Jl1st mabopaTopuid, UCIOJIB3YIOLIUX
Calcium Gen.2,

Ha a”Hanu3aropax cobas ¢ 111,
COBAS INTEGRA 400 plus

Hara: 24.06.2022 r.MockBa
Hcx.: 0415/2406/2022
Ref.: QN-RDS-CoreLab-2022-054
YBeHOMJIeHI/Ie Mo Ka4eCTBy
kacarejbHo Calcium Gen.2 B CHIBOPOTKE M MOYe:
00HOBJIEHHE NMPeAEJIOB MPOBEPOYHOI0 JHANA30HA KAJIUOPOBOYHOI KPUBOM
Ha COBAS INTEGRA 400 plus u cobas ¢ 111
Ha3Banue npoaykra GMMI/ HNnentuduxarop Homep PY, IIpounssoguresn
Kar. Ne NPOAYKTa HJara PY
(Homep J0Ta nian
cepuiiHbIii HOMep)
Pearents! a1 aHaIM3aTOPOB 05061482190 P3H 2013/253 "Pomr JInarnoctuke I'moX",
omoxummueckux Hitachi (902, 902ISE, ot 04.03.2013 T'epmanust, Roche
912, 912ISE, 917ISE), Cobas Integra Diagnostics GmbH,
400Plus/800, Cobas ¢ 111/111ISE, cobas Sandhofer Strasse 116, D—
¢ 311 u mnardhopM MOIYJIBHBEIX cobas 68305 Mannheim, Germany
6000, cobas 8000, Modular Analytics
Kanpuwmii ren.2 cobas c / Integra
(Calcium Gen.2 cobas c / Integra)
PearenTs! /11 aHaIM3aTOPOB 05061504190 P3H 2013/253 "Pom luarnoctuike ['m6X",
ouoxummueckux Hitachi (902, 902ISE, ot 04.03.2013 I'epmanus, Roche
912, 912ISE, 917ISE), Cobas Integra Diagnostics GmbH,
400P1us/800, Cobas ¢ 111/111ISE, cobas Sandhofer Strasse 116, D—
¢ 311 n mmaropM MOIYJIBHBEIX cobas 68305 Mannheim, Germany
6000, cobas 8000, Modular Analytics
Kanbimii ren.2 cobas ¢ 111
(Calcium Gen.2 cobas c 111)

HHucTpymenT/Crcrema

Amnamuszatop cobas ¢ 111
Amnammzatop COBAS INTEGRA 400 plus

YBaxkaeMblii 10J1b30BaTe/Ib,

WNudpopmupyem Bac o HeobxonuMocTH KoppekTHpoBkHu napamerpoB [IpoTtokona metoauku Calcium
Gen. 2 (CA2) niisa 6ynymux notos Ha aHainu3aTopax COBAS INTEGRA 400 plus u cobas ¢ 111 B cBsi3u
C U3MEHEHHEM KauecTBa Chipbs. [Ipobiema 3aTparuBaer cieayroume TecTbl U [IpoTokonbl METOAUKY:

Ananus Tumn [IpoTokoira MeToauKH AHan3aTop Wnentudukarop Tecra
CA2 CBIBOPOTKA U IIa3Ma COBAS INTEGRA 400 plus 0-042

CA2U Moua COBAS INTEGRA 400 plus 0-043

CA2 CBIBOPOTKA U IIIa3Ma cobasc 111 ACN 698

CA2U Moua cobasc 111 ACN 699

000 «Pow fuarHocTtuka Pyc»

Roche Diagnostics Rus LLC

Poccus, 115114, Mockea
yn. JleTHukoBcKas, aom 2, cTp. 3

Busnec-ueHTp "Busanbau MNnasa”

2, Letnikovskaya street, bld. 3
Business Center "Vivaldi Plaza"
115114, Moscow, Russia

Ten.: +7 (495) 229 69 99
dakc: +7 (495) 229 62 64

www.roche.ru

Tel.: +7 (495) 229 69 99
Fax: +7 (495) 229 62 64
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Oo6noBnenabie Criucku mTpuxkoaoB (Bep. 02) s meronuk ACN 698 u it ACN 699 nns ananuzaropa
cobas ¢ 111 npunararorces kK HacTosAEMY YBEJOMIICHHIO IO KA4ECTBY.

Oo6noBnennble HacTpodku s aHamu3zatopa COBAS INTEGRA 400 plus npencraBieHsl B
DnekTpoHHOU nporpamme npotokosioB TAS Bepcuu 36.07.

