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Уведомление по качеству 

Касательно изменений в настройках Протокола методики и Инструкций по 

использованию для Tina-quant IgG Gen.2 (IGG-2) 

 
Название продукта GMMI / Кат. № Идентификато

р продукта 

(Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Реагенты, стандарты, калибраторы, 

контроли и расходные материалы для 

биохимических анализаторов Hitachi 

902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE, 

Cobas c 311, Cobas c 111, Cobas c 111 

ISE, Cobas Integra 400 Plus/ 800 и 

платформ модульных MODULAR 

ANALYTICS, cobas 6000 

Иммуноглобулин G 

(IGG2 / Tina-Quant IgG Gen.2) 

03507432190  ФСЗ 2011/08936 

от 04.05.2021 

Sandhofer Strasse 

116, 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, Cobas 

Integra 400 plus, Cobas Integra 800 и 

платформ модульных MODULAR 

ANALYTICS, cobas 6000, cobas 8000 

Иммуноглобулин G ген.2, 500 тестов 

(IGG-2/Tina-quant IgG Gen.2, 500) 

05220718190  ФСЗ 2012/13068 

от 19.10.2012 

Sandhofer Strasse 

116, D-68305, 

Mannheim, 

Germany 

Инструмент/Система Анализатор cobas c 311 

Модуль cobas c 501 

Модуль cobas c 502 

Модуль cobas c 702 
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Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о том, что были внесены изменения в Протоколы методики и/или Инструкции по 

использованию реагентов Tina-quant IgG Gen.2 (IGG2) ввиду переназначения мастер-прибора с 

cobas c 501 на cobas c 503 (MN-RDS-CoreLab-2022-183). 

 

Для всех стран 

 Обновление Инструкций по использованию реагента IGG2 

 

Описание ситуации 

 

На основании рекламаций от пользователей и внутренних расследований в связи с недавно 

объявленным переназначением мастер-прибора с cobas c 501 на cobas c 503 (MN-RDS-CoreLab-

2022-183) требуется следующее: 

 

Обновление настроек Протокола методики и Инструкций по использованию для IGG2 

 

a) Раздел «Ограничения – Интерференция»: интерференция в образцах с иктеричностью, 

(Протоколы методики для мочи и спинномозговой жидкости): 

 

Формулировка «Интерференция в образцах с иктеричностью» в разделах «Ограничения – 

Интерференция» в Инструкциях по использованию для Протоколов методики для 

определения IGG2 в моче (IGG2U) и CSF (IGG2C) для всех модулей cobas c будет 

обновлена в соответствии с текущим стандартным протоколом (удалена фраза 

«неконъюгированный билирубин»).  

 

b) Раздел «Ограничения – Интерференция»: заявление о перекрестной реакции (Протоколы 

методики мочи): следующее заявление добавлено во все Инструкции по использованию 

всех модулей cobas c для Протоколов методики мочи (IGG2U):  

«В условиях анализа не наблюдается перекрестной реакции между IgG и IgA или IgM». 

 

Обратите внимание: это заявление уже добавлено для всех других затронутых Протоколов 

методики.  

 

c) Сводный раздел: исправление опечатки в соотношении IgG/альбумин. 

Как указано в разделе «Описание», «определение IgG в моче в сочетании с альбумином в 

моче помогает отделить селективные формы канальцевой протеинурии от неселективных, 

поскольку IgG заметно повышается только при неселективных формах клубочковой 

протеинурии (IgG/альбумин > 0,3 мг/мг)». 

 

В Инструкциях по использованию для Протоколов методики мочи cobas c 311/501/502 

есть опечатка в соотношении IgG/альбумин (IgG/альбумин > 0,03 мг/мг), которая была 

исправлена. 

 

Примечание: это утверждение верно для всех Инструкций по использованию.  

