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Для лабораторий, использующих  

Калибратор для автоматических систем (C.f.a.s.), 
Универсальные контроли PreciControl ClinChem Multi 1 и Multi 2, 

Универсальные контрольные плазмы Precinorm U plus и Precipath U plus 
на анализаторе cobas c 311, 

на модуле cobas c 501, с 502, с 702 

и анализаторе COBAS INTEGRA 400 plus 
 

Дата:  08.05.2024 г. Москва 
Исх.: 0175/0805/2024 

Ref.: QN-RDS-POCoreLab-2024-010 

 

Уведомление по качеству 

касательно стабильности для C.f.a.s., PCCC1, PCCC2, 

Precinorm U plus и Precipath U plus 
Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 

(Номер лота или 
серийный номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Набор калибраторов для обеспечения 

правильности определения биохимических 
параметров на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas с и Cobas Integra (C.f.a.s. / 

Calibrator for automated systems)  
Набор калибраторов для обеспечения 

правильности определения биохимических 

параметров на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas с и Cobas Integra (C.f.a.s. / 
Calibrator for automated systems) в составе: 1. 

Калибратор C.f.a.s., флакон, 3 мл - 12 шт./уп. 2. 

Этикетка со штрих-кодами - не более 2 шт. 3. 
Паспорт присвоенных значений. 4. Инструкция 

по применению. 

(C.f.a.s. / Calibrator for automated systems) 

10759350190  РЗН 2021/13226  

от 20.01.2021 

Sandhofer Strasse 

116, 68305 
Mannheim, 

Germany 

Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 

клинической химии на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra (PreciControl 
ClinChem Multi), варианты исполнения 1, 2, 3, 4  

Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 
клинической химии на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra 

(PreciControl ClinChem Multi), варианты 
исполнения 1, 2, 3, 4: I. Набор контрольных 

материалов для контроля качества определения 

множества аналитов клинической химии на 

анализаторах и модулях Roche/Hitachi cobas c и 
Cobas Integra (PreciControl ClinChem Multi), 

вариант исполнения 1 (PreciControl ClinChem 

Multi 1 Roche systems) Состав: 1. Контрольный 
материал PreciControl ClinChem Multi 1 во 

флаконе, 5 мл, 4 шт. 2. Этикетка со штрих-

05947626190  РЗН 2022/18277 

от 15.09.2022 

Sandhofer Strasse 

116, 68305 

Mannheim, 

Germany 
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Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 
(Номер лота или 

серийный номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

кодами, 4 шт. 3. Паспорт ожидаемых значений 

4. Инструкция по применению 
(PreciControl ClinChem Multi 1 Roche systems) 

Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 
клинической химии на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra (PreciControl 

ClinChem Multi), варианты исполнения 1, 2, 3, 4  
Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 

клинической химии на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra 
(PreciControl ClinChem Multi), варианты 

исполнения 1, 2, 3, 4: II. Набор контрольных 

материалов для контроля качества определения 
множества аналитов клинической химии на 

анализаторах и модулях Roche/Hitachi cobas c и 

Cobas Integra (PreciControl ClinChem Multi), 
вариант исполнения 2 (PreciControl ClinChem 

Multi 1 Roche systems) Состав: 1. Контрольный 

материал PreciControl ClinChem Multi 1 во 

флаконе, 5 мл, 20 шт. 2. Этикетка со штрих-
кодами, 20 шт. 3. Паспорт ожидаемых 

значений 4. Инструкция по применению 

(PreciControl ClinChem Multi 1 Roche systems) 

05117003190  РЗН 2022/18277 

от 15.09.2022 

Sandhofer Strasse 

116, 68305 
Mannheim, 

Germany 

Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 

клинической химии на анализаторах и модулях 
Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra (PreciControl 

ClinChem Multi), варианты исполнения 1, 2, 3, 4  

Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 
клинической химии на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra 

(PreciControl ClinChem Multi), варианты 
исполнения 1, 2, 3, 4: III. Набор контрольных 

материалов для контроля качества определения 

множества аналитов клинической химии на 
анализаторах и модулях Roche/Hitachi cobas c и 

Cobas Integra (PreciControl ClinChem Multi), 

вариант исполнения 3 (PreciControl ClinChem 

Multi 2 Roche systems) Состав: 1. Контрольный 
материал PreciControl ClinChem Multi 2 во 

флаконе, 5 мл, 4 шт. 2. Этикетка со штрих-

кодами, 4 шт. 3. Паспорт ожидаемых значений 
4. Инструкция по применению 

(PreciControl ClinChem Multi 2 Roche systems) 

