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Jlis maGopaTopuii, HCTIOIB3YIOTIIX
aHaM3aToOpsI cobas® ¢ 111

r. MockBa

YBenomiieHue o Ka4ecTBy

Kacareabno KonTpoabnoro marepuasa PreciControl HbAlc norm, jiot 875279

KadyecTBa OIpeIeICHUS
[JIMKHUPOBAHHOTO TeMOTJIO0MHA
Alc (HbAlc) B nienbHOM
KpPOBH M FeMOJIu3aTe Ha
aHaIM3aTOpaxX U MOJTYJISIX
onoxmuMmueckux cobas c,
cobas Integra, B BapuaHTax
ucnioaaeHus (PreciControl
HbAlc): I. Habop
KOHTPOJIBHBIX MaTEPUAIIOB JIJIst
KOHTPOJISI KauecTBa

OTIpe ieIeHUs TTTNKUPOBAHHOTO
remornobuna Alc (HbAlc) B
IIEJIEHOM KPOBH M T€MOJIH3aTe
Ha aHAJIM3AaTOPAX U MOYJISX
bruoxuMuIeckux cobas c,
cobas Integra, BapuanT
WCTIOJTHEHUS ¢ HOPMATbHBIM
yPOBHEM KOHIICHTPAIIAN
(PreciControl HbA1lc norm
Roche systems), B coctase: 1.
Martepurasi KOHTPOJIbHBIN
PreciControl HbAlc norm,
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¢itakon, o0bem 1,0 M — 4
IIT.; 2. DTUKETKA CO MTPUX-
KoJioM — 4 mt.; 3. MHCcTpyKIUA
o npuMeHennto; 4. [Tacopt
MPUCBOCHHBIX 3HAYCHU U

Wuctpyment/Cuctema cobas® c 111 analyzer

YEBakaeMblid I0JIb30BATED,
Nudopmupyem Bac 0 TOM, UTO B JIUCTE CO MTPUX-KOJAaMU /ISl aHanu3aTopa cobas® ¢ 111,
MTOCTAaBJIIEMOM C KOHTPOJIbHBIM MaTepuasioM PreciControl HbAlc norm (7ot 875279), otcyTcTBYeT

3HaueHue g recta A1C-3 (koasl Metoguk ACN 861 u ACN 891).

Onucanye CHTYalHHA

B nmucte co mTpux-kogamu Ji1s aHaiau3atopa cobas® c 111, moctaBiisieMOM ¢ KOHTPOJIBHBIM MaTepUaIOM
PreciControl HbA 1c norm, tot 875279 (cpok rogHoctu: uroias 2027 1.), OTCYTCTBYIOT 3HAUCHUS JJIsl TeCTa
A1C-3 (xomet metomuk ACN 861 m ACN 891). Jlannble mokaszaTelud yKa3aHbl TOJBKO B Tabiuiie
neneBbix 3HaueHuit (Value Sheet) B newatnom BapuanTe. [loap30BaTen MOTYT BBECTH II€JIeBbIE 3HAUCHUS
Ha a”Hanu3aTope cobas® ¢ 111 BpyuHyIO.

OOHoBJeHHas TabauIa 1IeJIEBBIX 3HAUeHUH (Bepcus 2), BKIIOYAOIIAsl UCIPABICHHBIN JUCT CO MITPUX -
KoJamu (Bepcus 2) 11st cobas® ¢ 111, mpuiokeHa K HacTosmeMy YBEIOMIIEHHUIO 110 Ka4eCTBY.

Pe3yabTaThI paccjeaoBaHus

Ommbxka B porecce GopMUPOBAHUS TAOTHUIIHI IIEICBBIX 3HAUCHHUIA.

BepositHOCTH 00HApY KeHHS

Bricokasi, Tak Kak JJUCT CO MITPUX-KOJIAMU HE COACPKUT YKa3aHHBIX 3HAYCHUM.

