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Субъекты обращения 
медицинских изделий

На № от

О новых данных по безопасности 
медицинского изделия

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Рош 
Диагностика Рус» о новых данных по безопасности при использовании следующих 
медицинских изделий:

-  «Реагенты, стандарты, калибраторы, контроли и расходные материалы для 
биохимических анализаторов Hitachi 902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas 
с 311, Cobas с 111, Cobas с 111 ISE, Cobas Integra 400 Plus/ 800 и платформ 
модульных MODULAR ANALYTICS, cobas 6000», производства «Рош 
Диагностике ГмбХ», Германия (регистрационное удостоверение ФСЗ 
2011/08936 от 25.02.2011);

-  «Реагенты и расходные материалы к биохимическим анализаторам Hitachi 
(902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE), Cobas Integra 400 Plus/ 800, Cobas с 111/ 
111 ISE, Cobas с 311, Cobas 6000, Modular Analytics», производства «Рощ 
Диагностике ГмбХ», Германия (регистрационное удостоверение ФСЗ 
2009/04857 от 28.07.2009);

-  «Реагенты для анализаторов биохимических Hitachi 902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 
917 ISE, Cobas с 311, Cobas с 111, Cobas с 111 ISE, Cobas Integra 400 plus, 
Cobas Integra 800 и платформ модульных MODULAR ANALYTICS, cobas 
6000, cobas 8000», производства «Рощ Диагностике ГмбХ», Германия 
(регистрационное удостоверение ФСЗ 2012/13068 от 19.10.2012);

-  «Реагенты, стандарты, калибраторы, контроли и расходные материалы для 
биохимических анализаторов Hitachi 902, 902 ISE, 912, 912 ISE, 917 ISE, Cobas 
с 311, Cobas с 111, Cobas с 111 ISE, Cobas Integra 400 Plus/ 800 и платформ 
модульных MODULAR ANALYTICS, cobas 6000», производства «Рош 
Диагностике ГмбХ», Германия (регистрационное удостоверение ФСЗ 
2010/07525 от 30.07.2010);



«Наборы реагентов, контрольные и калибровочные материалы для 
определения показателей свертывания крови к анализаторам Start-4, STA 
Compact, STA R Evolution, Coasys Plus С», производства «Рош Диагностике 
ГмбХ», Германия (регистрационное удостоверение ФСЗ 2010/08526 от 
06.12.2010).

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

Врио руководителя М.А. Мурашко
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Д ля лабораторий, использую щ их анализаторы  c o b a s  с  111, c o b a s  с  311,  

c o b a s  с  501, c o b a s  с  502, c o b a s  с  701, c o b a s  с  702, 

C O B A S  tNTEGRAQfj AOOpluS, C O B A S  /N T E G R A < »  800, 

Р-М О Д У Л Ь  M O D U L A R  A N A L m C S .  D -М О Д УЛ Ь M O D U L A R  A N A L Y T IC S .

R o c h e /H tT A C H !  9 0 2

Дата 06.05.2015 
Исх,: LO 134/0605/2015

г.Москва

Ref.: SBN-RPD-2015-009

Уведомление no безопасности 
касательно интерференции иммуноглобилинов в тестах D-димер 2 пок.

Название продукта D -D I2  / D -D im er Gen,2 (D -дим ер 2 пок.]
Описание продукта Tina-quant D -D im er G e n .2 1 D -дим ер 2 пок. (все  си стсм ы )

Касательно продуктов [каталожный номер, номер лота)

Название продукта каталожный номер Номер лота
D-DI2 [co b as с, Integra) 04912551190 все
D-DI2 [co bas c l  11) 05077753190 все
D-DI2 [co b as с  701/C702) 05172381190 все
D-DI2 [Roche/Hitaohi 902/912 /M O D U LA R  Р] 0'^i912<i97190
D -D im er G en.2 (C o a sy s  Plus C ) _________05934281 140

