
 

  Стр. 1 из 3 

Для лабораторий, использующих  

Lactate Gen.2  

на анализаторе cobas c 311, 

на модулях cobas c 501, c 502, 

на модуле cobas c 702, 

Дата:  11.09.2024 г. Москва 

Исх.: 0332/1109/2024 

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2024-101 

 

Уведомление по качеству 

Касательно Lactate Gen.2 (LACT2): 

обновленной информации об интерференции N-ацетилцистеином 

 
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 

Лактат 

(LACT2 / Lactate) 

03183700190  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 

Лактат ген.2, 225 тестов 

(LACT2/ Lactate Gen.2, 225) 

05171881190  ФСЗ 2011/08936 

от 04.05.2021 

Roche 

Diagnostics 

GmbH 

Инструмент/Система Анализатор cobas c 311 

Модуль cobas c 501 

Модуль cobas c 502 

Модуль cobas c 702 

 

Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о том, что в связи с переназначением мастер-прибора с cobas c 501 на cobas c 503 

(MN-RDS-CoreLab-2022-183) информация об интерференции веществом N-ацетилцистеин была 

обновлена в Инструкциях по использованию реагента Lactate Gen.2 (LACT2) на cobas c 

311/501/502, cobas c 701. 
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Описание ситуации 

 

В настоящее время интерференция веществом N-ацетилцистеин описана в Инструкции по 

использованию реагента в разделе «Интерференция — Ограничения» следующим образом: 

 

«При лечении интоксикаций ацетаминофеном часто используется N-ацетилцистеин. N-

ацетилцистеин при концентрации в плазме выше 1497 мг/л и метаболит ацетаминофена N-

ацетил-п-бензохинонимин (NAPQI) независимо друг от друга могут вызывать ложно 

заниженные результаты». 

 

Внутренние измерения, которые проводились в рамках переназначения мастер-прибора выявили 

интерференцию, приводящую к ложно заниженным результатам при концентрации выше 750 

мг/л. Соответствующий раздел в Инструкциях по использованию реагента был обновлен. 

 

COBAS INTEGRA 400 plus и cobas c 111 не затрагиваются (интерференция наблюдается при 

концентрации 998 мг/л). 

 

Причина возникновения 

 

Проблема связана с нестабильностью аналита N-ацетилцистеин. Для того чтобы предотвратить 

отклонения, связанные с лабильностью веществ, Протоколы измерений были улучшены. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Внутреннее заключение. Ни одна рекламация не была получена. 

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблема не обнаруживается пользователями. Тем не менее новые данные об интерференции 

уже были представлены в предыдущей Инструкции по использованию. 

 

Серьезность последствий 

 

Риск, связанный с интерференцией, уже был предусмотрен при оценке риска продукта. Из-за 

измененной концентрации никакой дополнительный риск не возникает. Оценка опасности для 

здоровья (HHE) не требуется. 

 

Важная информация 

 

Обновленные Инструкции по использованию Lactate Gen. 2 (LACT2) представлены в 

приложении к настоящему Уведомлению по качеству.  

 

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. 
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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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