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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Рощ 
Диагностика Рус», уполномоченного представителя производителя медицинского 
изделия о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Реагенты для анализаторов биохимических Hitachi 902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 
ISE, Cobas с 311, Cobas с 111, Cobas с 111 ISE, Cobas Integra 400 plus, Cobas Integra 
800 и платформ модульных MODULAR ANALYTICS, cobas 6000, cobas 8000», 
производства «Рощ Диагностике ГмбХ», Германия, регистрационное удостоверение 
от 19.10.2012 № ФСЗ 2012/13068, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Рош Диагностика Рус» (115114, Москва, ул. Летниковская, д. 2, стр. 3, 
Бизнес-центр «Вивальди Плаза»), тел. +7(495) 229-69-99, факс +7(495) 229 62 64).

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

Руководитель А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.ru


П рилож ение к письму Росздравнадзора 
от ^  О ^ и ' '  /

Для всех заинтересованны х лиц, использую щ их
A LB2 (A lbum in G en.2) 

С4-2 (T ina-quant C om plem ent C4 ver.2) 
на модуле cobas c 702

Hex.; 1371/1308/2020 
Дата; 13.08.2020 г. М осква

Ref:
R ef
R ef
R ef
R ef

SB N -C PS-2019-014 V3 от 10.08.2020
У ведомление по безопасности L O _264/1212/2019 от 12.12.2019 
SB N -CPS-2019-014 V2 от 10.12.2019
У ведомление по безопасности L O _201/0909/2019 от 09.09.2019 
SB N -C PS-2019-014 от 23.08.2019

Уведомление по безопасности
касательно реагентов ALB2 и С4-2: проблемы проведения калибровки и контроля

качества на модуле cobas с 702

Название продукта GMMl / Kar. № Идентификатор 
нродукга 

(Номер лоз а или 
серийный номер)

Номер РУ, 
Дата РУ

Производитель

Реагенты лпя анализаторов 
биохимических Hitachi 902, 902 ISE, 
912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas с 311, 
Cobas с 111, Cobas c 111 ISE, Cobas 
Integra 400 plus. Cobas Integra 800 и 
платформ модульных MODULAR 
ANALYTICS, cobas 6000, cobas 8000 

Альбумин ген.2 750 тесюв 
(ALB/Albumin Gen.2, 750 tests)

05166861190 43031001
43718901

ФСЗ 2012/13068 
от 19.10.2012

"Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics 
GmbH, Sandhofer 
Strasse, 116 D-68305 
Mannheim, Germany

Реагенты для анализаторов 
биохимических Hitachi 902, 902 ISE, 
912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas c 311, 
Cobas c 111, Cobas c 111 ISE, Integra 
400 plus. Cobas Integra 800 и платформ 
модульных MODULAR ANALYTICS, 
Cobas 6000, Cobas 8000 

Комплемент C4 вер.2, 150 тестов 
(C4-2/Tina-quant Complement C4 
ver.2, 150 tests)

05991994190 36870301 ФСЗ 2012/13068 
от 19.10.2012

"Рош Диагностике 
ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics 
GmbH, Sandhofer 
Strasse, 116 D-68305 
Mannheim, Germany

Инсгруменз/Сисгема Модуль cobas c 702

У в а ж а е м ы й  п о л ь зо в а т ел ь ,

В У ведомлении по безопасности L O _264/1212/20I9 от 12.12.2019 мы проинф ормировали Вас о 
том, что компания Roche получила ряд рекламаций на реагент А льбум ин G en.2 (ALB2) и реагент 
Общий билирубин G en.3 (BILT3) касательно заниж енных результатов контрольны х измерений.

