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Для лабораторий, использующих
анализаторы cobas® e 402 и cobas® e 801

Исх.: 0412/3107/2026
Дата 31.07.2026 г. Москва

Ref.: QN-RDS-CoreLab-2026-063

Уведомление по качеству
Касательно Elecsys® Folate III

Название продукта GMMI /
Кат. №

Идентификатор
продукта
(Номер лота
или серийный
номер)

Номер РУ,
Дата РУ

Производитель

Набор калибраторов для
количественного определения
фолата
иммунохемилюминесцентным
методом на анализаторах и
модулях иммунохимических
cobas e, в вариантах
исполнения: I. Набор
калибраторов для
количественного определения
фолата
иммунохемилюминесцентным
методом на модулях
иммунохимических cobas e
(CalSet Folate cobas e
analyzers), в составе: 1.
Калибратор 1 (FOL 3 Cal1),
флакон, объем 1,0 мл – 2 шт.;
2. Калибратор 2 (FOL 3 Cal2),
флакон, объем 1,0 мл – 2 шт.;
3. Флакон пустой – 4 шт.; 4.
Этикетка со штрих-кодом для
флакона – 8 шт.; 5. Инструкция
по применению.

08324247190 926005 РЗН
2021/15009  от
22.11.2024

1. Roche
Diagnostics
GmbH,
Nonnenwald 2,
82377 Penzberg,
Germany. 2.
Roche
Diagnostics
GmbH,
Sandhofer
Strasse 116,
68305
Mannheim,
Germany.
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Набор реагентов для
количественного определения
фолата
иммунохемилюминесцентным
методом на анализаторах и
модулях иммунохимических
cobas e (Elecsys Folate III cobas
e analyzers/FOL 3), в вариантах
исполнения: I. Набор реагентов
для количественного
определения фолата
иммунохемилюминесцентным
методом на модулях
иммунохимических cobas e
(Elecsys Folate III cobas e
analyzers/FOL 3), в составе: 1.
Кассета с основными
реагентами: М, R1, R2, 1 шт. в
упаковке. 2. Кассета с
реагентами для
предварительной обработки:
РТ1, РТ2, 1 шт. в упаковке; 3.
Инструкция по применению.

08324174190 872557, 827023  РЗН
2021/15004 от
18.11.2024

1. Roche
Diagnostics
GmbH,
Nonnenwald 2,
82377 Penzberg,
Germany. 2.
Roche
Diagnostics
GmbH,
Sandhofer
Strasse 116,
68305
Mannheim,
Germany.

Набор контрольных сывороток
PreciControl Varia для контроля
качества определения
множественных аналитов
иммунохемилюминесцентным
методом на
иммунохимических
анализаторах cobas e
(PreciControl Varia Elecsys and
cobas e analyzers), в составе: 1.
Сыворотка контрольная 1 (PC
V1), флакон, объем 3,0 мл – 2
шт.; 2. Сыворотка контрольная
2 (PC V2), флакон, объем 3,0
мл – 2 шт.; 3. Карта со штрих-
кодом – 2 шт.; 4. Лист со
штрих-кодом – 1 шт.; 5.
Флакон пустой – 4 шт.; 6.
Этикетка для флакона – 20 шт.;
7. Инструкция по применению;
8. Паспорт присвоенных
значений

05618860190 911837, 870391,
844069, 820153

РЗН
2022/17809 от
23.08.2025,
Г004-00110-
00/03018934
от 23.08.2025

1. "Рош
Диагностикс
ГмбХ",
Nonnenwald 2,
82377 Penzberg,
Germany. 2.
"Рош
Диагностикс
ГмбХ",
Sandhofer
Strasse 116,
68305
Mannheim,
Germany

Инструмент/Система анализатор cobas® e 402
анализатор cobas® e 801

Уважаемый пользователь,

Информируем вас о том, что на аналитических модулях cobas® e 801 и cobas® e 402 выявлено
несоответствие для Elecsys® Folate III: лот 926005 калибратора CalSet Folate несовместим с лотами
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реагентов 827023 и 872557, а лот реагента 872557 отсутствует в таблицах целевых значений для
контрольного материала PreciControl Varia.

