 
diagnostico in vitro / In-vitro diagnostisch medisch 
apparaat / In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr / Dispositivo 
médico de diagnóstico in vitro / Медицинское устройство, 
предназначенное для диагностики in vitro / 
Medicinteknisk produkt för in vitro-diagnostik

Lot Number / Partinummer / Chargennummer / Αριθμός 
παρτίδας / Número de lote / Eränumero / Numéro de lot / 
Codice del lotto / Partijnummer / Lotnummer / Número de 
lote / Номер партии / Lotnummer

Quantity / Antal / Anzahl / Ποσότητα / Cantidad / Määrä / 
Quantité / Quantità / Aantal / Antall / Quantidade / 
Количество / Mängd

Temperature Limit / Temperaturgrænse / 
Temperaturbereich / Όριο θερμοκρασίας / Límite de 
temperatura / Lämpötilaraja / Limite de température / Limiti 
di temperatura / Temperatuurbereik / Temperaturgrense / 
Limites de temperatura / Предел температуры / 
Temperaturgräns
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Use-By Date / Sidste anvendelsesdato / Zu verwenden bis 
einschließlich / Ημερομηνία «Χρήση έως» / No utilizar 
después de / Viimeinen käyttöpäivämäärä / À utiliser 
jusqu'au / Utilizzare entro / Uiterste gebruiksdatum / Siste 
forbruksdag / Utilizar antes da data / Дата истечения срока 
годности / Används före

Date of Manufacture / Fremstillingsdato / 
Herstellungsdatum / Ημερομηνία κατασκευής / Fecha de 
fabricación / Valmistuspäivämäärä / Date de fabrication / 
Data di fabbricazione / Productiedatum / Produksjonsdato / 
Data de fabrico / Дата изготовления / Tillverkningsdatum

Manufacturer / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / 
Fabricante / Valmistaja / Fabricant / Fabbricante / 
Fabrikant / Produsent / Fabricante / Производитель / 
Tillverkare

Manufactured In / Fremstillet i / Hergestellt in / 
Κατασκευάστηκε σε / Fabricado en / Valmistuspaikka / Lieu 
de fabrication / Fabbricato in / Vervaardigd in / Produsert i / 
Fabricado em / Произведено в / Tillverkad i
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Consult Instructions for Use / Se brugsanvisningen / 
Gebrauchsanweisung beachten / Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Katso 
käyttöohjeet / Consulter le mode d'emploi / Consultare le 
istruzioni per l'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing / Se i 
bruksanvisningen / Consultar instruções de utilização / 
Обратитесь к инструкции по эксплуатации / Se 
bruksanvisningen

Authorized Representative in the European Community / 
Autoriseret repræsentant i EF / Autorisierte Vertretung für 
die Europäische Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante 
autorizado en la Comunidad Europea / Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisön alueella / Représentant agréé dans la 
Communauté européenne / Rappresentante autorizzato 
nella Comunità europea / Geautoriseerd vertegenwoordiger 
in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i 
Det europeiske fellesskap / Representante Autorizado na 
Comunidade Europeia / Уполномоченный представитель 
в ЕС / Auktoriserad representant inom EG

Catalog Number / Katalognummer / Katalognummer / 
Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / 
Luettelonumero / Numéro de référence / Numero di 
catalogo / Catalogusnummer / Katalognummer / Número de 
catálogo / Номер по каталогу / Katalognummer
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For US Audiences Only / Gælder kun i USA / Gilt nur für 
Leser in den USA / Μόνο για πελάτες εντός των ΗΠΑ / Sólo 
aplicable en EE.UU. / Koskee vain Yhdysvaltoja / Ne 
s'applique qu'aux États-Unis / Esclusivamente per il 
mercato statunitense / Alleen van toepassing voor de VS / 
Gjelder bare i USA / Apenas aplicável aos E.U.A. / Только 
для США / Gäller endast i USA

Control / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Control / Kontrolli / 
Contrôle / Controllo / Controlevloeistof / Kontroll / Controlo / 
Контроль / Kontroll

Reconstitute with X mL of Deionized Water / Opblødning i X 
ml afioniseret vand / Mit X ml deionisiertem Wasser 
rekonstituieren / Να ανασυσταθεί με X mL απιονισμένου 
νερού / Reconstituir con X ml de agua desionizada / 
Valmista käyttövalmiiksi lisäämällä X ml deionisoitua vettä / 
À reconstituer avec X ml d'eau déionisée / Ricostituire con 
X ml di acqua deionizzata / Reconstitueren in X ml 
gedemineraliseerd water / Rekonstitueres med X ml 
avionisert vann / Reconstituir com X ml de água 
desionizada / Восстановить X мл деионизированной 
воды / Rekonstitueras med X ml avjoniserat vatten

Water / Vand / Wasser / Νερό / Agua / Vesi / Eau / Acqua / 
Water / Vann / Água / Вода / Vatten



 
 
 
M956054A001 Rev. 1A

HTC_SYM.fm 8/2/17 8:37 am  
3.875 x 3.187 inches (98 mm x 81 mm)     

 Medtronic Confidential 
CS003

8

Biological Risks / Biologiske risici / Biogefährdung / 
Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Biologiset riskit / 
Risques biologiques / Rischi biologici / Biologisch gevaar / 
Biologisk fare / Riscos biológicos / Биологическая 
опасность / Biologiska risker

Nonsterile / Ikke-steril / Unsteril / Μη στείρο / No estéril / 
Epästeriili / Non stérile / Non sterile / Niet-steriel / Usteril / 
Não estéril / Нестерильно / Icke-steril

