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Для всех заинтересованных лиц, использующих  
тест-полоски cobas u pack  

на автоматическом анализаторе мочи cobas u 601 
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Уведомление по безопасности 
касательно cobas u pack (INT): обновление данных об интерференции 

 
Название продукта GMMI / Кат. № Идентификатор 

продукта 
(Номер лота или 
серийный номер) 

Номер РУ, 
Дата РУ 

Производитель 

Кассета с тест-полосками 
сobas u pack для 
автоматического анализатора 
мочи cobas u 601 
(сobas u pack) 

06334601001 Все лоты РЗН 2017/6470 
от 09.11.2017 

Рош Диагностикс 
ГмбХ, Германия, 
Roche Diagnostics 
GmbH, Sandhofer 
Strasse 116, D68305 
Mannheim, Germany 
«Roche Diagnostics 
GmbH Centralised and 
Point of Care 
Solutions» («Рош 
Диагностикс ГмбХ 
Централайзд энд 
Поинт оф Кеа 
Солюшнс»), 
Германия, Sandhofer 
Strasse 116, 68305 
Mannheim, Germany 

Инструмент/Систем Автоматический Анализатор мочи cobas u 601 

 
Уважаемый пользователь, 

 
Информируем Вас о том, что во время мероприятий по подготовке к Регламенту (ЕС) «О 
медицинских изделиях для диагностики IN VITRO» (IVDR) проводилось тестирование 
интерференции выбранных лекарственных и эндогенных веществ в моче. Новые данные об 
использовании тест-полосок cobas u pack на анализаторе мочи cobas u 601 показали, что в 
некоторых случаях наблюдались отклонения, не заявленные в Инструкции по использованию 
cobas u pack (В. 2.0). Таким образом, информация, касающаяся интерференции, должна быть 
обновлена. 
 
Рекламаций, связанных с описанной проблемой, не поступало. 
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Tatiana Levina Digitally signed by Tatiana Levina 
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Petr Ershov
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Date: 2021.07.22 16:15:19 

+03'00'


