I'OCYJAPCTBEHHBI KOMUTET JI35IPKAVHBI KAMITOT
IO CTAHJIAPTHU3ALIMA TIA CTAHJIAPTBI3AIIBII
PECITYBJIMKHA BEJIAPYChH PICIIYBJIKI BEJIAPYCb

CEPTHO®HUKAT
OB VTBEPK/IEHUH TUIIA CTAHJIAPTHOI'O OBPA3LIA

Ne 2183 or 19 aBrycra 2024 1.

Cpoxk neiictsus 10 31 mas 2025 .

HauMeHOBaHME THIA CTAHAApPTHOTO o0pasua:
KoMILIEKT KOHTPOJIbHBIX 00pa31ioB CbIBOPOTKH KPOBH PreciControl Universal (2 ypoBHsI)

Howmep naptiu (J10Ta), AaTa BBIIyCKa (U1 @ IMHUYHBIX IK3EMILISPOB):
Lot Ne 71457404, nata Boimycka — 20.12.2023

[TpOU3BOAUTEND!
«Roche Diagnostics GmbH», I'epmanus

Beinan:
000 «AJIMA3ME/I», r. Munck, Pecnybnuka benapychb

Tan crapgaprHoro oOpasia yYTBEpXKIECH IOCTAHOBJICHUEM ["ocy1apCTBEHHOI'0  KOMMTETa
10 cranjapTusanyy Pecry6iuku benapych ot 19.08.2024 No 88

CranapTHeie 00pa3sipl JaHHOTO THUIIA CTAHAAPTHOI'O o0pa3siia, NpoU3BOIMMbIEC B TEPUOJ CPOKA
feifcTBust  gaHHOro ceprudukara 00 YTBEPXKACHWM THIA CTaHIapTHOIO oOpa3ua, WIH
VTBEP)KACHHBIH THI  €IMHMYHOrO  OK3EMIUIIpa  CTaHIapTHOTO obpasiia  paspemarnTcs
K TpUMEHEHMI0 Ha Tepputopun PecryOiuku Benapych B COOTBETCTBHH C IPUIIAracMbIM
ONMCaHUEM THIIA CTaHJapTHOrO obpasua.

# . i i /,.’h
3amecturens [Ipeacenarens {\MQ A.A.bypak



OINIMCAHUE THUITA CTAHIAPTHOI'O OBPA3ILIA
MPUIIOKEHHE K cepTH(hUKATy 00 YTBEPKICHUHN THUITA CTAHAAPTHOrO 00pa3ia
OT 19 celrepczn 2024 . Ne 2753

HauvenoBanue Tuma craHmaptHoro oOpasua W ero ob6o3Havyenwe: Komruiekt
KOHTPOJIbHBIX 00pa3ioB ceiBopoTkH KpoBH PreciControl Universal (2 yposus), Lot
Ne 71457404

Hasnauemne wu obiacTe npuMeHeHHs: i obBeCTeUeHHs METPOJIOTHYECKON
[TPOCIICKUBAEMOCTH TIPH MPOBEICHUN pabOT 110 METPOIOTMYECKOM OLIEHKE (YTBEPIKICHUE
Thlla  CpeICTB  M3MEPEHMIA, I0BepKa, KanuOpOBKa, METPONOTMYEcKas 9KCIepTH3a
CAMHUYHOrO JK3EMILIAPA; KOHTPOJIE MOKa3aTeael NMPELU3MOHHOCTH METOAMK (METOI0B)
M3MEPEHUH; MPOBEACHUH MEXKIab0paTOpPHBIX cindeHuit. OOpasell NpeaHazHayeH IS
MCTIOJIB30BAHUA TOJIBKO C aHaIM3aTOpaMM HMMMyHOXMMHuYeckumMu Cobas cepun e
npousBocTBa Gpupmbl «Roche Diagnostics GmbH», 'epmanus.

Texuuyeckas JIOKyMeHTaUMs, B COOTBETCTBMM C KOTOPOH [POM3BEJEH KOMILICKT
KOHTPONBHEIX  00pasioB M dopma (CepuilHas/eIMHNYHAS) BBITYCKA: BBITYCKAETCH
COTJIaCHO TEXHUYECKOM JOKYMEHTALUH IPOU3BOAMTEIISl; CEPUITHOE TPOM3BOJICTBO.

JoKyMeHTBI, onpesesnsionme HeoGXOAMMOCTh MPUMEHECHIS KOMILTEKTa KOHTPO.TbHbIX
00pasioB.:

METOJMKM  (METOIBI) M3MEpeHHit / [oBepku / KaauOPOBKH MMMYHOXUMHUYECKUX
aHaJIN3aTOPOB.