05947774190  РЗН 2022/18277 

от 15.09.2022 

Sandhofer Strasse 

116, 68305 

Mannheim, 
Germany 

Набор контрольных материалов для контроля 
качества определения множества аналитов 

клинической химии на анализаторах и модулях 

Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra (PreciControl 

ClinChem Multi), варианты исполнения 1, 2, 3, 4 
Набор контрольных материалов для контроля 

качества определения множества аналитов 

клинической химии на анализаторах и модулях 
Roche/Hitachi cobas c и Cobas Integra 

(PreciControl ClinChem Multi), варианты 

исполнения 1, 2, 3, 4: IV. Набор контрольных 
материалов для контроля качества определения 

множества аналитов клинической химии на 

анализаторах и модулях Roche/Hitachi cobas c и 
Cobas Integra (PreciControl ClinChem Multi), 

вариант исполнения 4 (PreciControl ClinChem 

Multi 2 Roche systems) Состав: 1. Контрольный 

материал PreciControl ClinChem Multi 2 во 
флаконе, 5 мл, 20 шт. 2. Этикетка со штрих-

05117216190  РЗН 2022/18277 
от 15.09.2022 

Sandhofer Strasse 
116, 68305 

Mannheim, 

Germany 
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Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 
(Номер лота или 

серийный номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

кодами, 20 шт. 3. Паспорт ожидаемых 

значений 4. Инструкция по применению 
(PreciControl ClinChem Multi 2 Roche systems) 

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 

Прецинорм У плюс 

(Precinorm U plus) 

12149435122  ФСЗ 2010/07525  

от 24.03.2021 

Sandhofer Strasse 

116, D-68305 
Mannheim, 

Germany 

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   

Преципат У плюс 
(Precipath U plus) 

12149443122  ФСЗ 2010/07525 
от  24.03.2021 

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 

Анализатор COBAS INTEGRA 400 plus 

 

Уважаемый пользователь, 
 

Сообщаем вам о изменении сроков номинальной стабильности непростатической кислой 
фосфатазы (NPP2: ACN (8)022 для cobas c 311/501/502/702, ACN 20051 для инструментов cobas 

c 503/303; NACP2: идентификатор теста 0‑269 на COBAS INTEGRA 400 plus), поскольку целевые 

значения для NPP2 были заявлены в соответствующих калибраторах и контролях. 
 

Помимо этого, необходимо уменьшить заявленную стабильность реагента после вскрытия 
упаковки при использовании Калибратора для автоматизированных систем (C.f.a.s.) 

с 4 часов до 2 при 15-25°C для пакета аналитов ACP2/NPP2/P-ACP2, поскольку NPP2 имеет 

пониженную стабильность после вскрытия упаковки при 25°C по сравнению с ACP2 и P-ACP2. 
Для любых контролей, содержащих указанные аналиты, никакого снижения стабильности не 

требуется. Аналогично, стабильность при других температурах (2‑8 °C, 
–20±5°C)) не снижается. 

 

Кроме того, реализованные обновления, отмеченные в Инструкции по использованию, никак не 
влияют на производительность. 

 

Описание ситуации 

 

В прошлом NPP2 (= непростатическая кислая фосфатаза) рассматривалась как параметр без 
уточнения, поскольку сам аналит использовался только для расчета P-ACP2: 

 
ActivityP-ACP [P-ACP2] = ActivityACP [ACP2] - ActivityNPP [NPP2] 

 

Пока ACP2 (= общая кислая фосфатаза) и P-ACP2 (= простатическая фосфатаза) соответствуют 
спецификациям, как показано ниже, в соответствующем калибраторе и контролях, комбинация 

анализов считается функциональной. 

 4 ч. при 15–25 °C с критерием приемлемости 100 +/-10% в C.f.a.s 

 8 ч. при 15–25 °C с критерием приемлемости 100 +/- 10% в PCCC1/PCCC2 
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 4 ч. при 15–25 °C с критерием приемлемости 100 +/- 10 % в PNU+/PPU+) 

 

Поскольку NPP2 является частью пакета ACP2/P-ACP2, целесообразно унифицировать 

спецификации для ACP2, NPP2 и PACP2. В сыворотках Precicontrol Clinchem Multi 1 (PCCC1), 
Precicontrol Clinchem Multi 2 (PCCC2), Precinorm U plus (PNU+) и Precipath U plus (PPU+) 

существующие требования для ACP2 и P-ACP2 сохраняются. Для NPP2 они введены 
дополнительно. 

 

Для калибратора C.f.a.s. стабильность при 15-25°C должна быть снижена с 4 часов до 2 часов для 
соответствия новым требованиям для NPP2. Результаты исследований ACP2 и P-ACP2 всегда 

находились в пределах спецификации. 
 