ООО «Рош Диагностика Рус»

Roche Diagnostics Rus LLC

Россия, 115114. Москва 
ул Летниковская, дом 2. стр. 3 
Бизнес-центр "Вивальди Плаза’

2. Letnikovskaya streei. bid 3 
Business Center "Vivaldi Plaza' 
115114, Moscow, Russia

Тел: +7(495)229  69 99 
Факс: +7 (495) 229 62 64

www.roche.ru

Tel +7 (495)229 69 99 
Fax +7 (495) 229 62 64

WWW roche.nj
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выходящих за пределы приемлемых контрольных диапазонов на модуле cobas с 702. 
Пользователи наблюдали для единичных кассет cobas с pack large заниженные результаты 
измерения контрольной сыворотки и, иногда, сбой калибровки.

Срок годности затронутых проблемой лотов, указанных в предыдущих Уведомлениях по 
безопасности, уже истекли.

Недавно бьши получены новые рекламации от клиентов касательно реагентов Комплемент С4 
вер.2 (С4-2) лота 36870301 и Альбумин ген.2 (ALB2) лотов 43031001/43718901 с тем же 
описанием и первопричиной проблемы.

ВНИМАНИЕ: информация, добавленная/измененная в данном Уведомлении по безопасности по 
сравнению с Уведомлением по безопасности Ш _264/1212/2019 от 12.12.2019 выделена желтым 
цветом.

Проблема может быть обнаруж ена при получении неправдоподобно заниж енны х результатов 
контрольных измерений или при сбое калибровки для затронутых реагентны х кассет. Описанная 
проблема затрагивает только небольш ое количество из общ его числа кассет, перечисленных 
выше лотов; больш инство кассет продолж аю т работать в пределах спецификаций.

Из-за того, что описанны е озрицагельны е огклонспия могуг привести к заниженной оценке 
альбу.мина и ком плем ента С4 в сы воротке/плазмс, медицинский риск не м ож ет быть исключен. 
В связи с остаточны м  м едицинским риском, связанным с этой проблем ой, клиентам, 
использующ им затронутую  продукцию , необходимо вы полнить действия, описанны е ниже.

Внутреннее расследование подтвердило, что реагенты в упаковках cobas с pack (с 311/501/502, 
COBAS INTEGRA 400 plus) не затроиугы.

Анализ причины возникновения

Изменение цвета является результатом  перекрестного загрязнения м еж ду R1/R3, которое 
обусловлено наличием единичны х микродефектов в кассетах cobas с pack large. Расследование 
подтвердило м инимальную  протечку между верхней и нижней частью  реагентной кассеты по 
причине неточности в процессе изготовления кассеты на производстве. В редких случаях это 
.может вызвать загрязнение рабочих растворов, когорыс заполняю т два отсека реагентной 
кассеты.

Оценка риска

Частота возникновения

На данный момент частота встречаемости по подтвержденным случаям составляет около 6,9 на 
миллион.

В ероятн ость  о б н ар у ж ен и я

О бнаружение затруднено. Не все клиенты проводят контроль качества для каждой реагентной 
кассеты.

Уведомление по качеству 1371/1308/2020

28.08.2020



С ер ьезн о сть  п о сл ед стви й

С4-2: Н аруш ение регуляции или чрезмерная активация ком плем ента бы ли признаны  ключевыми 
патогенными ф акторами в ш ироком спектре воспалительны х, иммуноопосредованны х и 
возрастных нейродегенеративны х заболеваний. П оскольку низкий уровень С4 мож ет указывать 
на развитие различны х заболеваний (например, наследственны й ангионевротический отек), то 
лож но-заниж енны е значения С4 могут приводить к назначению  ненуж ны х диагностических 
тестов. О днако м аловероятно, что лож но-заниж енны е значения С4 приведут к постановке 
неправильного диагноза, поскольку окончательны й диагноз не устанавливается только на основе 
С4 (например, для диф ф еренциальной диагностики используется сочетание тестов С4 и СЗ). 
О дновременное изм ерение С З/С 4 проводится для диагностики некоторы х заболеваний (таких как 
системная красная волчанка), а такж е для м ониторинга течения заболевания. Такие инфекции, 
как бактериальный и вирусны й менингит, стрептококковы й и стаф илококковы й сепсис и 
пневмония такж е связаны  со сниж ением  уровня С4. В то же время, повы ш ение концентрации С4 
демонстрирует ответ на лечение. При максимальном смещ ении результатов измерений -80%  / - 
84% (уровень 1/ уровень 2 контрольной сыворотки), изм еренная концентрация (20%  в пике) с 
максимальным отклонением  (уровень 1/ уровень 2 контрольной сы воротки) соответствует 0,03 / 
0,04 г/л и целевы е концентрации аналита в контрольных сы воротках РССС1/ РССС2 
соответствую т 0,14/ 0,25 г/л. Н еправильная интерпретация ответа на лечение (и возможная 
последую щ ая отсрочка лечения) среди пациентов, вклю ченны х в группу повьш ен н ого  риска (с 
такими клиническим и состояниям и, например, как инф екции, сепсис, аутоиммунные 
заболевания) увеличивает М едицинский риск. П оэтому М едицинский риск не мож ет быть 
исключен.