Do Not Reuse / Må ikke genanvendes / Nicht 
wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No 
reutilizar / Kertakäyttöinen / Ne pas réutiliser / Non 
riutilizzare / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere 
ganger / Não reutilizar / Не использовать повторно / Får ej 
återanvändas
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1 Назначение
Контроль для исследования коагуляции в тест-картридже с гепариназой (HTC) 
CLOTtrac™ используется для проверки рабочих характеристик инструмента ACT Plus и 
картриджей с гепариназой (HR-HTC).
Для диагностики in vitro.
2 Краткое описание
Контроль для исследования коагуляции CLOTtrac HTC представляет собой 
лиофилизированную цитратную баранью плазму и стабилизированные бараньи 
эритроциты, гепаринизированные свиным гепарином в соответствии с Фармакопеей 
США (USP). Для восстановления контроля используют нестерильную 
деионизированную воду. После восстановления контроль используют в качестве 
свежесобранного образца цельной крови пациента.
3 Принципы
Контроль для исследования коагуляции HTC содержит 6 ед./мл гепарина. Во втором 
канале картриджа контроль не сворачивается из-за высокого уровня гепарина. 
Гепариназа в первом канале картриджа быстро нейтрализует гепарин в канале, 
позволяя контролю свернуться с исходным значением времени свертывания.
4 Реагенты
Контроли изготавливают из цитратной гепаринизированной бараньей плазмы и 
стабилизированных бараньих эритроцитов. Для восстановления контролей используют 
нестерильную деионизированную воду.
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5 Хранение и стабильность
Контроли для исследования коагуляции CLOTtrac HTC не требуют специального 
обращения во время отгрузки и транспортировки. После получения контроль следует 
хранить в холодильнике при температуре от 2 °C до 10 °C (от 35,6 °F до 50 °F) до 
использования. Контроли стабильны до окончания срока годности, указанного на 
флаконе контроля. После восстановления контроли стабильны в течение 2 часов при 
комнатной температуре от 15 °C до 25 °C (от 59 °F до 77 °F).
6 Процедура
1. Доведите контроли до комнатной температуры. Каждый флакон содержит 

достаточно образца контроля для исследования одного картриджа.
2. С помощью шприца добавьте по 1,8 мл деионизированной воды (упакованной с 

контролями) в каждый флакон. Не встряхивать.
3. Подождите не менее 20 минут, чтобы контрольный образец регидратировался. 

Невыполнение этого правила может привести к неправильному восстановлению 
контроля с получением ошибочных результатов.

4. После регидратации энергично встряхните контроль до получения однородной 
суспензии и полного восстановления контроля.

5. Постучите по картриджу, чтобы равномерно распределить реагенты картриджа.
6. Предварительно прогрейте картридж в инструменте ACT Plus в течение 3 минут.
7. В меню Main Menu (Основное меню) установите Cartridge Type (Тип картриджа) как 

HTC или удостоверьтесь, что он так установлен.
8. В QC Menu (Меню контроля качества):

a. Выберите HTC (Контроль HTC).
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b. Отмерьте по 0,4 мл восстановленного контроля в каждый канал картриджа. 
Заполните каналы так, чтобы уровень находился между линиями заполнения, 
нанесенными в основной части канала. Во избежание перекрестного 
загрязнения заполните сначала канал без гепариназы (канал HR), а затем канал 
HR-HTC.

c. Поместите заполненный картридж в инструмент ACT Plus. Дайте картриджу 
предварительно прогреться до температуры 37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F) в 
инструменте в течение 1 минуты. Начните анализ поворотом камеры 
термоблока в закрытое положение.

7 Результаты
Время свертывания контроля для исследования коагуляции CLOTtrac HTC должно 
укладываться в диапазоны времени свертывания, указанные ниже:

■ Диапазон свертывания в канале 1 (HR-HTC): от 90 до 150 секунд
■ Диапазон свертывания в канале 2 (HR): >999 секунд

Результаты контрольного анализа регистрируются в секундах. Результаты анализа не 
следует использовать при интерпретации результатов пациента.
8 Ограничения
Контроль для исследования коагуляции CLOTtrac HTC предназначен только для 
диагностики in vitro и должен использоваться только с инструментом ACT Plus. Даже 
несмотря на то, что контроли не имеют человеческого происхождения, все 
биологические образцы следует считать потенциально опасными и обращаться с ними 
необходимо в соответствии с процедурами учреждения.
Результаты зависят от правильности методики и должного следования протоколу. 
Рекомендуется строго выполнять требования по регидратации.



HTC_ch.fm 8/2/17 8:37 am  
3.875 x 3.187 inches (98 mm x 81 mm)     

 Medtronic Confidential 
CS003

 
 
 
M956054A001 Rev. 1А

80 На русском языке  Инструкция по эксплуатации

Указанные диапазоны времени свертывания действительны, только если контроль и 
картридж хранились согласно указаниям.
Получение значений времени свертывания, которые не укладываются в 
установленный диапазон, делает недействительным результаты применения как 
инструмента, так и партии картриджа до устранения проблемы.
Деионизированная вода нестерильна.
Для обеспечения надлежащих рабочих характеристик контроля при его 
восстановлении следует использовать только деионизированную воду, входящую в 
комплект.
Если полученные результаты не укладываются в диапазон, указанный в разделе 
«Специфические рабочие характеристики» настоящего вкладыша (Раздел 9):
1. Убедитесь в надлежащем функционировании инструмента в соответствии с 

разделом «Обслуживание и контроль качества» руководства оператора 
инструмента ACT Plus.

2. Перед началом анализа убедитесь, что температура картриджа, инструмента и 
контроля составляет 37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F).

3. Убедитесь, что для картриджей и контролей не истекли соответствующие сроки 
годности, а также что они хранятся должным образом.