Электронные Списки целевых значений для C.f.a.s. и контролей для всех анализаторов остаются 
неизменными. 

 

Далее представлены выдержки из Инструкции по использованию. Новая информация выделена 
жирным шрифтом: 

 
Стабильность кислой фосфатазы, непростатической кислой фосфатазы и простатической 

кислой фосфатазы в восстановленном калибраторе (критерий: ± 10 % от исходного значения): 

 при 15–25 °C 2 ч. 

 при 2–8 °C 1 день 

 при -20 °C (± 5 °C) 2 недели (при единоразовой заморозке) 

 
PCCC1 

Стабильность общего билирубина, кислой фосфатазы, непростатической кислой фосфатазы, 
простатической кислой фосфатазы и ненасыщенной железосвязывающей способности (UIBC) в 

восстановленной контрольной сыворотке (хранится в защищенном от света месте): 

 при 15–25 °C 8 ч. 

 при 2–8 °C 24 ч. 

 при -20 °C (± 5 °C) 14 дней (при единоразовой заморозке) 

 
PCCC2 

Стабильность общего билирубина, кислой фосфатазы, непростатической кислой фосфатазы, 
простатической кислой фосфатазы и UIBC в восстановленной контрольной сыворотке (хранится 

в защищенном от света месте): 

 при 15–25 °C 8 ч. 

 при 2–8 °C 24 ч. 

 при -20 °C (± 5 °C) 14 дней (при единоразовой заморозке) 

 
Precinorm U plus 

Стабильность кислой фосфатазы, непростатической кислой фосфатазы и простатической 
кислой фосфатазы в восстановленной контрольной сыворотке: 

 при 15–25 °C 4 ч. 

 при 2–8 °C 24 ч. 

 при -20 °C (± 5 °C) 14 дней (при единоразовой заморозке) 

 
Precipath U plus 

Стабильность кислой фосфатазы, непростатической кислой фосфатазы и простатической 

кислой фосфатазы в восстановленной контрольной сыворотке: 

 при 15–25 °C 4 ч. 
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 при 2–8 °C 24 ч. 

 при -20 °C (± 5 °C) 14 дней (при единоразовой заморозке) 

 
Кроме того, реализованные и отмеченные обновления в Инструкции по использованию не 

влияют на производительность реагентов. 
 

Причина возникновения 

 
Поскольку для контролей существуют целевые значения калибратора, содержащие аналиты 

ACP2/NPP2/P-ACP2, заявление о стабильности для NPP2 должно быть указано в целях 
соблюдения требований. 

 

Поскольку NPP2 является частью пакета ACP2/P-ACP2, целесообразно унифицировать 
спецификации.  

 
Данные о стабильности калибратора C.f.a.s. после вскрытия упаковки показали заниженные 

результаты измерений NPP2 в течение 4 часов при 15-25°C. Однако ACP2 и P-ACP2 продолжали 

работать по назначению. Поскольку Roche намеревается представить заявление о стабильности 
для ACP2/NPP2/P-ACP2, существующее заявление о стабильности для ACP2/NPP2/P 

необходимо обновить — сократить с 4 часов при 15–25°C до 2 часов при 15–25°C.  
 

Такая же унификация пакета ACP2/NPP2/P-ACP2 также должна быть реализована для контролей 

(PCCC1/2, PNU+ и PPU+). Однако по сравнению с калибратором C.f.a.s. нет необходимости 
уменьшать существующие заявления о стабильности после вскрытия упаковки. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 
 

Ни об одном случае не сообщалось. 
 

Вероятность обнаружения 

 
В случае возникновения ошибки результаты калибровки и Контроля Качества будут выходить за 

пределы допустимого диапазона. 
 

Серьезность последствий 

 
Изменения, описанные для калибратора C.f.a.s. и контролей, не затрагивают результаты 

пациентов. ACP2 и P-ACP2 всегда функционировали адекватно. Медицинский риск отсутствует. 
 

Важная информация 

 
Обновленная Инструкция по использованию прилагается к настоящему Уведомлению по 

качеству.  
Обновленная электронная документация будет содержать ссылку на настоящее Уведомление 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. 
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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 

 

 

file:///G:/Общие%20диски/SB_LSO_Russia/QN/russia.rcsc@roche.com
mailto:ivan.kargov@roche.com
mailto:maria.kosyakova@roche.com





















		2024-05-08T14:42:49+0300
	Иван Каргов


		2024-05-08T14:56:14+0300
	Maria Kosyakova