 

Обратите внимание, что для IGG-2 требования нового Регламента (ЕС) «О медицинских 

изделиях для диагностики IN VITRO» требуют обновления Инструкций по 

использованию, о котором было заявлено в MN-RDS-CoreLab2023-074. Объединение 

Инструкций по использованию и обновление сводного раздела будут реализованы в 

дальнейшем обновлении Инструкций по использованию IGG-2 для всех систем. 
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В следующей таблице представлен обзор всех обновлений: 

 
Продукт Значение Затронут

ый 

Протокол 

методики 

Затронутый 

модуль cobas  

ACN Прежнее 

значение 

Новое 

значение 

Обновление 

настроек 

Обновление 

Инструкции по 

использованию 

реагента  

Tina-quant 

IgG Gen.2 

(IGG-2) 

I-Index IGG2U 

IGG2C 

c 311/501/502 

c 702 

(8)673 

(8)625 

См. 3a См. 3a Нет Да 

 перекрёстная 

реактивность 

IGG2U 

  

c 311/501/502 

c 702 

(8)625 См. 3b  

 

См. 3b  

 

Нет Да 

Раздел 

сводной 

информации 

IGG2 

  

c 311/501/502 (8)674 

(8)673 

(8)625 

См. 3c 

 

 

См. 3c 

 

Нет  Да 

 

Причина возникновения 

 

Это изменение основано на недавних выводах мастер-проекта cobas c 503, о котором было 

объявлено в MNRDS-CoreLab-2022-183: 

 

Поскольку мы собираем дополнительные данные о cobas c 503, нам необходимо соблюдать 

новейшие нормативные требования (например, IVDR), а некоторые рабочие процедуры 

изменились из-за обновленных версий основных международных рекомендаций (например 

CLSI). Новые внешние требования могут привести к другим настройкам Протокола методики и 

различиям в результатах, полученных на cobas c 503 по сравнению со старыми данными cobas c 

501. 

 

Основная причина описанных проблем связана с ошибкой, обусловленной человеческим 

фактором. Проблемы были обнаружены во время проверки документации и Протоколов 

методики, проведенной в рамках мастер-проекта. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Ни одна рекламация не была передана в Группу расследования рисков (CIR). 

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблема не обнаруживается пользователями. 

 

Серьезность последствий 

 

Результаты пациентов также не затрагиваются. Риск, связанный с описанной проблемой, 

отсутствует. 

 

Медицинский риск для пациентов и пользователей может быть исключен. 

 

Важная информация 

 

Важные примечания, относящиеся ко всем изменениям настроек Протокола методики, а также 

обновленным Инструкциям по использованию Tinaquant IgG Gen.2 (IGG-2), приложены к 

настоящему Уведомлению по качеству. 
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Обновленная электронная документация для затронутых Протоколов методики будет 

опубликована на Портале электронного контента со ссылкой на настоящее Уведомление по 

качеству. 

 

 

Пакеты электронной документации для IGG-2 будут содержать обновленные Инструкции по 

использованию и неизмененные электронные штрихкоды, за исключением IGG2U (20743), 

который также содержит Важное примечание и обновленный электронный штрихкод. 

 

Инструкции по использованию для Tina-quant IgG Gen.2 (IGG-2): 

эта Инструкция уже приложена к настоящему Уведомлению по качеству. 

 

Для всех стран, кроме США: 

 

Анализатор Версия Инструкции  

к реагенту 

Срок публикации 

cobas 311 

cobas 501/502 

16.0 

Reiber: 5.0 

Июнь 2024 г. 

cobas c 702 13.0 

 

Распространение настоящего уведомления по качеству на местах 

 

Настоящее Уведомление по качеству предназначено для всех заинтересованных лиц в Вашей 

организации или других организациях, которые получали данную продукцию. 

 

Пожалуйста, перешлите данное уведомление другим организациям/лицам, которых она может 

касаться. 

 

Приносим свои извинения за причиненные неудобства, которые могут быть связаны с данной 

ситуацией, и надеемся на Ваше понимание и поддержку. 

 

Контакты 

 

В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в службу поддержки Roche: 

Бесплатная линия: 8 800 100-68-96 

Время работы: понедельник – пятница с 08:00 до 18:00 по Московскому времени 

e-mail: russia.rcsc@roche.com. 

 

С уважением,  

 

Менеджер по продукции  

Тел: +7 (916) 922-64-09 

Электронная почта: ivan.kargov@roche.com  

 

Медицинский менеджер 

Тел: + 7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: maria.kosyakova@roche.com 

 

Иван Каргов  

 

 

 

 

Мария Косякова 
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