4. Убедитесь в том, что контроль был правильно восстановлен.
5. После восстановления проверьте гомогенность флакона с контролем.
6. Убедитесь, что контроль инкубировали в инструменте в течение 1 минуты.
7. Инструкцию к тест-картриджу см. во вкладыше к тест-картриджу с гепариназой.
8. Если время свертывания в канале 2 составляет <999, убедитесь, что между 

каналами отсутствовало перекрестное загрязнение.
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9. При использовании инструмента ACT Plus убедитесь, что анализ был запущен с 
экрана Quality Control (Контроль качества).

10. Если критерии в пунктах 1—9 соблюдены, повторите анализ.
11. О любых неразрешенных проблемах сообщите в компанию Medtronic.
9 Специфические рабочие характеристики
Контроль для исследования коагуляции CLOTtrac HTC является известным раствором, 
анализируемым в целях контроля качества, при исследовании которого пользователю 
предоставляется диапазон значений. Пользователь может использовать 
предоставленный диапазон или при необходимости для каждой партии контролей 
определять собственное среднее значение, стандартное отклонение и диапазон.
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10 Отказ от гарантий
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ ПРЕДНАЗНАЧЕН ТОЛЬКО ДЛЯ КЛИЕНТОВ, 
НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ США:

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ

НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО КОНТРОЛЬ CLOTtrac™ HTC, ДАЛЕЕ ИМЕНУЕМЫЙ 
«ПРОДУКТ», БЫЛ ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН И ПРОШЕЛ 
ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ, СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН 
ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В ОБОЗНАЧЕНИЯХ 
ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И 
ЯВЛЯЮТСЯ СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К 
ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ 
ЗА ЛЮБЫЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ 
ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ 
ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.
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Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным положениям 
применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие данного отказа от 
гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим 
юридическую силу или противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, 
остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей юридическую силу и все 
права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, как если бы 
данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.
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Activated Clotting Time Cartridges
Kuwety do pomiaru czasu aktywowanego krzepnięcia
Zásobníky pro měření aktivovaného koagulačního času
Aktivált alvadásiidő-patronok
Zásobníky na meranie doby trvania aktivovaného zrážania
Aktiveeritud hüübimisaja kassetid
Касети с активирано време на съсирване
Ulošci za aktivirana vremena zgrušavanja
Aktivētā asins recēšanas laika kasetnes
Aktyvaus krešėjimo laiko kasetės
Cartuşe pentru măsurarea timpului de coagulare activat
Картриджи для определения времени активированного свертывания
Kasete za aktivno vreme zgrušavanja
Testne celice za merjenje aktiviranega časa strjevanja
High Range (HR-ACT) Low Range (LR-ACT) Recalcified (RACT)
o wysokim zakresie (HR-ACT), o niskim zakresie (LR-ACT) i po uwapnieniu (RACT)
Vysoký rozsah (HR-ACT) Nízký rozsah (LR-ACT) Rekalcifikační (RACT)
Magas tartományú (HR-ACT) Alacsony tartományú (LR-ACT) Újrakalcifikált (RACT)
S vysokým rozsahom (HR-ACT) S nízkym rozsahom (LR-ACT) Rekalcifikačný (RACT)
„High Range” (suur vahemik) (HR-ACT) „Low Range” (väike vahemik) (LR-ACT) „Recalcified” 
(rekaltsifitseerunud) (RACT)
В горния времеви диапазон (HR-ACT) В долния времеви диапазон (LR-ACT) 
Рекалцифицирани (RACT)
Visoki raspon (HR-ACT) Niski raspon (LR-ACT) Rekalcificirano (RACT)
Augsta diapazona (HR-ACT) Zema diapazona (LR-ACT) Rekalcificēts (RACT)
Aukšto diapozono (HR-ACT) Žemo diapozono (LR-ACT) Rekalcifikuotos (RACT)
Valoare crescută (HR-ACT) Valoare scăzută (LR-ACT) Recalcifiere (RACT)
при высоком содержании гепарина (HR-ACT) при низком содержании гепарина (LR-ACT) 
после рекальцификации (RACT)
Visokog opsega (HR-ACT) Niskog opsega (LR-ACT) Rekalcifikovane (RACT)
Za visoke odmerke (HR-ACT) Za nizke odmerke (LR-ACT) S ponovno kalcifikacijo (RACT)

Instructions for Use ▪ Instrukcja użytkowania ▪ Návod k použití ▪ Használati útmutató ▪ Pokyny na 
používanie ▪ Kasutusjuhend ▪ Инструкции за употреба ▪ Upute za upotrebu ▪ Lietošanas 
pamācība ▪ Naudojimo instrukcijos ▪ Instrucţiuni de utilizare ▪ Инструкция по эксплуатации ▪ 
Uputstva za upotrebu ▪ Navodila za uporabo