Onucanue CUTYalMu

B 3aBucuMoOcCTH OT KauecTBa ChIpbsl BEPXHHI Mpenen auana3zoHa kaauOpoBouHoil kpuBoit (RO) moxer
OBITh U3MEHEH H3-3a HE3HAUUTEIHHO 3aBBIIIEHHOT O CUTHAJa 110 BOJIE, BEI3BAHHOTO peareHToM R1.

ITo 3T0it mpruMHE BEpXHUI Npesies IPOBEPOYHOro AUANa30Ha KaJIMnOpOBOUH O KpUBOM OyAeT 0OHOBIJIEH
IUISL O0EUX CHUCTEM.

Hwxe mpencraBiieHa gomofHUTENbHAs WHPOpMalus o mpeaynpexnaromnem curaaire Out Of Range
(OOR nm OUT OF RNGQG), onoBemaromieM 0 BBIXOJE 3a MPe/Iesibl Juana3oHa, 1 HOBble HACTPOUKH.

Takas BcnoMoraresbHasi IPOBEpPKa MO3BOJISET ONPENEIUTh, HAXOAATCS JIM KaaIuOpPOBOYHbIE TapaMeTphl
RO u F B nonyctumom nuanasone. Curnan OUT OF RNG cpaOateiBaer, eciiv KpUTEpUU IPOBEPKH [Tt

RO umu F He BemonustoTcs. B aToM ciiydae 3atparuBaercs Toibko RO, kputepuii F He 3aTparuBaercs.

Texymue u oOHOBIEHHBIE TIpenenbl A RO yka3zaHbl B TaOIUIe HIKE:

AHanu3 |AHanHM3aTop Wnentndukarop recra  (Tekymue mpeaens OOHOBJIEHHBIE MTPEIEIBI
[IPOBEPOYHOIrO JUANa30Ha  |IPOBEPOYHOrO JHANa3oHa
kpuBoi g RO kpuBoi st RO

CA2 COBAS INTEGRA [0-042 (st ceiBopoTku 1 |-0,0044-0,01 -0,0044-0,06

400 plus TL1a3MBbl)
CA2U  |COBAS INTEGRA [0-043 (amst Moun) -0,0021-0,01 -0,0021-0,06
400 plus
CA2 cobas ¢ 111 ACN 698 (nns -0,0044-0,01 -0,0044-0,06
CBIBOPOTKH H IIA3MBI)
CA2U |cobasc 111 ACN 699 (qurs moun) -0,0021-0,01 -0,0021-0,06

IIpnunHa BOSHUKHOBEHUS

KauecTBO Marepumana, MCHOJIB3yEMOrO B HACTOAILIEE BpeMs Il IPOM3BOACTBA peareHTa R1 kak
coctaBHOM yacTu peareHTa CA2, BBI3BIBAET JOMOJHUTENIBHYIO T€HEpAIMI0 CUTHAIAa HA aHaJIM3aTopax
COBAS INTEGRA 400 plus u Ha cobas ¢ 111.

OueHka puckKa

YacToTa BOSHMKHOBECHUSA

[TpoBonuTCs BHyTpEeHHEE ucciienoBanue. JIOTbl peareHTa, JOCTyIHbIE Ha PhIHKE, HE 3aTPOHYTHI.
BepositHOCTBL 00HaApYKeHHS

Tounasi, Tak Kak BO BpeMs kamuOpoBku cpadaTeiBaeT curnan Out the Range (OOR).
Cepbe3HoCTh MOCJIeACTBUI

Puck orcyrcrByer.
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[TockobKY pe3ynbTaThl HE MOT'YT OBITh ITOJYYEHBI B X0J1¢ HE MPOUIEHHBIX MM TIOMEYCHHBIX CUTHAJIOM
KaJMOpPOBOK 0€3 TOMOIHUTEIHHOM Bepr PUKALUN, MEAUIIMHCKUN PUCK TSl TALIUEHTOB U MOJIb30BaTeNIeH
MOYKET OBITHh MCKJIFOUEH.

Baxxnasg nndopmanus

[Iporokonsr metomuk CA2 u CA2U Ha cuctemax cobas ¢ 311/501/502/702 He 3aTparuBarorcs
npo0IeMOi, TOCKOJIBKY COOTBETCTBYIOIIME BepxHUE Tmpeaenbl S1-Abs. ykKe COOTBETCTBYIOT
TpeOOBaHUSM.

HwxHue npenens! 171 TpOBEpOUHOro auana3oHa kpuBo u 1/F ocratorcst 6e3 nu3mMeHeHui.

[Tocnenyroumme peareHTsl, HaunHas ¢ Jota 650613 st ananu3aTopa cobas ¢ 111 OyayT BelyckaTbes ¢
oOHoBieHHBIME Crinckamu mTpuxkooB (Bep. 02) nns meronuk CA2: ACN 698 (00pasiibl CBIBOPOTOK
u na3mel) 1 CA2U: ACN 699 (oOpa3siubl Moun).