Onucanue: oOpasibl MpeaCcTaBASIOT cOGOl THO(UIM3UPOBAHHYIO CBIBOPOTKY KPOBH
uenoseka. O0pasibl pacoBanbl BO (JIAKOHBI ¢ KPBIIIKAME 00BEMOM 3 MJI ¢ STHKETKOIA.

Kommekt nocrasku: 1o 2 diakona Kakoro ypoBHs, 1o 2 MyCTHIX (hJ1aKOHa [UTs KayK10T0
YPOBHS C 9TUKETKaMH, 10 10 3THKETOK /1Isi (BJIaKOHOB KaXI0ro YPOBHs, 2 KapTOYKH
CO IITPUXKOZOM, YIIaKOBAHHBIC B KAPTOHHYIO KOPOOKY, TabiMa 0xuIaeMbIX 3HAYCHHIL,
MHCTPYKIHUSA 110 IPUMEHEHHIO.

Obs3atenbHble MeTpOIOrMYeckie TpeGoBaHus:

Tabnuua 1
Haﬂb;i:%a- O6pasen Cobas € 402 Cobas e 411 Cobas e 601 Cobas e 801
nokasatens, | > KOM- C C Ie Ie
ey g nneKTa peaxee CKO pennee | . penHee | penHee CKO
3HaA4YC€HHe 3HAYEHHE 3Ha4YCHHE JHa4YeHHe
AFP, PC Ul 10,3 0721 10,3 0,72 9,61 0,67 10,3 0,721
ME"/mn PC U2 51,1 3,58 479 | 335 | 483 3,38 51,1 3,58
CEA. ur/my |LECU! 4,69 0,328 502 | 035 477 | 033 4,69 0,328
’ PC U2 53.3 3,73 526 | 368 | 515 3,61 53,3 3,73
CORT 2, PC Ul 341 23.9 343 24,0 339 237 341 23,9
HMOJIB/ 1 PC U2 746 52,2 761 53.3 753 52,7 746 52,2
DHEAS, PC Ul 227 18,2 225 18,0 215 17,2 227 18,2
MK/ 1 PC U2 523 41,8 514 41,1 508 40,6 523 41,8
E2 1L rithey |ECY! 96,9 9,69 92,3 9,23 99.6 | 996 | 969 9,69
’ PC U2 512 51,2 507 50,7 516 51,6 512 51,2
FSH, PC Ul 23,5 2,35 244 | 244 | 233 2,33 23,5 2,35
MME"/mn PC U2 47,3 4,73 50.1 5,01 470 [ 470 | 473 4,73




Han:q:\lzoaa- OGpaseit Cobas e 402 Cobase 411 Cobas e 601 Cobas e 801
nokasatens, | ' OV Cpennee Cpennee Cpennee Cpennee

C4. u3M. S 3Ha4YeHHe Cke 3HAYEHHE iy 3HaYEeHUe oo 3HaYeHHe €O
FT3 III, PC Ul 6,00 0,360 5,82 0,35 6,12 0,37 6,00 0,360
MMOJITb/J1 PC U2 22,6 1,36 227 1,36 23.6 1,42 22,6 1,36
FT4 1V, PC Ul 17,6 0,880 16,2 0,81 16,7 0,84 1.6 0,880
IMOJTb/ 1T PC U2 433 2,13 40,4 2,02 41,5 2,08 433 2,17
HCG-BETA, | PC Ul 5,11 0,511 517 0,52 5,06 0,51 5,11 0,511
MME"/Mn PE 112 40,5 4,05 41,6 4,16 42.2 4,22 40,5 4,05
HCGST, PC U1 5411 0,562 5,55 0,61 5,21 0,57 511 0,562
MME*ma | PC U2 42,0 4,62 434 | 477 | 43,1 4,74 42,0 4,62
IGE, PC U1 1 {4 8,19 109 7,63 111 7,77 117 8.19
ME*/mn PC U2 333 23,3 308 21,6 319 22.3 333 23,3
INSULIN, PC Ul 234 1,64 24.8 1,74 24,3 1,70 23,4 1,64
MKME*/mn PC U2 62.1 4,35 63.9 4 47 64.0 4,48 62,1 4,35
LH, PC Ul 12,2 0,854 11,3 0,79 11,6 0,81 12,2 0,854
MME*/Mn PC U2 51,9 3,63 49,3 3,45 49.8 3,49 51,9 3.63
PRL, PC Ul 236 16,5 254 17.8 245 17,2 236 16,5
MKME*/Mmn PC U2 831 58,2 910 63,7 878 61,5 831 58,2
PROG III, PC UI 26.7 1,87 25,8 1,81 26,2 1,83 26,7 1,87
HMOJIb/N1 PC U2 64,9 4,54 61,4 4.30 64,2 4,49 64,9 4,54
8100 wixifh PC Ul 0,193 0,0135 0,20 0,01 0,20 0,01 0,193 0,0135

