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Уведомление по качеству 

Касательно протекания флаконов реагента лизирующего cobas® omni LYS (cobas® omni | 

Lysis Reagent) 

 
Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 
(Номер лота или 

серийный номер) 

Номер РУ, 

Дата РУ 

Производитель 

Реагент лизирующий cobas omni LYS 

для пробоподготовки на системах 

автоматизированных для проведения 

анализа нуклеиновых кислот с 

помощью полимеразной цепной 

реакции cobas (cobas omni | Lysis 

Reagent), 4 бутыли, объем 875 мл., в 

составе: 1. Реагент лизирующий 

(cobas omni | Lysis Reagent) в бутыли 

объемом 875 мл – 4 шт./уп. 2. 

Инструкция по применению – 1 шт. 

06997538190  N/A РЗН 2019/8946      

от 06.05.2026  

«Roche Molecular 

Systems, Inc.» 

(«Рош 

Молекуляр 

Системс, Инк.»), 

1080 US Highway 

202 South, 

Branchburg, New 

Jersey 08876, 

USA. 

Инструмент/Система cobas® 5800/6800  

 

Уважаемый пользователь, 

 

Информируем вас о том, что были зафиксированы случаи протекания флаконов реагента 

лизирующего cobas® omni LYS (cobas® omni | Lysis Reagent), используемого в системах cobas® 

5800/6800. Это протекание может проявляться в виде заметного образования кристаллов или 

следов влаги на внешней поверхности контейнеров. Компания Roche начала всестороннее 

расследование для определения первопричины данного явления. Предварительные данные 

указывают на то, что эта проблема не ограничивается какой-либо конкретной производственной 

партией (лотом).  

 

Описание ситуации 

 

Зарегистрировано превышающее ожидания количество жалоб, связанных с протеканием 

флаконов с реагентом лизирующим cobas® omni LYS (cobas® omni | Lysis Reagent) для 

пробоподготовки на системах автоматизированных cobas® 5800/6800. Протекание может 

проявляться в виде видимой кристаллизации в области крышек и/или влаги на боковых 

поверхностях/стенках флаконов; кроме того, в некоторых случаях сильного протекания следы 

протекания/влаги будут заметны на упаковке реагента. 
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Согласно инструкциям к наборам реагентов для анализаторов cobas® x800, в разделе 

«Обращение с реагентами» указано: «Перед началом работы осмотрите все кассеты реагентов, 

дилюент, лизирующий реагент и промывочный реагент и убедитесь в отсутствии протекания. 

При наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста». Для получения 

информации о правильном обращении с флаконами реагента лизирующего cobas® omni LYS 

(cobas® omni | Lysis Reagent) и использовании средств индивидуальной защиты (СИЗ) обратитесь 

к Руководству пользователя систем cobas® 5800/6800. 

 

На время проведения расследования причин на заводах Roche и у производителя флаконов был 

внедрен усиленный контроль. Компания Roche просит клиентов проверять флаконы с реагентом 

лизирующим cobas® omni LYS (cobas® omni | Lysis Reagent) перед использованием, 

информировать Региональный центр поддержки пользователей (см. раздел “Контакты”) при 

обнаружении протекания и сохранять все протекшие флаконы до тех пор, пока не поступит 

распоряжение об их утилизации от представителя Roche. Реагент, не затронутый протеканием, 

можно продолжать использовать.  

 

Результаты расследования 

 

В настоящее время проводится расследование первопричины. Проблема не ограничивается 

конкретным лотом (лотами). Предварительные данные показывают, что в некоторых лотах 

частота случаев протекания может быть выше. 

 

Оценка риска 

 

Частота возникновения 

 

Поступили многочисленные жалобы от клиентов на  протекание реагента лизирующего cobas® 

omni LYS (cobas® omni | Lysis Reagent) . 

 

Вероятность обнаружения 

 

Проблема легко выявляется, так как на поврежденных флаконах или на упаковке продукта можно 

заметить следы протекания в виде кристаллов или капель. 

 

Серьезность последствий 

 

Результаты диагностических тестов пациентов не затронуты, а риск для безопасности 

пользователей исключен. В инструкциях по применению соответствующих реагентов для 

анализа указано «При наличии протечки не используйте данный материал для постановки теста» 

и «Работайте с любыми реагентами и образцами в средствах для защиты глаз, лабораторном 

халате и одноразовых перчатках».  

Результаты диагностических тестов пациентов не затронуты, медицинский риск для пациентов и 

пользователей исключен.  

 

Действия, которые должны предпринять заказчики/пользователи 

 

Клиентам необходимо проверять флаконы с реагентом лизирующим cobas® omni LYS (cobas® 

omni | Lysis Reagent), информировать Региональный центр поддержки пользователей (см. раздел 

“Контакты”) при обнаружении протекания и сохранять все протекшие флаконы до тех пор, пока 

не поступит распоряжение об их утилизации от представителя Roche. Реагенты, не затронутые 

протечкой, можно продолжать использовать. 
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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 оно 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: maria.golovanova@roche.com 

  

Менеджер по работе с медицинскими вопросами 

Тел: + 7 (495) 229-69-99 

Электронная почта: elena.bogdanova@roche.com 

  

Мария Голованова  

  

  

  

Елена Богданова 
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