все
BCC

Прибор/Система:
C o a s y s ®  Plus С  коагулометр  

c o b a s  с  501 модуль 

c o b a s  с  502 модуль 

c o b a s  с  311 анализатор  

c o b a s  с  701 модуль 

c o b a s  с  702 модуль

C O B A S  IN T E G R A ®  4 0 0  p l u s  анализатор / си стем а  

C O B A S  IN T E G R A ®  800 анализатор / прибор  

c o b a s  с  111 анализатор  

MODULAR A N A L  Y T IC S  Р-М О Д У Л Ь  

Roche/H ITACH I 902 

Roche/H ITA CH I 912

ООО «Рош Диагностика Рус»

Roche Diagnostics Rus LLC

Росск"я, 115114, Москва
ул. Летниковская, доу, 2, стр. 2
оизнес-ценгр 'Виваладч Плбиа"

2. Letnikovikaya streot, bid. 2
Business Corter "VivaicI Plaza'
115114, rvCoscow, Russia

Тел.; +7 (4SS) 229 69 99 
Факс +7 (4Q5) 229 62 64

'/■vAv,noctie,ru

Tel.: +/ (49B) 22Й Й9 99 
Fax: t7 (495) 229 62 64

‘.vv."*',rc>ahe.rj



<(^Roche^

Многоуважаемый пользователь т е с т а  D-димер 2 пок., с п е ц и ф и ч е ск и е  и м м у н о гл о б у л и н ы  

м о гу т вы зы вать в о ч е н ь  р е д ки х сл учаях  и н те р ф е р е н ц и ю  с те с то м  D -д и м ер  2 пок. И н те р ф е р е н ц и я  

м о ж е т з а в и се ть  о т  к о н ц е н тр а ц и и  и м м у н о гл о б у л и н о в  и /ил и  стр ук ту р ы  са м о й  м о л е к ул ы  
и м м у н о гл о б у л и н а . Т е к с т  д е й ств у ю щ е й  и н стр ук ц и и  я в л я е тся  п р а в и л ь н ы м , но о н  о тн о си тся  то л ь к о  к 
га м м о п а ти ям  и д о л ж е н  б ы ть  р а сш и р е н  для то го , что  бы о х в а ти ть  и д р у ги е  ви д ы  
и м м у н о гл о б у л и н о в ы х и н те р ф е р е н ц и й ,

Описание ситуации
в  компанию Рош поступил зап р о с относительно несовпадаю щ их результатов те сто в  между си стем ам и  
Coasys Plus С  и ST A G O  D -дим ер 2 пок. В отнош ении результатов пациента А. Н аблю далось завы ш ение  
результатов образца в си сте м е  C o asys Plus С , что привело к лож но-полож ительном у результату изм ерения  
в те сте  D -дим ср. Такая проблема является специф ичной для данного образца. Иммуноглобулины (1дМ) 
интерф ерирую т с  реагентам и теста  D -дим ер 2 пок., что ведет к ложному завыш ению  результата те ста  D - 
димер. Наличие иммуноглобулинов было обнаружено при иммунной абсорбции хром атограф ическим  
методом, исследование показало, что лож но-повы ш енные результаты  и счезаю т при удалении  
иммуноглобулинов и з  образца данным методом. Интерф еренция может зав и се ть  от кониентраиии и/или 
структуры  сам ой молекулы иммуноглобулина.

Текст действую щ ей инструкции является правильным, но он о тн о си тся  только к гам м опатиям и должен 
быть расш ирен для того, что бы охватить и другие виды иммуноглобулиновых интерф еренций. Те кст будет 
соответствую щ им  образом дополнен.

Случаи интерф еренции с  иммуноглобулинами о стается  редкой проблемой, и его ч а сто та  оценивается  
менее, чем I случай  на ЮО’ООО определений те ста  D -дим ер 2 пок,.

Выявить такую  проблему нелегко и она может вы являться только после дополнительны х д и агн о сти чески х  
тестов.

D -дим ер является очень чувствительны м  маркером при любом повыш ении сверты ваю щ ей и 
ф ибри нолитической  активности, результат должен далее оцениваться на основании сим птом атики и 
других м едицинских исследований. Таким образом, лож но-полож ительны е результаты те ста  0-Ди\лер  
могут привести к необоснованным дополнительны м  д и агности ческим  исследованиям .