: PC.102 2,38 0,167 2,58 0,18 257 0,18 2.38 0,167

T3, skl PC Ul 2,47 0,173 2,30 0,16 2,30 0,16 2,47 0,173

: PC U2 5,42 0,434 2,15 0,41 5,16 0,41 5,42 0,434
T4. Hvons/n PC Ul 95,4 6,68 93.8 6,57 95.6 6,69 95,4 6,68

’ PC U2 137 9,59 140 9,80 140 9,80 137 9,59
TESTO, PC Ul - - 21,1 2:11 21,5 215 - -
HMOJIb/ T PC 112 - - 8,74 0,87 9.16 0,92 - -
TESTO I, PC Ul 20,2 2,02 - - - - 20,2 2,02
HMOJIB/T PC U2 8,57 0,857 - - - - 8,57 0.857
TG 2. Hr/sin PC Ul 222 2,00 22,0 1,98 22,1 1,99 222 2.00

i PC U2 80.0 7,20 77,2 6,95 76,8 6,91 80,0 7,20

Total PSA, PC Ul 0,950 0,0665 0,99 0,07 0,97 0,07 0,950 0,0665
HI/MII PC U2 41,9 2,93 41,0 2,87 43,2 302 41,9 2,93
TSH, PC U1 1,52 0,0912 1,61 0,10 1,58 0,09 1,52 0,0912
MME"/n PC U2 8,33 0,417 8,79 0,44 8.61 0,43 8.33 0417

* ME -~ Mexayuapoanas Eaunnna (International Unit) — eauumuua n3Mepenns 1035l BELIECTRA, OCHOBAHHAS HA €10 OHONOrHYEeCKOi
AKTHBHOCTH, OIKBUBAIICHTHA eOUHUYE MACCLI  COPAACHO medxcdynapodnomy coznawenuio Komutera  GHONOrHYECKOil
CTaHiapTu3auMu npu BeeMupHolt opranusaunn 3apaBooxpanenns. Hpumensiemes ¢ Pecnybauxe Benapycs cornacho peleHunio
konne2uu Egpasuiickoii axonomuveckoii komuccuu Ne 150 om 07.09.2018.

Cpok romHocTH (CpOK, B TEUeHHE KOTOPOTO KOMILIEKT KOHTPOJIBHBIX 00pa3IoB
COOTBETCTBYCT 00s3aTeILHBIM METPOJIOTHYECKMM TpeGoBanusM): 10 31 mas 2025 .

YCoBHs XpaHEHHs M TPAHCIOPTUPOBKU: 0GPA3LIbl 10MKHEI XPaHHUTHCS B BEPTUKAIEHOM
fonoxkeHun mpu- Temneparype or 2 °C no 8 °C 10 wncTedeHMs cpoka TOJHOCTH.
TpeboBanus k TpaHCIIOPTHUPOBKE B MHCTPYKLIMH O [PUMCHEHHUIO HE YCTAHOBJIEHBI.

3aK/OYEHHE O COOTBETCTBMM YTBEP/KACHHOIO TUIIA TpeDOBAHUAM TEXHHYECKUX
HOPMATHBHBIX NIPABOBBIX AKTOB H/WIIM TEXHUYECKON T0KyMEHTALIUH TIPOM3BOJUTE]S.
YcraHoBneHo, npomemmii METPOOTHYECKYIO OKCMePTU3Y EAMHHYHBIN IK3EMILIAp
KOMILICKTa KOHTPOJILHBIX 00pas1ioB chiBopoTki kposu PreciControl Universal (2 YPOBHS),
Lot No 71457404 coorBercTBYeT TeXHHUECKOI JAOKYMEHTALMH [POU3BOANTENA (Tabiuia
OJKHIAEMBIX 3HAYCHHUM, UHCTPYKLIHS [10 IPUMEHEHHIO).




[TpousBourens CTaHaapTHOro odpasua: «Roche Diagnostics GmbH», I epMaHus.

YHOHHOMO'-IGHHOG OpHINYECKOe JHUNO, I[IPOBOOUBILICE HCl'.[bITﬂHHHfMCTDOHOI"H'—IeCl{V}O
OKCIEPTU3Y CTaHAapTHOIO oOpasna: Benl’ UM, r. Munck, CrapoBuienckuii Tpakr, 93.
Tenedon: 8(017) 373-62-63; ¢axc: 8(017)242-31-92; e-mail: info@belgim.by.

Hupexrop Benl UM A.B.Kazauok