Cepbe3HocTh NOCTAEACTBHI

JlaHHOE€ HECOOTBETCTBHE HE 3aTparMBaeT KadecTBO CaMOTO MPOJyKTa M KacaeTcs HCKIIOYUTEIbHO
COMCPKUMOTO JIMCTA CO ITPUX-KOJAaMU YKa3aHHOTO JIOTa TOJBKO JUIS aHanm3aTtopa cobas® c¢ 111.
CrnenoBarenbHO, pe3yibTaThl AHAJIM30B MAIMEHTOB U JAMATHOCTUYECKUX TECTOB HE 3aTPOHYTHI, a
MEIUIMHCKUN PUCK IS MAlMeHTOB W TIOJb30BaTesiel MOXeT OBITh HCKItoueH. Takum oOpazowm,

IpOBEJICHUE OLEHKH yTpo3bl 310poBhio (Health Hazard Evaluation) He TpeOyeTes.

K maHHOMY TOKYMEHTY NMpUIOKEHAa OOHOBICHHAS Ta0IUIIA TIEJIEBBIX 3HAUCHU (Bepcus 2), BKITFOYAIOMIAs
W3MEHEHHBIH JINCT CO MTPUX-KoaaMu (Bepcusi 2) i aHainu3aTopa cobas® ¢ 111.

PacnpocTpaneHne HACTOSIIIEr0 YBETOMJICHHS 110 KAYE€CTBY HA MECTaX

Hacrosimee YBempomiieHne Mo KadecTBY IpeJHA3HAYEHO ISl BCEX 3aMHTEPECOBAHHBIX JiMIl B Bameit
OpraHM3aluy Wi IPYyTruxX OpraHu3alusix, KOTOpbIe MOJIy4Yalu JAHHYIO MPOay KIHIO.

HO)KaHyﬁCTa, NEpCHJINTE JaHHOC YBCAOMIJICHUC APYI'UM Opr aHI/I3aI_[I/I$IM/JII/II_[aM, KOTOPBIX OHO MOIKET
KacaTbCsl.
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[IpuHocuM cBOM M3BMHEHUS 3a MPUUYMHEHHBIE HEYJO0OCTBA, KOTOPBbIE MOTYT OBITh CBSI3aHBI C JaHHOU
cUTyaIuei, u HajeeMcs Ha Bare moHnMaHue v moIepiKKY .

KoHTaKTLI

B cnydae BO3HHMKHOBEHHS BONPOCOB OOpaTUTECh, MOXKAIYHCTa, B PernoHanbHBI LEHTp MOANEPKKA
n1abopaTopHOTro 000pyI0BAaHUSA:

becrutataas nmuaus: 8§ 800 100-68-96

Bpewms pa6oTsi: moreaenpauK — msaTHUIA ¢ 08:00 10 18:00 Mo MocKkoBCKOMY BpeMeHHU

e-mail: russia.rcsc(@roche.com.
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PreciControl HbA1c norm cobas’

05479207190 875279 Ver.2 8 2027-07
Value sheet
COBAS INTEGRA 400 plus

acc. to ADA /EASD / IFCC / IDF consensus statement:

Short name / Component Method Test-ID | Value Range 1s Unit

A1 C'3 immunoturbidimetric Gen.3 acc. to DCCT/NGSP 0-6201 5.50 4.51-6.49 0.33 %
hemolysate

Hemoglobin Alc

A1 C'3 immunoturbidimetric Gen.3 acc. to DCCT/NGSP 0-0751 5.60 4.58 - 6.62 0.34 %
whole blood

Hemoglobin A1c

A1 C'3 immunoturbidimetric Gen.3 acc. to IFCC 0-621 36.6 30.0-432 22 mmol/mol
hemolysate

Hemoglobin Alc

A1 C'3 immunoturbidimetric Gen.3 acc.to IFCC whole 0-274 37.7 30.8-44.6 2.3 mmol/mol
blood

Hemoglobin Alc

1 calculated via master equation:

