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 Для учреждений, использующих 

анализаторы cobas b® 123 
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Уведомление по качеству 

Касательно калибровки глюкозы при первоначальной настройке cobas b® 123 

 

Название продукта GMMI / 

Кат. № 

Идентификатор 

продукта 

(Номер лота 

или серийный 

номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Реагенты для 

анализатора 

критических состояний 

cobas b 123: Картридж 

сенсорный Cobas b 123 

Sensor Cartridge, 

BG/ISE/GLU/LAC    

05170478001  начиная с лота 

31260204 

РУ ФСЗ 

2011/10958 

от 

23.01.2026 

1. Bionostics, Inc., 7 

Jackson Road Devens, MA 

01434, USA. 2. Roche 

Diagnostics International 

Ltd., Forrenstrasse 2, 6343 

Rotkreuz, Switzerland. 3. 

Payer Medical GmbH, 

Kratkystrasse 2, 8020 

Graz, Osterreich, Austria. 

4. Roche Diagnostics 

GmbH (Рош Диагностикс 

ГмбХ), Sandhofer Strasse 

116, 68305 Mannheim, 

Germany  

Инструмент/Система cobas b 123 
 

 

Уважаемый пользователь, 

 

Информируем Вас о том, что выявлено увеличение частоты отказов при первичной калибровке 

глюкозы в нескольких партиях сенсорных картриджей, используемых совместно с анализатором 

критических состояний cobas b 123 (REF 05170478001, начиная с лота 31260204). Выявление 

отказов варьируется в зависимости от лота. В то время как датчик глюкозы может не пройти 

инициализацию в течение первых часов, все остальные параметры — включая газы крови, 

электролиты и лактат — остаются полностью функциональными и продолжают соответствовать 

рабочим характеристикам. В случае сбоя калибровки глюкозы пользователям следует соблюдать 
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стандартные протоколы замены или, в качестве альтернативы, использовать резервный прибор для 

определения концентрации глюкозы, продолжая использовать картридж для измерения всех 

остальных параметров. 

 

Описание ситуации 

 

В ряде партий (лотов) сенсорных картриджей cobas b 123 (REF 05170478001, начиная с лота 

31260204) выявлено увеличение частоты отказов при первичной калибровке датчика глюкозы. 

Проблема проявляется в виде ошибок диапазона или монотонности, которые препятствуют 

завершению инициализации параметра глюкозы. 

 

Это приводит к временной недоступности измерения глюкозы, все остальные параметры — 

включая газы крови, электролиты и лактат — остаются полностью функциональными и 

соответствуют рабочим характеристикам. Несмотря на то, что в затронутых лотах наблюдается 

повышенное количество ошибок калибровки в первые часы после установки, ожидается, что датчик 

глюкозы станет доступен для измерений не позднее чем через 19 часов после установки. 

 

Данная проблема не влияет на точность анализов крови, поэтому риск получения неверных 

результатов отсутствует. Если проведение анализа на глюкозу требуется до стабилизации датчика, 

пользователям следует придерживаться стандартных протоколов замены или использовать 

резервный прибор, продолжая использовать текущий картридж для измерения всех остальных 

параметров. 

 

Результаты расследования 

 

Причины данной проблемы в настоящее время расследуются. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Проблема носит выборочный характер: она затрагивает не все партии продукции, а частота отказов 

при калибровке параметра глюкозы может варьироваться в зависимости от конкретного лота. 

 

Вероятность обнаружения 

 

Вероятность обнаружения данной проблемы высока, так как она проявляется непосредственно на 

этапе ввода картриджа в эксплуатацию (из коробки). Ошибка калибровки параметра глюкозы 

возникает сразу после установки сенсора, что исключает возможность использования данного 

канала. 

 

Серьезность последствий 

 

Результаты тестов пациентов или диагностические результаты не затронуты; медицинский риск 

для пациентов и пользователей исключен. Следовательно, проведение оценки опасности для 

здоровья (Health Hazard Evaluation) не требуется. 

 

 

Действия, которые должны предпринять заказчики/пользователи 

 

При возникновении ошибки калибровки датчика глюкозы пользователям следует придерживаться 

стандартного протокола замены картриджа. В качестве альтернативы допускается использование 
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резервного прибора для измерения уровня глюкозы, что позволяет продолжить эксплуатацию 

текущего картриджа для анализа всех остальных параметров. 

 

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, 
 

 

Руководитель маркетинговой группы направления диабет 

и исследования по месту лечения 

Тел: +7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: ekaterina.novikova@roche.com 

 

Руководитель медицинской группы 

Тел: + 7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: yaroslav.naikin@roche.com 

 

Новикова Екатерина 

 

 

 

 

Ярослав Найкин 
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