 Caution:  Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.
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Trademarks may be registered and are the property of their respective owners.
Znaki towarowe mogą być zastrzeżone i są własnością odpowiednich podmiotów.
Ochranné známky (mohou být registrované) jsou majetkem příslušných vlastníků.
A védjegyek a megfelelő védjegytulajdonosok tulajdonát képezik.
Ochranné známky môžu byť registrované a sú majetkom ich príslušných vlastníkov.
Kaubamärgid võivad olla registreeritud ja kuuluvad nende omanikele.
Търговските марки може да са регистрирани и са собственост на съответните им притежатели.
Zaštitni znakovi možda su registrirani i pripadaju svojim vlasnicima.
Preču zīmes var būt reģistrētas, un tās pieder to attiecīgajiem īpašniekiem.
Prekių ženklai gali būti registruotieji ir yra jų atitinkamų savininkų nuosavybė.
Mărcile comerciale pot fi înregistrate şi sunt proprietatea deţinătorilor lor legali.
Товарные знаки могут быть зарегистрированными и являются собственностью их владельцев.
Žigovi su možda registrovani i pripadaju svojim odgovarajućim vlasnicima.
Blagovne znamke so lahko registrirane in so last njihovih lastnikov.
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Explanation of symbols on package labeling / Objaśnienie symboli zamieszczonych na etykietach opakowania / 
Vysvětlení symbolů uvedených na štítcích na obalu / A csomagoláson lévő szimbólumok jelentése / Vysvetlivky 
k symbolom na označení balenia / Pakendi siltidel olevate tingmärkide tähendus / Обяснение на символите от 
етикетите на опаковката / Objašnjenje simbola na etiketi na ambalaži / Iesaiņojuma marķējuma simbolu 
skaidrojums / Pakuotės etiketėse nurodytų simbolių reikšmės / Explicarea simbolurilor cuprinse în etichetele de 
pe ambalaj / Объяснение символов, приведенных на этикетке упаковки / Objašnjenje simbola na oznakama 
na pakovanju / Razlaga simbolov na ovojnini

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies with the European 
Council Directive IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne (Zgodność z normami Unii Europejskiej). Symbol ten 
oznacza, że produkt spełnia wszystkie wymagania dyrektywy Rady Unii Europejskiej w sprawie wyrobów 
medycznych używanych do diagnozy in vitro (IVDD): 98/79/WE. / Conformité Européenne (Evropská shoda). Tento 
symbol znamená, že výrobek zcela splňuje požadavky směrnice Evropské rady IVDD: 98/79/ES. / Conformité 
Européenne (Európai Megfelelőség). Ez a szimbólum azt jelenti, hogy a készülék teljes mértékben megfelel az 
Európai Tanács in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökre vonatkozó irányelvének: 98/79/EK. / Conformité 
Européenne (Zhoda s požiadavkami EÚ). Tento symbol znamená, že prístroj úplne vyhovuje požiadavkám 
uvedeným v smernici Európskej rady IVDD: 98/79/ES. / Conformité Européenne (Euroopa standard). See tingmärk 
tähendab, et seade vastab täielikult Euroopa Nõukogu juhindile 98/79/EC. / Conformité Européenne (Европейска 
Общност). Този символ означава, че устройството напълно съответства на директивата на Европейската 
комисия за ин витро диагностичните медицински изделия (IVD): 98/79/ЕО. / Conformité Européenne (europska 
usklađenost). Taj simbol znači da je uređaj potpuno usklađen s direktivom Vijeća Europe IVDD: 98/79/EZ. / 
Conformité Européenne (Atbilst Eiropas Savienības prasībām). Šis simbols nozīmē to, ka ierīce pilnībā atbilst 
Eiropas Padomes IVDD direktīvai: 98/79/EC. / Conformité Européenne (Atitiktis Europos reikalavimams). Šis 
simbolis reiškia, kad prietaisas visiškai atitinka Europos Tarybos direktyvą IVDD: 98/79/EB. / Conformité Européenne 
(Conformitate Europeană). Acest simbol indică faptul că dispozitivul este în deplină conformitate cu Directiva IVDD a 
Consiliului European: 98/79/CE. / Conformité Européenne (Европейское Соответствие). Этот символ обозначает, 
что устройство полностью соответствует требованиям директивы Европейского Совета IVDD: 98/79/EC. / 
Conformité Européenne (usklađenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znači da je uređaj u potpunosti 
usklađen sa Direktivom Saveta Evrope IVDD: 98/79/EC. / Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol 
pomeni, da je naprava v celoti skladna z Direktivo Evropskega sveta IVDD: 98/79/ES.

Lot Number / Numer partii / Číslo šarže / Sorozatszám / Číslo šarže / Partii number / Артикул номер / Broj serije / 
Sērijas numurs / Serijos numeris / Număr de lot / Номер партии / Broj serije / Serijska številka

Consult Instructions for Use / Należy zapoznać się z instrukcją użytkowania / Viz návod k použití / Lásd a használati 
útmutatót / Pozrite si pokyny na používanie / Tutvuge kasutusjuhistega / Разгледайте инструкциите за употреба / 
Pogledajte upute za upotrebu / Skatīt lietošanas pamācību / Skaitykite naudojimo instrukcijose / Consultaţi 
Instrucţiunile de utilizare / Обратитесь к инструкции по эксплуатации / Pogledajte uputstva za upotrebu / Glejte 
Navodila za uporabo

Catalog Number / Numer katalogowy / Katalogové číslo / Katalógusszám / Katalógové číslo / Kataloogi number / 
Каталожен номер / Kataloški broj / Kataloga numurs / Katalogo numeris / Număr de catalog / Номер по каталогу / 
Kataloški broj / Kataloška številka

Do Not Reuse / Nie nadaje się do powtórnego użycia / Nepoužívejte opakovaně / Kizárólag egyszeri használatra / 
Nepoužívajte opakovane / Ühekordseks kasutuseks / Не използвайте повторно / Nemojte koristiti više puta / 
Nelietot atkārtoti / Nenaudokite pakartotinai / De unică folosinţă / Не использовать повторно / Nije za ponovnu 
upotrebu / Ni namenjeno večkratni uporabi

Use-By Date / Data ważności / Datum použitelnosti / Lejárati dátum / Dátum najneskoršej spotreby / 
Aegumistähtaeg / Използвай до / Datum isteka roka valjanosti / Izlietot līdz / Galiojimo data / Data expirării / Дата 
истечения срока годности / Rok „Upotrebljivo do“ / Uporabno do