% HbA1c (DCCT/NGSP) = mmol/mol HbA1c (IFCC) * 0.0915 + 2.15

EN: calculated via master equation / DE: berechnet mittels Mastergleichung

FR: valeur calculée a partir de I'équation de reference / ES: calculado segun la ecuacién master
IT: calcolato mediante 'equazione master / PT: calculado através da equacgao principal

DA: beregnet ved hjaelp af masterligning / SV: beraknat via masterekvation

NO: beregnet via masterligning / CS: vypoéteno pomoci hlavni rovnice

SK: vypocitané pomocou hlavnej rovnice / PL: wyliczony za pomocg réwnania fabrycznego

HU: mesteregyenlettel kiszamitva / EL: utrohoyigetal péow Tng TPOTUTING £§icwong

TR: ana denklem kullanilarak hesaplanir / BG: nsumMcneHo 4pes eTanoHHO ypaBHEHME

ET: Arvutatud alusvalemi pdhjal / LT: apskaiCiuota pagal pagridine lygtj

LV: aprékinats, izmantojot pamatvienadojumu / RU: PaccuntaHo ¢ ncnonb3oBaHMeM OCHOBHOTO YpaBHEHUS

VI: dworc tinh theo phwong trinh chudn / ZH: B EHERITE

RO: calculat pe baza ecuatiei master/ UK: pospaxoBaHo 3a JONOMOIol OCHOBHOIO PiBHAHHS

For translations, see glossary at the end of this document./Ubersetzungen siehe Glossar am Ende dieses Dokuments./Pour connaitre les traductions, consulter le glossaire a la fin de ce document/Para las traducciones, consulte el
glosario al final de este documento./Per le traduzioni, vedere il glossario alla fine di questo documento./Para tradugdes, ver glossario no fim deste documento./Overszttelser kan ses i ordlisten i slutningen af dokumentet./For
oOversattningar, se ordlistan i slutet av detta dokument./For oversettelser, se ordliste pa slutten av dette dokumentet./Pfeklady naleznete v glosafi na konci tohoto dokumentu./Prelozené pojmy a vety st uvedené v slovniku
nachadzajticom sa na konci tohto dokumentu./Ttumaczenia, zob. stownik znajdujacy sie na koricu niniejszego dokumentu/A forditdsokat lasd a dokumentum végén talalhato fogalomtarban./Ma peradpdoeic, deite To yAwoodipio oTo
TéA0C awToU Tou eyypdidou./Geviriler igin bu belgenin sonundaki sézliige bakin./BuxTe npesoauTe B peuHika B kpar Ha To31 fokymeHT./Tolget vaadake kdesoleva dokumendi I5pus olevast sGnastikust./Vertimy ieskokite Sio
dokumento pabaigoje esanciame zodynélyje./Tulkojumus skatit vardnica i dokumenta beigas./BapuaHTbi nepesofa npeacTasneHs! B MOCCapuy B KOHLE faHHoro fokymenTa./Vé ban dich, xem bang cht giai & cudi tai liéu nay./&f
¥2 WA ST A ARIETS  [Pentru traduceri, consultati glosarul de la sférsitul acestui document./Mepeknaav Haenewi B rnocapii B KiHLi LIOro AOKYMEHTa.
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PreciControl HbA1c norm cobas’

[REF] 05479207190 875279 Ver.2 8 2027-07
Value sheet
cobas ¢ 111 analyzer
acc. to ADA/EASD/IFCC / IDF consensus statement:
Short name / Component Method ACN | Value Range 1s Unit
A1 C'3 immunoturbidimetric Gen.3 acc. to DCCT/NGSP 8611 5.50 451-6.49 0.33 %
hemolysate
Hemoglobin Alc
A1 C'3 mngll:engltg;?dimetric Gen.3 acc. to DCCT/NGSP 891! 5.60 458 -6.62 0.34 %
Hemoglobin A1c
immunoturbidimetric Gen.3 acc. to IFCC hemolysate 2 36.6 30.0-432 2.2 mmol/mol
A1C-3 251
Hemoglobin A1c
immunoturbidimetric Gen.3 acc. to IFCC whole blood 2 317 30.8-44.6 2.3 mmol/mol
A1C-3 264
Hemoglobin Alc