Ha anammszarope COBAS INTEGRA 400 plus mepea ucronb30BaHMEM JOTa peareHta > 651537
HeoOxoaumo 3arpy3uth Bepcuto TAS 36.07 yepe3 HacTpoiiku B pasznene Test Definition, uToObI
IpeaoTBpaTUTh BO3HUKHOBeHHE curdana out of RNG B mporecce kaauOpoBKu.

OO6patute BHUMaHHE, 4TO 10T 646146 (cpok rogHocTu: aBryct 2023 T.) He 3aTparuBaeTcs MpooIeMOi
U MOKET OBITh UCIOJB30BAH C TEKYIMMH HACTPOHKaMU MPOBEPOYHOTO Inana3oHa kpuBoit Bepcun TAS

36.06.

[Toxanyiicta, cBOeBpeMEHHO OOHOBUTE HACTPOWUKH, yCTaHOBUB HOBbII CIIMCOK HITPUXKOJIOB /1715 cobas
¢ 111 wim vHoBeIit TAS miis COBAS INTEGRA 400 plus cooTBETCTBEHHO.

BpemenHoe peunienue:

B cnydae, ecim B OyyIiem 3aTpOHYTHIN JIOT peareHTa OyIeT UCIOIb30BaThCS 10 OOHOBJICHUSI HACTPOEK
Ha aHaiIM3aTope, a KanumOpoBka OyAeT momedeHa mnpemynpexpatrommm curHaiom Out of Range,
OIIepaToOpaM pEKOMEHYETCs IPOBEPUTH, HAXOIUTC JIM IMapaMeTp Ro B HOBBIX ITPOBEPOYHBIX IIpeaeaax
nepes NpUHATHEM KaluOpOBKH.

PacnpocTpaHeHHe HACTOSIIET0 YBEIOMJIECHHS 10 KAYeCTBY HA MeCTax

Hacrosmiee YBGIIOMJ'IGHI/Ie IO Ka4YCCTBY IMPEAHA3HAYCHO JISI BCEX 3aMHTCPCCOBAHHLIX JIUMII B Bameit
OpraHu3alnvu WJin APYIrux opraHu3aluiax, KOTOPBIC MOJIydYaIn JaHHYIO MIPOAYKIHIO.

[ToxkanyiicTa, nepenuIMTe JaHHOE YBEAOMJIEHUE IPYIMM OpraHU3alUsaM/JIMLaM, KOTOPBIX OHA MOMKET
KacaTbCsl.

[TpuHOCHM CBOM M3BUHEHHUS 3a MPUYMHEHHbIE HEYA0OCTBA, KOTOPhIE MOT'YT OBITH CBSI3aHBI C JJAHHOM
CUTyallMel, U HaJleeMcs Ha Balie moHnMaHue U NOAAECPKKY.
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KoHTakTsl

B cnydae BOBHHKHOBEHUS BOIIPOCOB O0PATUTECh, MOKAIYHCTa, B CIY)OY moaaepku Roche:
becrnatnag munus: 8 800 100-68-96

Bpewms pabotsl: monenenbHuk — nsitHua ¢ 08:00 1o 18:00 mo MockoBCKOMY BpeMeHU
e-mail: russia.rcsc@roche.com.

C yBaxxeHueM,
Menemxkep 1o npoayKIuu

Ten: +7 (495) 229-69-99 Hapbs JIpiHknHa
OnexTpoHHas noura: daria.dynkina@roche.com

Daria Dynkina 2ieisessissrs roson
MenuuuHckuii MeHekep OHKOIOrus
Tem: + 7 (495) 229-69-99 Enena bornanora

DnekTpoHHas mouta: elena.bogdanova@roche.com Elena Digitally signed by Elena
Bogdanova
Date: 2022.06.24

Bogd ANOVa 15:21:14 +0300
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CA2 cobas’

Calcium Gen.2
05061504 190

cobas ¢ 111

Note:

This application requires a software version V3.0.0 or higher. Please make sure that an appropriate software version is installed on your instrument.
Hinweis:

Diese Applikation benétigt die Software-Version V3.0.0 oder héher. Stellen Sie sicher, dass Ihr Gerét eine entsprechende Software-Version aufweist.
Remarque:

cette application nécessite une version V3.0.0 ou supérieure du logiciel. Veillez & ce qu'une version adéquate du logiciel soit installée sur votre
instrument.

