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Для лабораторий, использующих 

анализаторы cobas® e 402, cobas® e 801 

 

Исх.: 0235/1205/2026 

Дата 12.05.2026         г. Москва 

 

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2026-023 

 

Уведомление по качеству 

Касательно автоматического отклонения кассет cobas e pack реагента Elecsys® CEA  

(лот 850670) в связи с недостаточным объемом наполнения флакона с микрочастицами. 

 

Название продукта GMMI / 

Кат. № 

Идентификатор 

продукта 

(Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Реагенты в кассете для 

количественного определения 

карциноэмбрионального 

антигена (CEA) в сыворотке и 

плазме крови 

иммунохемилюминесцентным 

методом на модулях 

иммунохимических cobas e 

(Elecsys CEA cobas e analyzers)  

07027079190 850670 РУ РЗН 

2021/16238 

от 

26.03.2024 

1. Roche 

Diagnostics 

GmbH, Sandhofer 

Strasse 116, 68305 

Mannheim, 

Germany. 2. Roche 

Diagnostics 

GmbH, 

Nonnenwald 2, 

82377 Penzberg, 

Germany.  

Инструмент/Система cobas® e 402  

cobas® e 801  

 

 

Уважаемый пользователь, 

 

Сообщаем вам о выявлении недостаточного объема наполнения реагента Elecsys® CEA E2G 300 

(кат. № 07027079190) во флаконах с микрочастицами. Проблема затронула только один лот – 

850670 (срок годности до 30 июня 2026 г.). Несоответствие невозможно обнаружить визуально 

снаружи, так как флакон М скрыт внутри кассеты cobas e pack. 

 

Это может привести к невозможности загрузки затронутых кассет cobas e pack из-за срабатывания 

аварийного сигнала прибора во время первоначальной проверки объема. 

Ошибка может быть обнаружена по системным аварийным сигналам. 
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Затронута только определенная часть лота 850670 реагента для определения CEA. Остальные 

кассеты cobas e pack из этого лота можно использовать без каких-либо ограничений. 

 

Описание ситуации 

 

Выявлен недостаточный объем наполнения реагента Elecsys® CEA E2G 300 (кат. № 07027079190) 

во флаконах с микрочастицами. В отдел контроля качества поступили жалобы из разных стран от 

клиентов о невозможности загрузки нескольких кассет cobas e pack с реагентами СЕА (лот 850670) 

на анализатор cobas® e 801. Данная ситуация также может наблюдаться на анализаторе cobas® e 

402. 

 

Ошибка может быть обнаружена по системным аварийным сигналам: 

 

Анализатор cobas® e 801 

 

• При сбое проверки объема система генерирует сигнал 085-0000xx: Реагентная игла. 

• При попытке повторной загрузки той же кассеты генерируется сигнал 735-0000xx: Ошибка 

загрузки реагента. 

• Кассета cobas e pack блокируется для дальнейшего использования на модуле cobas® e 801.  

 

Анализатор cobas® e 402 

 

• При сбое проверки объема система генерирует сигнал 68-xx: Reagent Probe. 

• При попытке повторной загрузки той же кассеты генерируется сигнал 733-0000xx: Ошибка 

регистрации реагента. 

• Кассета cobas e pack блокируется для дальнейшего использования на модуле cobas® e 402.  

 

Результаты расследования 

 

Расследование показало, что причиной срабатывания системных аварийных сигналов прибора 

является дефицит объема во флаконе с микрочастицами. Дефицит объема невозможно обнаружить 

визуально снаружи, так как расхождение относительно невелико, а флакон с микрочастицами скрыт 

внутри кассеты. Расследование подтвердило, что затронут только один лот CEA 850670 (срок 

годности до 30 июня 2026 г.). Кроме того, проблема ограничивается лишь определенной частью 

кассет cobas e pack внутри данного лота. 

 

Оценка риска 

 

Встроенные системы детекции объема выявляют несоответствие объема во флаконе М (с 

микрочастицами) во время первоначальной фазы загрузки. При загрузке затронутой кассеты cobas 

e pack анализатор cobas® e 801 или cobas® e 402 активирует специфический аварийный сигнал, 

чтобы предотвратить использование данной кассеты. Это гарантирует, что для исследования 

образцов, полученных у пациентов, используются только кассеты cobas e pack с корректным 

объемом. 

 

Частота возникновения 

 

Выявленная проблема затрагивает лишь определенную часть лота 850670 реагента Elecsys® CEA 

E2G 300 (кат. № 07027079190), предназначенного для использования на анализаторах cobas® e 801 

и cobas® e 402. Кроме того, анализ данных, проведенный компанией Roche для Elecsys® CEA (лот 

850670), выявил, что потенциальная доля кассет с недостаточным объемом наполнения составляет 



Уведомление по качеству 0235/1205/2026 Стр. 3 из 3 

всего 0,39%. Подавляющее большинство кассет cobas e pack не затронуты данной проблемой и 

соответствуют стандартам качества. 

 

Вероятность обнаружения 

 

Затронутые кассеты cobas e pack будут заблокированы, их загрузка на прибор будет невозможна. 

 

Серьезность последствий 

 

Результаты исследований пациентов не затронуты, медицинский риск для пациентов и 

пользователей исключен.  

 

Действия, которые должны предпринять заказчики/пользователи 

 

В случае выявления данной проблемы, пожалуйста, обратитесь в Региональный центр поддержки 

пользователей лабораторного оборудования. 

 

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 Региональный центр поддержки 

пользователей лабораторного оборудования. 

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, 
 

 

Старший менеджер по продукции 

Тел: +7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: olga.kudryavtseva@roche.com 

 

Менеджер по работе с медицинскими вопросами 

Тел: + 7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: elena.bogdanova@roche.com 

 

Ольга Кудрявцева 

 

 

 

Елена Богданова 
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