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Для  лабораторий, использующих
анализаторы cobas® c 311, cobas® c 303,

cobas® c 501, cobas® c 502, cobas® c 503,
cobas integra® 400 plus, cobas® c 702

Исх.:   0344/3006/2026
Дата 30.06.2026                                г. Москва

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2026-044

Уведомление по качеству
Касательно сокращения заявленного срока стабильности после вскрытия для фермента

кислой фосфатазы (ACP2) для нескольких новых лотов контрольных материалов
PreciControl ClinChem Multi 1 & 2

Название продукта GMMI /
Кат. №

Идентификатор
продукта

 (Номер лота
или серийный

номер)

Номер РУ,
Дата РУ

Производитель

Набор контрольных
материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), варианты исполнения:
I. Набор контрольных

материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), вариант исполнения 1
(PreciControl ClinChem Multi
1 Roche systems), в составе:
1. Контрольный материал

PreciControl ClinChem Multi

05947626190 874452
874456
888487

РЗН
2022/18277

от
14.05.2025

1. Roche Diagnostics
GmbH, Nonnenwald
2, 82377 Penzberg,
Germany. 2. Roche
Diagnostics GmbH,
Sandhofer Strasse

116, 68305
Mannheim,
Germany.
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1 во флаконе, 5 мл, 4 шт. 2.
Этикетка со штрих-кодами, 4
шт. 3. Паспорт присвоенных

значений, 1 шт. 4.
Инструкция по применению,

1 шт.
Набор контрольных

материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), варианты исполнения:
II. Набор контрольных
материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), вариант исполнения 2
(PreciControl ClinChem Multi
1 Roche systems), в составе:
1. Контрольный материал

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

20 шт. 3. Паспорт
присвоенных значений, 1 шт.

4. Инструкция по
применению, 1 шт.

05117003190 874452
874456
888487

РЗН
2022/18277

от
14.05.2025

1. Roche Diagnostics
GmbH, Nonnenwald
2, 82377 Penzberg,
Germany. 2. Roche
Diagnostics GmbH,
Sandhofer Strasse

116, 68305
Mannheim,
Germany.
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Набор контрольных
материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), варианты исполнения:
III. Набор контрольных
материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), вариант исполнения 3
(PreciControl ClinChem Multi
2 Roche systems), в составе:
1. Контрольный материал

PreciControl ClinChem Multi
2 во флаконе, 5 мл, 4 шт. 2.
Этикетка со штрих-кодами, 4
шт. 3. Паспорт присвоенных

значений, 1 шт. 4.
Инструкция по применению,

1 шт.

05947774190 873308
873309
888503

РЗН
2022/18277

от
14.05.2025

1. Roche Diagnostics
GmbH, Nonnenwald
2, 82377 Penzberg,
Germany. 2. Roche
Diagnostics GmbH,
Sandhofer Strasse

116, 68305
Mannheim,
Germany.

Набор контрольных
материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), варианты исполнения:
IV. Набор контрольных
материалов для контроля
качества определения
множества аналитов
клинической химии на
анализаторах и модулях
cobas c и Cobas Integra
(PreciControl ClinChem

Multi), вариант исполнения 4
(PreciControl ClinChem Multi
2 Roche systems), в составе:
1. Контрольный материал

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

05117216190 873308
873309
888503

РЗН
2022/18277

от
14.05.2025

1. Roche Diagnostics
GmbH, Nonnenwald
2, 82377 Penzberg,
Germany. 2. Roche
Diagnostics GmbH,
Sandhofer Strasse

116, 68305
Mannheim,
Germany.
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20 шт. 3. Паспорт
присвоенных значений, 1 шт.

4. Инструкция по
применению, 1 шт.
Инструмент/Система Биохимический модуль c503 (cobas® c 503

analytical unit)
Анализатор биохимический автоматический

«Кобас Интегра 400 плюс» (COBAS
INTEGRA® 400 plus)

Анализатор биохимический автоматический
Cobas c 311 с принадлежностями (cobas® c

311)
Модуль биохимический (cobas® c 501

module)
Биохимический Модуль с 502 (cobas® c 502

module)
Биохимический Модуль с 702 (cobas® c 702

module)
Модуль c303 для фотометрического и
потенциометрического исследования

образцов (cobas® c 303)

Уважаемый пользователь,

Информируем вас о необходимом сокращении срока стабильности в процессе использования для
нескольких новых лотов контрольных материалов PreciControl ClinChem Multi 1 (PCCC1) и 2
(PCCC2) с 8 часов до 2 часов при температуре 15-25°C для набора аналитов ACP2/NPP2/P-ACP2.

Описание ситуации

Затронуты следующие номера приложений и Test-ID:

Анализатор Анализ ACN / Test ID

cobas c 311 / c 501 / c 502 ACP2 (8)021

COBAS INTEGRA 400 plus ACP2 0-268

cobas c 303 / c 503 ACP2 20050

cobas c 702 ACP2 8021
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Затронуты следующие партии PreciControl ClinChem Multi 1 (PCCC1) и 2 (PCCC2):
Контроль качества Каталожный номер Номер лота (срок

годности)

PreciControl Clinchem Multi Control
Lot 1 (PCCC1)

05947626190 (4x5 mL) /
05117003190 (20x5mL)

874452 (Апрель
2028)
874456 (Апрель
2028)
888487 (Июнь 2028)

PreciControl Clinchem Multi Control
Lot 2 (PCCC2)

05947774190 (4x5mL) /
05117216190 (20x5mL)

873308 (Март 2028)
873309 (Март 2028)
888503 (Июль 2028)

Результаты расследования

Первопричина не установлена

Оценка риска

Частота возникновения

Случаев не зарегистрировано.

Вероятность обнаружения

Вероятна. Результаты контроля качества будут выходить за пределы допустимого диапазона.

Серьезность последствий

Описываемые изменения для данных серий PCCC1 и PCCC2 не влияют на результаты анализов
пациентов.
Результаты анализов пациентов или диагностических тестов не затронуты, медицинский риск для
пациентов и пользователей может быть исключен. Таким образом, проведение оценки угрозы для
здоровья (Health Hazard Evaluation) не требуется.

Важная информация

Лоты калибраторов для автоматизированных систем (C.f.a.s.), содержащие данные аналиты, не
затронуты. Также не изменилась стабильность при других температурах (2–8 °C, -20 °C (± 5 °C)).

Затронуты анализаторы cobas® c 311/501/502/702, cobas® c 503/303 и COBAS INTEGRA 400 plus.

Распространение настоящего уведомления по качеству на местах

Настоящее Уведомление по безопасности предназначено для всех заинтересованных лиц в Вашей
организации или других организациях, которые получали данную продукцию.

Пожалуйста, пришлите данное Уведомление другим организациям/лицам, которых оно 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,

Старший менеджер по продукции
Тел: +7 (495) 229-69-99
Электронная почта: anna.ignatova@roche.com

Менеджер по работе с медицинскими вопросами
Тел: + 7 (495) 229-69-99
Электронная почта: elena.bogdanova@roche.com

Анна Игнатова

Елена Богданова
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