Описание ситуации

Данное Уведомление по качеству актуально только для пользователей, в настоящее время
использующих наборы реагентов Elecsys Folate III (кат. № 08324174190) лотов 872557 (срок
годности 02/2027) и 827023 (срок годности 07/2026) на анализаторах cobas® e 801 и cobas® e 402.

В ходе внутреннего расследования на основании обращений пользователей выявлены
несоответствия по совместимости для набора реагентов Elecsys Folate III (кат. №08324174190),
используемого на анализаторах cobas® e 801 и cobas® e 402:

 Электронный штрих-код (e-barcode) для лота 926005 калибратора CalSet Folate не содержит
информации о лотах реагентов 872557 и 827023.

 Лот 872557 набора реагентов Elecsys Folate III отсутствует в текущих таблицах целевых
значений контрольного материала PreciControl Varia лотов 820153, 844069, 870391 и 911837.

Данное Уведомление по качеству содержит информацию о применимых временных схемах
решения данной проблемы.

Результаты расследования

В ходе производства калибратора не были присвоены целевые значения калибратора для
затронутых комбинаций лотов реагента/калибратора. Внутренний сбой привел к автоматическому
удалению лота реагента 872557 из таблиц целевых значений для контрольного материала
PreciControl Varia.

Оценка риска

Частота возникновения

В настоящее время получено три рекламации.

Вероятность обнаружения

Высокая. При загрузке лота калибратора на борт анализатора отображается, какие лоты реагентов с
ним связаны. В таблицах целевых значений для контрольного материала PreciControl Varia видна
связь лотов реагентов с контрольным материалом.

Серьезность последствий

Данное несоответствие не оказывает влияния на результаты анализов, медицинский риск для
пациентов и персонала исключен. Оценка опасности для здоровья (Health Hazard Evaluation) не
требуется.

Важная информация
Доступны несколько других лотов наборов реагентов Elecsys® Folate III. На данный момент объемы
использования затронутых лотов 827023 и 872557 на рынке минимальны.

Folate CalSet:

Целевые значения для лотов 827023 и 872557 наборов реагентов Elecsys Folate III  в комбинации с
лотом 926005 калибратора CalSet Folate отсутствуют и в дальнейшем присвоены не будут.
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Привязка этих лотов реагента к будущим лотам CalSet Folate также производиться не будет.
Доступны другие лоты реагентов.

PreciControl Varia:

Целевые значения контрольного материала PreciControl Varia (лоты 820153 и 844069) будут
обновлены с включением целевых значений для реагента Elecsys Folate III (лот 872557). Таблицы
целевых значений контрольного материала PreciControl Varia (лоты 870391, 911837 и любые
последующие лоты) не будут включать лот 872557 набора реагентов Elecsys Folate III. Доступны
другие лоты реагентов.

Временное решение

Для калибровки лотов наборов реагентов Elecsys® Folate III 827023 и 872557:

 Если доступен, используйте лот 855605 калибратора Folate CalSet (срок годности 11/2027).
 В случае его отсутствия, перейдите на другой лот набора реагентов Elecsys® Folate III

(доступны несколько других лотов).

Для контроля качества лота набора реагентов Elecsys Folate III 872557:

 Обновленные таблицы целевых значений (и, если применимо, электронные штрих-коды)
будут предоставлены для наборов контрольных материалов PreciControl Varia лотов 820153
и 844069. Обновленные электронные штрих-коды должны быть загружены пользователем в
ходе обычного процесса обновления. Обновленные таблицы целевых значений будут
доступны в электронном виде через cobas link.

 По возможности используйте лоты 820153 и 844069 наборов PreciControl Varia или другой
подходящий контрольный материал для контроля качества лота 872557 набора реагентов
Elecsys® Folate III.

 При невозможности использования указанных лотов контрольных материалов
перейдите на другой лот реагентов Elecsys® Folate III (в наличии имеются другие лоты).

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
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,
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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.zelenskaya@roche.com

Ольга Кудрявцева

Елена Зеленская
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