ALB2: м аксим альное отклонение -24%  при результатах изм ерений 72,9% . М едицинский риск 
маловероятен, но не м ож ет бы ть исклю чен и зависит от клинической ситуации.

Д ей ств и я , п р е д п р и н и м а е м ы е  R oche D iagnostics G m bH

Все реагентные кассеты ALB2 лотов 43031001/43718901 и С4-2 лота 36870301 уже реализованы. 
Производитель уже скорректировал процесс производства реагентны х кассет (и внес изменения 
в процедуры контроля качества), что долж но помочь предотвратить возм ож ны е дальнейш ие 
инциденты в будущ ем.

Д ей стви я , к о т о р ы е  д о л ж н ы  п р е д н р и н я гь  за к а зч и к и /п о л ь зо в а т е л и

Каждая кассета с реагентами ALB2 лотов 43031001/43718901 и С4-2 лота 36870301 долж на быть 
откалибрована перед использованием. Если калибровка и/или результаты  измерений контроля 
качества не соответствую т техническим  требованиям , кассету следует утилизировать.

По этому делу не было дано каких-либо общих рекомендаций касательно последую щ их действий 
с учето.м различны х возмож ны х сценариев (таких, например, как возм ож ность обнаружения с 
по.мощью Контроля Качества, ош ибки калибровки, возникновения ош ибки). Л ю бые вопросы, 
поднятые клиента.ми, долж ны  рассматриваться индивидуально с учетом  всей соответствую щ ей 
к л и н и ч е с к о й и н ф о р м а ци и .

Р асп р о стр ан ен и е  н ас то ящ е го  у всл о 1У1л е н и я  по б езопасности  на .viecrax

Настоящее У ведом ление по безопасности предназначено для всех заинтересованны х лиц в 
Вашей организации или других организациях, которые получали данную  продукцию .

Уведомление по качеству 1371/1308/2020

28.08.2020



П ожалуйста, переш лите данное уведомленнс другим организациям /лицам , которых она может 
касаться.

П риносим  свои и зви и еи и н  за  п р и ч и н ен н ы е  иеудобсгва, к о ю р ы с  м о гу т  б ы т ь  св яза н ы  с 
дан н ой  си ту ац и ей , и н ад еем ся  на В аш е п он и м ан и е  и но/щ ерж ку.

Во исполнение полож ений ГО С Т Р ИСО 13485 и требований Росздравнадзора, мы обращ аемся к 
заказчикам и пользователям  с просьбой но н ол учен и и  н асто ящ его  У вед о м л ен и я  но 
безопасности незамедлигельно подписаз ь Подтверждение об уведомлении (прилагается) и 
в ы с л а т ь  его по у к а за н н ы м  в Подтвержутении реквизита .м .

М ы  заран ее  б л а го д а р и м  Вас за о п е р а ти в н о  п р и сл ан н о е  нам  п о д п и сан н о е  П од тверж д ен и е  об 
уведом лении .