Nota:

esta aplicacion requiere una version de software V3.0.0 o superior. Asegurese de que su instrumento tiene la version de software adecuada.
Nota:

Questa applicazione richiede la versione software V3.0.0 o superiore. Si prega di assicurarsi che sia installata una versione software appropriata sul
proprio strumento.

Nota:

Esta aplicagdo requer uma verséo de software V3.0.0 ou superior. Certifique-se de uma estd instalada uma verséo de software apropriada no seu
equipamento.

Bemaerk:

Denne applikation kreever softwareversion V3.0.0 eller hgjere. Kontrollér venligst, at en egnet softwareversion er installeret pa instrumentet.

Obs!

Denna applikation kraver programversion V3.0.0 eller hégre. Kontrollera att ratt programversion har installerats pa ditt instrument.

Upozornéni:

Tato aplikace vyzaduje verzi softwaru V3.0.0 nebo vy3Si. Zkontrolujte, zda je na vasem pfistroji instalovana odpovidajici verze softwaru.
Poznamka:

Tato aplikacia vyZaduje verziu softvéru V3.0.0 alebo vysSiu. Skontrolujte prosim, &i je vo vasom pristroji nainStalovana prislusna verzia softvéru.
Uwaga:

Niniejsza aplikacja wymaga oprogramowania w wersji 3.0.0 lub wyzszej. Nalezy upewni¢ sie, ze w Pafistwa aparacie zainstalowana zostata
wiasciwa wersja oprogramowania.

Megjegyzés:

Ehhez az alkalmazashoz V3.0.0 vagy magasabb verziészamu szoftverre van sziikség. Kérjlk, ellendrizzék, hogy megfeleld verzioju szoftver van-e
telepitve a készllékikre.

Inueiwon:

Autr) n edappoyn amaurei ekdoon hoyiopikou 3.0.0 ) vedTepn. BeBaiwbeite 4TI piox KATGANAN EKGOGN AOYIOHIKOU EiVOI EYKOTEGTNUEVN OTOV
OVOAUTH) 00C.

Application Barcode
ACN 698 - CA2
Ver 02
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CA2 cobas’

Calcium Gen.2
05061504 190

cobas ¢ 111

Note:

This application requires a software version V3.0.0 or higher. Please make sure that an appropriate software version is installed on your instrument.
Hinweis:

Diese Applikation benétigt die Software-Version V3.0.0 oder héher. Stellen Sie sicher, dass Ihr Gerat eine entsprechende Software-Version aufweist.
Remarque:

cette application nécessite une version V3.0.0 ou supérieure du logiciel. Veillez & ce qu'une version adéquate du logiciel soit installée sur votre
instrument.

Nota:

esta aplicacion requiere una version de software V3.0.0 o superior. Asegurese de que su instrumento tiene la version de software adecuada.
Nota:

Questa applicazione richiede la versione software V3.0.0 o superiore. Si prega di assicurarsi che sia installata una versione software appropriata sul
proprio strumento.

Nota:

Esta aplicagdo requer uma verséo de software V3.0.0 ou superior. Certifique-se de uma estd instalada uma verséo de software apropriada no seu
equipamento.

Bemaerk:

Denne applikation kreever softwareversion V3.0.0 eller hgjere. Kontrollér venligst, at en egnet softwareversion er installeret pa instrumentet.

Obs!

Denna applikation kraver programversion V3.0.0 eller hégre. Kontrollera att réatt programversion har installerats pa ditt instrument.

Upozornéni:

Tato aplikace vyzaduje verzi softwaru V3.0.0 nebo vy3Si. Zkontrolujte, zda je na vasem pfistroji instalovana odpovidajici verze softwaru.
Poznamka:

Této aplikacia vyzaduije verziu softvéru V3.0.0 alebo vy3Siu. Skontrolujte prosim, &i je vo vaSom pristroji nainStalovand prislusna verzia softvéru.
Uwaga:

Niniejsza aplikacja wymaga oprogramowania w wersji 3.0.0 lub wyzszej. Nalezy upewni¢ sie, ze w Pafistwa aparacie zainstalowana zostata
wiasciwa wersja oprogramowania.

Megjegyzés:

Ehhez az alkalmazashoz V3.0.0 vagy magasabb verziészamu szoftverre van szlikség. Kérjik, ellenérizzék, hogy megfeleld verziéju szoftver van-e
telepitve a készulékikre.

Inueiwon:

Autr) n edpappoyn amaurei ekdoon hoyiopikou 3.0.0 ) vedTepn. BeBaiwbeite 4TI piok KATGANAN EKGOGN AOYIOHIKOU EiVOI EYKOTETTNUEVN OTOV
OVOAUTH) 00C.

Application Barcode
ACN 699 -CA2U
Ver 02
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