Не было выявлено изм енений характери сти к те ста  по сравнению  с предыдущими данными. Скорее, 
данные расследовани я выявили, что интерференция не может ограничиваться только гамм опатиям и, как 
.это указы вается с  действую щ ей версии инструкции по применению.

Действия» предпринимаемые компанией Рош Диагностика
Инструкция по применению  те ста  D-дим ер 2 пок. Д ля всех приборов будет скорректирована. Планируемое  

изм енение форм улировки будет следующ ее:

"В редких случаях Смвньше, чем 1 случай на ЮО'ООО тесто в) некоторые иммуноглобулины м огут приводить  
к н е-спец и ф и ческо й  агглю тинации, приводящ ей к ложно завышенным результата^.''

Действия, которые должны предпринять пользователи/операторы
Пож алуйста, обратите внимание, что те к ст действую щ ей инструкции является правильным, но он 
отн о си тся  только к гам м опатиям  и должен быть расш ирен для того, что бы охватить и другие виды 
иммуноглобулиновых интерф еренций. Инструкция по применению  те ста  D -дим ер 2 пок. Д л я всех  
прилож ений будет соответствую щ им  образом дополнена,

ООО «Рош Диагностика Рус» Россия, 11S114, Ш сква Twi.; -̂ 7 (49S; 229 6S 89
ул Летнжовская, доу 2, стр. 2 Факс: +7 (495} 229 62 6^
Бианвс-дачтр 'Вкнальри Плаза"

w.vw.roche.ru

Roche Diagnostics Rus LUC 2, Letnikovskaya street, blcl.2 To!.; +7 (495) 229 6& S9
B u s t  ess C en ter "Vivatei P laza" Fax ~7  (496} 2 2 9  62

115114, Moscow, Russia
'/.■v/v/.roche.-u
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Распространение настоящего уведомления о безопасности на местах (при необходимости):
Настоящ ее Уведом ление по безопасн ости  прслназначен о для всех заинтересованны х лии в вашей 
организации или других организациях, которые полу'<али данную продукцию.

Пож алуйста, переш лите данное уведомление другим организациям /лицам , которым необходим о узнать о 
дополнительной информации.

С  целью обеспечения эф ф екти вно сти  корректирую щ их действий, просим в а с сд елать  в се  возможное, 
чтобы об этом уведомлении могло узнать больш ее количество лиц, которых это может касаться.

Приносим свои извинения за причиненные неудобства, которые могут быть связаны с данной 
ситуацией, и надеемся на Ваше понимание и поддержку.

Во исполнение положений ГО С Т И СО  Р 13^)85 и требований Росздравнадзора, мы обращ аем ся к 

заказчикам  и пользователям  с  просьбой по получении настоящего Уведомления по безопасности 
незамедлительно подписать Подтверждение об уведомлении (прилагается) и выслать его по 
указанным в Подтверждении реквизитам.

Мы заранее благодарим Вас за оперативно присланное нам подписанное Подтверждение об 
уведомлении.

Контакты
В случае возникновения вопросов обратитесь, пож алуйста, в службу поддержки Rociie:
Б есплатная линия: 8 800 100-68-96  
c-m ail; riissia.rcscfairo(;t№.corn 
Время работы с  10:00 до 19:00 
Понедельник -  пятница

С ув а ж е н и е м .

Менеджер по продукции 

ООО «Рош Диагностика Рус»

Т е л : +7 (4 9 5 )2 2 9 -6 9 -9 9

Электронная почта: nadezhda.golchenkoi®roche.conn

Надежда Гол ьчен ко
Л;.

'Л'%4 .

ООО «Рош Диагностика Рус»

Roche Diagnostics Rus LLC

Оос<»и, 1151K, Москва
ул. Летчиковскар, дом 2. сто 2
Бйзчес-цеитр "Виоагьди Плаза"

2, Letnikovskaya street, b'd.2

Business C en te r "Viveldi Plaza"

115114. Мозоо'Л', Russia

Тал.: f  7 {495) 229 69 S0 
Фэтс: *7 (49S) 229 62
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Tel.: ^7 (495) 229 69 55 
Fax: -7 (405) 229 62 64
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