1 calculated via master equation:

% HbA1c (DCCT/NGSP) = mmol/mol HbA1c (IFCC) * 0.0915 + 2.15

EN: calculated via master equation / DE: berechnet mittels Mastergleichung

FR: valeur calculée a partir de I'équation de reference / ES: calculado segun la ecuacién master
IT: calcolato mediante 'equazione master / PT: calculado através da equacao principal

DA: beregnet ved hjaelp af masterligning / SV: beraknat via masterekvation

NO: beregnet via masterligning / CS: vypoéteno pomoci hlavni rovnice

SK: vypocitané pomocou hlavnej rovnice / PL: wyliczony za pomocg réwnania fabrycznego

HU: mesteregyenlettel kiszamitva / EL: uttoAoyileTal y€cw TnNG TPOTUTING £€icWwong

TR: ana denklem kullanilarak hesaplanir / BG: nsumMcneHo 4pes eTanoHHO ypaBHEHME

ET: Arvutatud alusvalemi pdhjal / LT: apskaiCiuota pagal pagridine lygtj

LV: aprékinats, izmantojot pamatvienadojumu / RU: PaccuntaHo ¢ ncnonb3oBaHMeM OCHOBHOTO YpaBHEHMWS
VI: dworc tinh theo phwong trinh chudn / ZH: i@ £ R E

RO: calculat pe baza ecuatiei master/ UK: pospaxoBaHo 3a JOMNOMOrod OCHOBHOIO PiBHAHHS

2 EN: Not encoded in e-barcode / DE: Nicht im e-Barcode verschlisselt

FR: Information non encodée dans le e-code-barres / ES: no codificado en el cédigo de barras electronico
IT: Non codificato nel codice a barre elettronico / PT: Nao codificado no codigo de barras electronico
DA: Ikke indkodet i e-barkoden / SV: Ej angivet i e-streckkoden

NO: lkke kodet i e-strekkode / CS: Neni zakdédovano v elektronickém ¢arovém kédu

SK: Nie je zakédované v elektronickom Ciarovom kode / PL: Nie zakodowano w e-kodzie kreskowym
HU: Nincs kédolva az E-vonalkddban / EL: Agv €xel KwdIKOTTOINOEI € NAEKTPOVIKO YPAUMIKO KWOIKO
TR: e-barkod ile kodlanmamistir / BG: He e kogmMpaHo B enekTpoHHaTa fIMCToBKa

ET: Ei ole kodeeritud e-vdotkoodi. / LT: NeuZkoduota elektroniniame broksniniame kode

LV: Nav iekodéts e-svitrkoda / RU: HesakoanpoBaHO B 9NeKTPOHHOM LUTPUX-KoAe

VI: Khong dwgc ma hoa trong t& ma vach dién tlr / ZH: % TSP e

RO: Nu este codificat in codul de bare electronic / UK: He 3akogoBaHO B €MEKTPOHHOMY LUTPUX-KOAI
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PreciControl HbA1c norm

cobas’