Quantity / Ilość / Množství / Mennyiség / Množstvo / Kogus / Количество / Količina / Daudzums / Kiekis / Cantitate / 
Количество / Količina / Količina

For US Audiences Only / Dotyczy tylko odbiorców w USA / Pouze pro uživatele z USA / Csak egyesült államokbeli 
felhasználóknak / Len pre používateľov v USA / Ainult USA tarbijaile / Само за САЩ / Samo za korisnike u SAD-u / 
Tikai pircējiem ASV / Tik JAV vartotojams / Numai pentru clienţii din SUA / Только для США / Samo za SAD / Le za 
uporabnike v ZDA

Fragile, Handle with Care / Produkt delikatny, obchodzić się ostrożnie / Křehké, manipulujte opatrně / Törékeny, 
óvatosan szállítandó / Krehké, manipulujte s opatrnosťou / Kergesti purunev! Käsitseda ettevaatusega! / Чупливо, 
работете внимателно / Lomljivo, pažljivo rukovati / Plīstošs, rīkoties uzmanīgi / Dužus, elgtis atsargiai / Fragil, 
utilizaţi cu grijă / Хрупкое. При обращении соблюдайте осторожность / Lomljivo, pažljivo rukovati / Lomljivo, 
ravnajte pazljivo

This Way Up / Tą stroną ku górze / Touto stranou nahoru / Csomag helyzete, fölfelé / Touto stranou nahor / See külg 
üles / С тази страна нагоре / Ova strana prema gore / Uz augšu / Šia puse į viršų / Această parte în sus / Верх / 
Ova strana gore / Tukaj navzgor
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Temperature Limit / Wartości graniczne temperatury / Mezní hodnoty teploty / Hőmérséklethatárok / Hraničné 
hodnoty teploty / Temperatuuripiirang / Ограничение за температурата / Temperaturno ograničenje / Temperatūras 
diapazons / Temperatūros ribos / Limită de temperatură / Предел температуры / Ograničenje temperature / 
Omejitev temperature

In Vitro Diagnostic Medical Device / Urządzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Zdravotnický prostředek pro 
diagnostiku in vitro / In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszköz / Medicínske zariadenie pre diagnostiku in vitro / 
Seade in vitro diagnostikaks / Медицински уред за ин витро диагностика / Medicinski uređaj za in vitro 
dijagnostiku / In vitro diagnostikas medicīnas iekārta / In vitro medicininis diagnostinis prietaisas / Dispozitiv medical 
pentru diagnostic in vitro / Медицинское устройство, предназначенное для диагностики in vitro / In Vitro 
dijagnostički medicinski uređaj / Diagnostični medicinski pripomoček in vitro

Manufacturer / Producent / Výrobce / Gyártó / Výrobca / Tootja / Производител / Proizvođač / Ražotājs / 
Gamintojas / Producător / Производитель / Proizvođač / Proizvajalec

Date of Manufacture / Data produkcji / Datum výroby / A gyártás ideje / Dátum výroby / Tootmiskuupäev / Дата на 
производство / Datum proizvodnje / Ražošanas datums / Pagaminimo data / Data fabricării / Дата изготовления / 
Datum proizvodnje / Datum izdelave

Manufactured In / Miejsce produkcji / Vyrobeno v / A gyártás helye / Vyrobené v / Toodetud / Произведено в / Zemlja 
proizvodnje / Ražotājvalsts / Pagaminimo šalis / Fabricat în / Произведено в / Proizvedeno u / Izdelano v

Nonsterile / Produkt niejałowy / Nesterilní / Nem steril / Nesterilné / Mittesteriilne / Нестерилен / Nije sterilno / 
Nesterils / Nesterilus / Nesteril / Нестерильно / Nije sterilno / Nesterilno

Recycle / Recykling / Recyklace / Újrahasznosítható / Recyklovateľné / Taaskasutus / Рециклиране / Reciklirati / 
Pārstrāde / Antrinis perdirbimas / Reciclaţi / Подлежит переработке / Recikliranje / Za reciklažo

Authorized Representative in the European Community / Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / 
Autorizovaný zástupce pro Evropské společenství / Hivatalos képviselet az Európai Közösségben / Autorizovaný 
zástupca v Európskom spoločenstve / Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses / Упълномощен представител в 
Европейската общност / Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici / Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā / 
Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Reprezentanţă autorizată în Comunitatea Europeană / Уполномоченный 
представитель в ЕС / Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Pooblaščeni predstavnik v Evropski skupnosti
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1 Назначение
Определение времени активированного свертывания цельной крови.

Для диагностики in vitro.

2 Краткое описание
Анализ времени активированного свертывания был первоначально описан Хаттерсли в 1966.1 Описанный метод 
и его вариации широко использовались для мониторинга антикоагуляционного действия гепарина.2,3,5,6,7,12 
С помощью картриджей для определения времени активированного свертывания компании Medtronic можно 
выполнять анализ как свежей цельной, так и цитратной цельной крови. На рынке представлены три типа 
картриджей для определения времени активированного свертывания Medtronic. Картридж для определения 
времени активированного свертывания при высоком содержании гепарина (HR-ACT) и картридж для 
определения времени активированного свертывания при низком содержании гепарина (LR-ACT) предназначены 
для исследования свежей цельной крови. Картридж для определения времени активированного свертывания 
после рекальцификации (RACT) предназначен для исследования цитратной цельной крови.

3 Принципы
В ходе анализа времени активированного свертывания измеряется время свертывания свежей цельной крови. 
В оригинальной методике Хаттерсли в качестве активирующего агента использовалась инфузорная земля. 
В картриджах для определения времени активированного свертывания Medtronic в качестве активирующего 
агента используется суспензия каолина в буферном растворе. 