К о н так ты

В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в Ц ентр поддерж ки пользователей 
Roche:
Бесплатная линия: 8 800 100-68-96 Время работы с 08:00 до 18;00 (по м осковскому времени) 
понедельник -  пятница 
e-mail: russia.rcsc(@ rochc.com

С уважением.

М енеджер по продукции 
Тел: +7 (495) 229-69-99
Электронная почта: d ina.tartakovskaya@ roche.com

М енеджер по .медицинским вопросам
Тел: + 7 (495) 229-69-99
Электронная почта: petr.ershov@ roche.com

Д ина Тартаковская

Пётр Ерш ов

Уведомление по качеству 1371/1308/2020

28.08.2020
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Пожалуйста, направьте данное П одтверждение об уведомлении в О О О «Poiu Д иагностика Рус» 
по одному из следую щ их контактов:

• e-m ail: russia.lso(n),roche.coin

• почтовый адрес:
В Отдел логистики и качества ООО «Рош Диаг ностика Рус»
Россия, 115114, М осква, ул. Л етниковская, д. 2, c ip . 2.

Подтверждение об уведомлении
Настоящим я подтверждаю получение Уведомления по безопасности 1371/1308/2020 от
13.08.2020 к SBN-CPS-2019-014 V3 касательно реагентов ALB2 и С4-2: проблемы проведения 
калибровки и контроля качества на .модуле cobas с 702

Название продукта C.MMI/Кат. № Идентификатор 
продукт a 

(Но.мер лоз a или 
серийный номер)

Номер РУ, 
Дата РУ

Производитель

Реагенты для анализаторов 
биохимических Hitachi 902, 902 ISP, 
912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas c 3i 1, 
Cobas c 111, Cobas c 111 ISE, Cobas 
Integra 400 plus, Cobas Integra 800 и 
платформ модульных MODULAR 
ANALYTICS, cobas 6000, cobas 8000 

Альбумин ген.2 750 тестон 
(ALB/Albumin Gen.2, 750 tests)

05166861190 43031001
43718901

ФСЗ 2012/13068 
от 19.10.2012

"Рот Диагностике 
ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics 
GmbH, Sandhofer 
Strasse, 116 D-68305 
Mannheim, Germany

Реагенты для анализаторов 
биохи.мических Hitachi 902, 902 ISE, 
912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas c 311, 
Cobas c 111. Cobas c 111 ISE, Integra 
400 plus. Cobas Integra 800 и платформ 
модульных .MODULAR ANALYTICS, 
Cobas 6000. Cobas 8000 

Комплемент C4 вер.2, 150 тестов 
{C4-2/Tina-quanl Complement C4 
ver,2, 150 tests)

05991994190 36870301 ФСЗ 2012/13068 
от 19.10.2012

"Pom Диагностике 
ГмбХ", Германия, 
Roche Diagnostics 
GmbH, Sandhofer 
Stras.se, 116 D-68305 
Mannheim, Germany

Инструмент/Снстема Модуль cobas c 702

ФИО:

Должность:

Организация: 

Город: _______

Подтверждение получения Уведомления по безопасности к SBN-CPS-2019-014 V3
28.08.2020



Телефон 

E-mail; _  

Д а т а ;___ Подпись;

Под1шсыва)1 данное Г1одтвсрж,1еннс (Ю уведомлении, я даю свое еогласне на обраГютку персональных данных, укатанных выше, как бет 
испольтования срсдслв автоматитацин. так и с нх нснольтованмем, свободно, по CBocii воле и в своих интересах на следую щ их условиях;

целью обработки персона.'1ьных данных, в том числе с привлечением третьих лиц, является: предоставление Вам интересующ ей информации 
научною  и обратоватсльното характера; приглашение к участию в конференциях и исследованиях; оформление подписки на 
специалитированные итдания, осущ ествление рассылок информационного, маркетингового, уведомительного и иного характера на укатанный 
выше email; регистрация на информационных интернет ресурсах, включая предоставление доступа в сотдаинын на таком инфор,мационном 
шггерпст ресурсе личный кабинет с возможностью  загрузки фай.тов, проведение консультаций, переговоров; проведение маркетинговых и иных 
исследований, опросов; оеушсетв.чсиие замены медицинских изделий, отправки таичасгей; мониторинг безопасиосги  медицинских изделий;