05479207190 875279 Ver.2 8 2027-07
Glossary
EN Glossary Value sheet Short name Component Method Value Calibration value
DE Glossar Werteblatt Kurzname Komponente ~ Methode Wert Kalibrationswert
FR Glossaire Fiche de valeurs Nom abrégé Constituant Méthode Valeur Valeur de calibration
ES Glosario Ficha de valores Nombre abreviado Compuesto Método Valor Valor de calibracion
IT  Glossario Foglietto relativo ai valori teorici ~ Nome abbreviato Componente ~ Metodo Valore Valore di calibrazione
PT  Glosséario Folha de valores Nome curto Componente  Método Valor Valor de calibragéo
DA Ordliste Veerdiskema Kort navn Bestanddel Metode Veerdi Kalibreringsveerdi
SV Ordiista Vérdeark Kortnamn Komponent Metod Vérde Kalibreringsvérde
NO Ordliste Verdiskjema Kortnavn Komponent Metode Verdi Kalibreringsverdi
CS Glosar Tabulka hodnot Kratky nazev Slozka Metoda Hodnota Kalibraéni hodnota
SK  Slovnik Tabulka hodn6t Kratky nazov Zlozka Metdda Hodnota Kalibrana hodnota
PL  Stownik Arkusz wartosci Nazwa skrécona Sktadnik Metoda Warto$¢ Wartos¢ kalibracji
HU Fogalomtar Adatlap Roévid név Osszetevs Eljaras Erték Kalibracios érték
EL Thwoodpio OUMo TIpoV Z0vTOopn ovopaioio: ZuaTOmIKO MéBodog Tign Tiun Bo®povopnong
TR  Sozlikce Deger sayfasi Kisa adi Bilesen Yontem Deger Kalibrasyon degeri
BG Peunuk Jluctoska CbC CTOMHOCTH Kpatko ume KomnoHeHT MeTon CroitHocT  KanubpauuoHHa CToitHoCT
ET Sonastik Védrtuste leht Lahinimi Komponent Meetod Véaéartus Kalibreerimisvaartus
LT  Terminy Zodynas Verciy lapas Trumpasis pavadinimas Komponentas ~ Metodas ReikSmé Kalibravimo reikSmé
LV Vardnica Vertibu lapa Isais nosaukums Sastavdala Metode Vertiba Kalibracijas vértiba
RU  Tnoccapwit Tabnuua sHaueHuit Kpatkoe HasBaHue KomnoHeHT Metog 3Hauenme  KanubpoBouHOe 3HaueHue
VI Bangchu gidithuatngtr  To gid tri Tén viét tt Thanh phan Phwong phdp  Gia tri Gia tri chu&n dinh
ZH IAECER H{ES fpi oy p E(IEN TERME
RO Glosar Fisa cu valori de referinta Denumire scurta Compus Metoda Valoare Valoare de calibrare
UK Tnocapiit Tabnuua 3HaYeHb KopoTka Hassa KomnoHeHT MeTton 3HauerHa  KanibpysanbHe 3HaueHHA
EN Range 1SD Unit Kit Bottle Control code
DE Bereich 1SD MaBeinheit Kit Flasche Kontrollcode
FR Intervalle 1SD Unité Coffret Flacon Code de contréle
ES Intervalo 1DE Unidad Kit Frasco Cadigo de control
IT  Intervallo 1DS Unita di misura Confezione Flacone Codice del controllo
PT Intervalo 1DP Unidade Dispositivo Frasco Cadigo de controlo
DA Omrade 1SD Enhed Kit Flaske Kontrolkode
SV Intervall 1SD Enhet Kit Flaska Kontrollkod
NO Omrade 1SD Enhet Kit Flaske Kontrollkode
CS Rozsah 1SD Jednotka Souprava Nadobka Kontrolni kéd
SK Rozsah 1SD Jednotka Siprava Fraska Kéd kontroly
PL  Zakres 1SD Jednostka Zestaw Butelka Kod kontroli
HU Tartomany 1SD Mértékegység Készlet Flakon Kontrollkéd
EL Eupog 1SD Movédo Kir Oi16An Kwdikd¢ mpoTumnou eAéyxou
TR Aralik 1SD Birim Kit Sise Kontrol Kodu
BG O6xsar 1SD Eannmua Kut Lnwe KoHTponeH kog
ET Vahemik 18D Uhik Komplekt Pudel Kontrollkood
LT Intervalas 1SD Vienetas Rinkinys Buteliukas Kontrolinés medziagos kodas
LV Diapazons 1SN Mérvieniba Komplekts Pudele Kontrolmateriala kods
RU [OwanasoH 1SD EavHnua Habop OnakoH KoHTponbHbIi koA
VI Khoang 1SD Donvi Hop Chai Ma mau chirng
ZH SEH 15D Hafir = i [ HZE RS
RO Interval 1SD Unitate Kit Flacon Cod de control
UK [ianasoH 1CB OpnHnua Komnnekrt OnakoH Kog KoHTpona
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