Результат анализа — определение формирования сгустка. Автоматический коагулометр Medtronic ACT Plus 
определяет формирование сгустка на основании результатов измерения скорости погружения плунжера в каждом 
канале картриджа. В образце несвернувшейся крови узел плунжера погружается быстро. Сформировавшиеся в 
процессе свертывания крови нити фибрина уменьшают скорость погружения плунжера. Формирование сгустка 
определяется находящейся в исполнительном блоке инструмента фотооптической системой. Благодаря 
использованию двухканальных картриджей инструмент ACT Plus одновременно выполняет дублирующий 
анализ. После завершения анализа время свертывания для каждого канала, а также среднее время свертывания 
отображаются в секундах.

4 Реагенты
Табл. 1 описывает реагенты картриджа (100 мкл в каждом канале).

5 Хранение

Комнатная температура
Картриджи ACT следует хранить при комнатной температуре от 2 °С до 25 °С (от 35,6 °F до 77 °F) до истечения 
срока годности, указанного на упаковке картриджа. Картриджи следует хранить в оригинальной упаковке, на 
которой указан срок годности. Картриджи, срок годности которых неизвестен, следует утилизировать. 
Не используйте картридж, если он обесвечен, треснул или деформирован; реагент испарился или загрязнен, или 
если истек его срок годности.

Примечание: Не использовать в случае замерзания.

Таблица 1.

Тип картриджа Реагент

HR-ACT 12% Каолинc

0,05 M CaCl2
Буфер HEPESa

Азид натрияb

a Буфер HEPES — 
гидроксиэтилпиперазинэтансульфоновая кислота.

b Азид натрия - это бактериостатический агент.

LR-ACT 0,75% Каолинc

0,0025 M CaCl2
Буфер HEPES
Азид натрия

c Концентрация каолина может незначительно изменяться.

RACT 2,2% Каолинc

0,05 M CaCl2
Буфер HEPES
Азид натрия
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6 Инструмент
Картриджи для определения времени активированного свертывания Medtronic разработаны специально для 
использования с инструментом ACT Plus. Инструкции по эксплуатации см. в руководстве пользователя ACT Plus.

7 Картриджи
Следующие картриджи для определения времени активированного свертывания Medtronic выпускаются для 
использования с инструментом ACT Plus (Табл. 2).

8 Забор и подготовка образцов
Неправильный забор образцов крови и ненадлежащее обращение с ними могут привести к получению ошибочных 
результатов исследования функции свертывания; сбор образцов должен осуществляться с осторожностью, а 
обращение с ними должно быть стандартным.

Если забор производился с помощью венепункции, то ее место должно быть чистым. Первые несколько 
миллилитров крови утилизируются, чтобы избежать загрязнения образца тканевым тромбопластином. Забор 
крови не должен выполняться через постоянно имплантированные гепаринизированные катетеры или другие 
антикоагуляционные линии без их тщательной промывки.

Картриджи HR-ACT и LR-ACT
Когда анализируется свежая цельная кровь, то анализ следует производить как можно быстрее после сбора. 
Исходные образцы, не содержащие антикоагулянта, должны анализироваться в течение 60 секунд после сбора. 
Гепаринизированные образцы должны анализироваться в течение 2 минут после сбора.

RACT
При исследовании цитратной цельной крови, образец должен быть собран в 3,2% раствор цитрата натрия при 
соотношении кровь-антикоагулянт равном 9:1. Цитратные образцы необходимо исследовать в течение 6 часов 
при условии хранения при комнатной температуре.

Образцы, собранные у одного пациента, следует анализировать в течение одного интервала времени. Например, 
если полученный от пациента образец анализировался через 15 минут после сбора, то полученные от того же 
пациента следующие образцы должны анализироваться спустя 15 минут.

9 Процедура
Этот продукт должен использоваться только подготовленными специалистами.

Поставляемые материалы:
■ Картридж для определения времени активированного свертывания при высоком содержании гепарина 

(HR-ACT)
■ Картридж для определения времени активированного свертывания при низком содержании гепарина 

(LR-ACT)
■ Картридж для определения времени активированного свертывания после рекальцификации (RACT)

Необходимые материалы, не входящие в комплект:
■ Инструмент ACT Plus
■ Шприц со стерильной одноразовой иглой с тупым кончиком 19 G, 36 мм (1 7/16 дюйма) или вспомогательная 
принадлежность ACT Plus Easy Fill

■ Образец: свежая цельная кровь или цитратная цельная кровь, в зависимости от выполняемого анализа

Таблица 2.

Картридж Тип образца крови Объем образца на канал Назначение

HR-ACT Свежая цельная кровь 400 мкл Сердечно-сосудистое отделение 
ИЛИ
отделение катетеризации сердца
Концентрация гепарина 1,0 ед/мл 
или выше

LR-ACT Свежая цельная кровь 200 мкл Терапевтическая гепаринизация
Концентрация гепарина 
0,0 – 1,5 ед/мл

RACT Цитратная цельная кровь 200 мкл Терапевтическая гепаринизация
Концентрация гепарина 
0,0 – 1,5 ед/мл
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Последовательность действий:
1. В меню Main Menu (Основное меню) выберите Cartridge Type (Тип картриджа) и нажимайте кнопку, пока не 

отобразится нужный картридж. Чтобы подтвердить выбор, нажмите кнопку Enter (Ввод).

Примечание:  Номера партий и даты истечения срока годности картриджей и контролей должны быть 
введены до начала выполнения анализа.

2. В меню Main Menu (Основное меню) выберите Enter ID (Ввод идентификатора). Введите номера Patient ID 
(Идентификатор пациента) и User ID (Идентификатор пользователя). Чтобы подтвердить выбор, нажмите 
кнопку Enter (Ввод).