- в перечень действий с персоналы1ыми даппыми входит: сбор, запись, систсматитацня. накопление, хранение, уточнение, передача (в том 
числе третьи,м лицам и |р.тнс1раничпая), итвлечс1т е .  использование, улаление.

- компанией, скушествляюшей сюработку персона,ты1ых л.1нных в cociaBC Ф И С)., место работы, .толжиость, являемся (X X ) вПроксима 
Рисерч». (Россия. Мекква. Краснопресненская наб . 12),

- компанией, осуществляю щей обработку персональных данных в сосдавс Ф И О , место работы, .толжиость. моби.тьиый телефон, email, 
яв-тяется ООО «Икспрактне» (12105V, г. М осква, ул. Киевская, д. 19, иолва;| ком. 20).

- ко.чпанией, осуществляю щей обработку персональных данных в составе Ф И О., место работы, долж ность, мобильный телефон, email, 
является (Х Ю  «Рош Диагностика Рус» (107031 . Москва. Трубная пл.. д. 2);

- срок хранення обработанных персональных даиимх соответствует сроку хранения архивных данных; ко1|филеицна.'и>постъ 
предостдвлясмых персональных данных соответствусг условиям, укатаипым в ФЗ N o 152-ФЗ «О персональных лаины.х».

- настоящее согласие действует со  дня его подписания .то дня отзыва в письменной форме.
Иастояищ.м я признаю н подтверждаю , что в случае пеибходимоети передачи моих персональных данных для достижения вышеуказаных 

целей зрстьс.му .чипу, а ранни как при привлечении iiieii.nv  :ши к оказанию услут а данных целях, нсре.зачс ООО «Прокси.хта Рисерч», ()(Х )  
«Икспракзис», ООО «Рош Д напю сзика Рус» 1|рииа,'ысжаших им функции и 11о,|иомочий иному лицу. ООО «Проксима Рисерч», 0 0 (3  
«Икспракзис», ООО «Рош Диапю тлика Рус» вправе в необходимом объеме раскрывать тетя совершения вытиеуказанных действий информацию  
обо мне лично (включая .мои псрсоналытые датшые) таким третьим лицам, их цредетавтпелям и иттым утюлномоченны.м и.ми лицати. включая 
грат1С1раш 1чную ттерсдачу моих персональных даттных в случаях, допустимых законодательством Российской Ф едерации, а также предоставлять 
гаки.м лтша.ч соответствую щ ие докумсттты. содерж ащ ие такую информацию Траист-раиичная передача в соответствии с настоящим Соптасисм  
может осуществляться только тта территории иностранных итсударств, являющихся сторонами Конвенцнн Совета Европы о защите физических 
лиц ттри авто.чазизнровантюй обработке ттерсональных данных, а также иных иное трапных государств, обесттечивающих адекватную зашит)' 
субъектов персональных .тайных.

При мое.м несогласии е такой ттсрсдачсй, а также при отзыве лакиото согласия, обязую сь иезамедлителы ю  уведомить об зтом ООО 
«Проксима Рисерч» и или ОСХЗ «Икспрактис» и или (Х Х ) «Рош Диат ж хтнка Рус» но злектроиной почте либо посрслство.м почты. Правилынкть 
указанных мной свс.зений >i con iaciic  на внесение .моих нсрсин.гн.ных данных н базу данных (К )() «Проксима Рисерч», (Х К ) «Икспрактне» и 
(X X ) «Роит Диаптоезнка Г*ус» для ттелей, назваиш.1х bi.iiiic. нол1всржл:1К1 собствси1шй подписью
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