3. Согрейте картридж перед началом сбора образца.
■ Минимальное время прогревания: 3 минуты
■ Максимальное время прогревания: 12 часов

4. Постучите по картриджу, чтобы равномерно распределить каолиновый реагент.

5. Соберите образец достаточного объема в соответствии с руководством по сбору образцов. См. Раздел 8. 
Забор и подготовка образцов.

6. Внесите в каждый канал картриджа (Рис. 1) соответствующее количество образца. См. Табл. 2.

Индикаторы линий наполнения находятся на каждом канале картриджа.

Примечание: Не допускайте попадания капель крови на флажок или стенки картриджа.

Рис. 1. Наполнение картриджа

7. Чтобы начать анализ, поместите картридж в ACT Plus и закройте камеру термоблока.

8. О формировании сгустка будет оповещено звуковым сигналом, камера термоблока откроется, и отобразятся 
результаты.

10 Результаты
Время активированного свертывания под воздействием гепарина подвержено значительным индивидуальным 
колебаниям.2,4,6 Различные лекарственные препараты оказывают воздействие на время активированного 
свертывания.13 Также на индивидуальное время активированного свертывания под воздействием гепарина 
влияют многие другие факторы (например, уровни антитромбина III, активность гепарина, дефицит факторов 
свертывания, активация образца, коагулопатия потребления, избыточное разбавление образца и температура 
образца). Эти факторы следует учитывать при интерпретации результатов анализов времени активированного 
свертывания.8, 9,11

Получаемые в спаренных каналах результаты должны различаться не более чем на 10 % для исходных 
(негепаринизированных) проб крови и не более чем на 12 % для последующих (подвергнутых действию 
антикоагулянта) проб крови.

Образец расчета результата:

Время свертывания в канале 1: 210 секунд

Время свертывания в канале 2: 200 секунд

Среднее время свертывания: 205 секунд

Разница: 10 секунд

12% среднего: 25 секунд

Результат является приемлемым, поскольку разница в 10 секунд меньше 12 % среднего (25 секунд).

1. Флажок картриджа

2. Индикаторы линий 
наполнения

1

2
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11 Ограничения процедуры
Картриджи ACT компании Medtronic предназначены только для диагностики in vitro и могут использоваться только 
с инструментом ACT Plus компании Medtronic.

Картриджи, использованные для анализа, следует считать опасными отходами. Пользователь несет 
ответственность за утилизацию картриджа в соответствии с требованиями местного действующего 
законодательства и процедурами лечебного учреждения.

Чтобы получить точные и последовательные результаты измерения времени активированного свертывания, 
должны быть соблюдены следующие условия:

■ Температура как термоблока инструмента, так и картриджа должна составлять 37 °C ± 0,5 °C (98,6 °F ± 0,9 °F).
■ Критически важно очистить инструмент как можно скорее после возможного попадания крови на траекторию 
луча света.

■ Необходимо тщательно ресуспендировать каолиновый активатор перед введением исследуемого образца.
■ В исследуемом образце не должно быть тканевого тромбопластина. Образец следует исследовать как можно 
быстрее после сбора. См. Раздел 8, Забор и подготовка образцов.

■ Обратите внимание на диагноз пациента и получаемые им лекарственные препараты. Под действием 
лекарственных препаратов время свертывания может изменяться.13 В случае получения значений, 
отклоняющихся от нормы без видимых причин, повторите сбор крови и анализ. В случае необходимости 
следует собрать дополнительные образцы крови и передать их в лабораторию для анализа.

■ Чтобы оптимизировать точность, аналитическая техника должна оставаться неизменной.
■ Увеличенное время активированного свертывания неспецифично для гепарина. Увеличенное ACT может 
иметь место из-за гепарина, других лекарственных средств-антикоагулянтов (варфарина, прямых 
ингибиторов тромбина), гемодилюции, использования больших объемов продуктов цитратной крови, 
антитромбоцитных препаратов, гипотермии, серьезной тромбоцитопении, изменения функции или 
содержания тромбоцитов или других коагулопатий.10

■ Избыточное разведение крови во время экстракорпорального кровообращения может привести к 
послеоперационной гемодилюции. Это разведение может быть настолько велико, что увеличивает время 
активированного свертывания.10 В некоторых случаях разведение велико настолько, что свертывание не 
определяется. 

Предостережение: Не используйте картридж HR-ACT для мониторинга региональной антикоагулянтной терапии 
цитратом.

Сведения о мерах предосторожности и ограничениях при использовании инструмента ACT Plus см. в руководстве 
по эксплуатации инструмента ACT Plus.

12 Ожидаемые значения
Реакция на увеличение концентрации гепарина подвержена индивидуальным колебаниям.

Время свертывания с применением картриджа для определения времени активированного свертывания при 
высоком содержании гепарина (HR-ACT) и картриджа для определения времени активированного свертывания 
при низком содержании гепарина (LR-ACT), а также картриджа для определения времени активированного 
свертывания после рекальцификации (RACT) было определено у 3 доноров. Табл. 3 является примером влияния 
гепарина на этих 3 доноров. С помощью картриджей HR-ACT и LR-ACT исследовалась свежая цельная кровь, а 
с помощью картриджа RACT — цитратная цельная кровь (3,2 % цитрата натрия). Реакция на увеличение 
концентрации гепарина подвержена индивидуальным колебаниям.

Примечание: В каждой лаборатории / медицинском учреждении следует выработать собственные нормативы, 
основанные на данных, характерных для местного населения.

Таблица 3.

Картридж HR-ACT Картридж LR-ACT Картридж RACT

Уровень гепаринаa
Среднее время 

свертывания (сек) Уровень гепаринаa
Среднее время 

свертывания (сек) Уровень гепаринаa
Среднее время 

свертывания (сек)

Донор 1

0,0 156 0,0 133 0,0 151

1,0 255 1,0 489 1,0 324

2,0 350 2,0 670 2,0 532

3,0 468 3,0 801 3,0 791

4,0 574 4,0 >999 4,0 >999

5,0 723 5,0 >999 5,0 >999

6,0 925 6,0 >999 6,0 >999
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13 Особенные характеристики эффективности
Как правило, разброс значений параллельных анализов для одного пациента при использовании картриджей для 
определения времени активированного свертывания компании Medtronic в диапазоне времени свертывания от 
0 до 600 секунд не превышает 12 %. В случае повышенной чувствительности к гепарину время активированного 
свертывания более 600 секунд обычно не может считаться достаточно достоверным, чтобы прогнозировать 
оказываемое гепарином воздействие.

Картридж HR-ACT предназначен для мониторинга концентраций гепарина >1,0 ед/мл в свежей цельной крови.

Картридж LR-ACT предназначен для мониторинга терапевтических концентраций гепарина (<1,5 ед/мл) в 
свежей цельной крови.

Картридж RACT предназначен для мониторинга терапевтических концентраций гепарина (<1,5 ед/мл) в 
цитратной цельной крови.

14 Контроль качества
Жидкие контрольные препараты ACT (Табл. 4) используются для подтверждения качества работы инструмента, 
картриджей и техники работы пользователя. Результаты должны укладываться в диапазон, определенный 
производителем или пользователем.

Примечание: При использовании только жидких контролей следует использовать двухуровневый контроль через 
каждые 8 часов выполнения анализов пациентов. 

Электронный контроль качества ACTtrac Electronic Quality Control используется как дополнение к использованию 
жидких контролей, но не заменяет их.

Донор 2

0,0 130 0,0 108 0,0 124

1,0 198 1,0 429 1,0 275

2,0 289 2,0 641 2,0 396

3,0 350 3,0 769 3,0 525

4,0 425 4,0 >999 4,0 651

5,0 517 5,0 >999 5,0 736

6,0 635 6,0 >999 6,0 >999

Донор 3

0,0 117 0,0 102 0,0 114

1,0 180 1,0 218 1,0 241

2,0 241 2,0 427 2,0 405

3,0 292 3,0 655 3,0 549

4,0 360 4,0 757 4,0 684

5,0 408 5,0 >999 5,0 925

6,0 466 6,0 >999 6,0 965

a Уровень гепарина определяется в единицах гепарина на мл цельной крови. Гепарин добавляли к каждому образцу крови 
непосредственно после сбора.

Таблица 4.

Тип картриджа Типы используемых контролей CLOTtrac

Картридж для определения времени активированного 
свертывания при высоком содержании гепарина (HR-ACT)

Контроль нормальных значений HR-ACT
Контроль патологических значений HR

Картридж для определения времени активированного 
свертывания при низком содержании гепарина (LR-ACT)
Примечание: требуется CaCl2

Контроль нормальных значений CWB
Контроль патологических значений LR

Картридж для определения времени активированного 
свертывания после рекальцификации (RACT)

Контроль нормальных значений CWB
Контроль патологических значений RACT

Таблица 3.

Картридж HR-ACT Картридж LR-ACT Картридж RACT

Уровень гепаринаa
Среднее время 

свертывания (сек) Уровень гепаринаa
Среднее время 

свертывания (сек) Уровень гепаринаa
Среднее время 

свертывания (сек)
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По вопросам допустимости использования электронных средств контроля см. рекомендации органов 
государственного регулирования.
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15 Отказ от гарантии
НАСТОЯЩИЙ ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ КАСАЕТСЯ ТОЛЬКО КЛИЕНТОВ, НАХОДЯЩИХСЯ ЗА ПРЕДЕЛАМИ США.

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИИ
НЕСМОТРЯ НА ТО, ЧТО КАРТРИДЖИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ АКТИВИРОВАННОГО ВРЕМЕНИ СВЕРТЫВАНИЯ, ДАЛЕЕ 
ИМЕНУЕМЫЕ «ПРОДУКТ», БЫЛИ ТЩАТЕЛЬНО СПРОЕКТИРОВАНЫ, ПРОИЗВЕДЕНЫ И ПРОШЛИ ПРЕДПРОДАЖНЫЕ 
ИСПЫТАНИЯ, СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН ВОЗМОЖНОГО ОТКАЗА В РАБОТЕ ПРОДУКТА. ИМЕЮЩИЕСЯ В 
ОБОЗНАЧЕНИЯХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ СОСТАВНОЙ 
ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ КОМПАНИЯ MEDTRONIC ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ. КОМПАНИЯ 
MEDTRONIC НЕ НЕСЕТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ НИ ЗА КАКИЕ СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ КОСВЕННЫЕ УБЫТКИ, ВОЗНИКШИЕ В 
РЕЗУЛЬТАТЕ КАКОГО-ЛИБО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА ИЛИ НЕИСПРАВНОСТИ ПРОДУКТА, ВНЕ ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, 
ОСНОВАНА ЛИ ПРЕТЕНЗИЯ НА ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКОМ ПРАВОНАРУШЕНИИ ИЛИ 
ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ.

Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким образом, чтобы 
противоречить обязательным положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или условие 
данного отказа от гарантии признается судом компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим юридической 
силы или противоречащим каким-либо применяемым правовым нормам, остальные части отказа от гарантии 
будут считаться имеющими юридическую силу и все права и обязательства будут толковаться и принудительно 
обеспечиваться, как если бы данный отказ от гарантии не содержал отдельных частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы.
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