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Субъекты обращения 
медицинских изделий

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 
медицинского изделия «Анализатор критических состояний cobas Ь 123 с 
принадлежностями», производства «Рош Диагностике ГмбХ», Германия 
(регистрационное удостоверение ФСЗ 2011/10960 от 03.11.2011).
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Многоуважаемый пользователь анализатора cobas Ь 123 РОС,

С  сожалением сообщаем о том. что н случае, если н образцах кроои новорождсиных присутствую т примеси  
кл«гок. знячеиия билирубина могут быть завышены. Вероятность обнаружения настоящ ей проблемы может 
быть снижена, если отключены функции определения таких лополнительмых ппряметроп, как общий 
гемоглобин ОНЬЗ и гем аю крит [Нс1). R действующей версии Инструкций по применению, Версия 9 0 
СРукпводстБО оператора) отсутствую т прямые ука;<ания в отношении важное!и а 1их парамегров для 
интерпретации значений билирубина п образцах крови новорожденных.
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Описание ситуации

Ьыли получены претензии по ппноду завышения значений билирубина в об[)нзцпх крови новорожденных, 
измеренных на анали:«)торс c o b a s  Ь 123 РОС. Завышенные значения билирубини могут привео1и к 
проведению дополниrenhHbix диагностических иопледований и излишнему лечению иоворождонных.
Выло замечено, что на анализаторах, использованных к таких ситуациях, параметр tHb был инактивиронян  
Данный параметр может иопользоватьси для интерпретации однородности образца при неожиданно 
завышенных значениях IHb, и может использоваться в качеогне критерия П()инятия решений о том. 
зависит ли результат от наличия примеси клеток. Ьще одним дополнительным критерием принятии 
решений является расчетное среднее значение концентрации гемоглобина в клетках (М СН С), которое 
может отображаться в том случае, если помимо iHb активирован параметр определения Hct. После этого, 
для подтверждении результатов, измерение необходимо повторить с использованием снежего образца 
крови. Следует отметить, что если, кроме параме|роо СО О Х и iHb активируются другие параметры, для 
выполнения изме()ения понадобится не 25 мкл, а 55 мкл образца.

Действия, предпринимаемые компанией Рош Диагностика

Вудут внесены изменения в Инструкции по применению (IFU), которые вступят п силу в 4-м квартале 2015 
года. В этой редакции будут описаны шаги, которые необходимо предпринять для тюпышения вероятности  
выявления тех результатов били()убина, на которые повлияло наличие примеси клеток.

Действия, которые необходимо предпринять пользователям

Чтобы повысить вероятность выявления результатов билирубина новорожденных, на которые повлияло  
напичне п[п)меси клеток, необходимо выполнить следующее:

2.

Я.

При каждом измерении билирубина необходимо активировать функцию определения Ш Ь и М С Н С  
в качестве расчепю го значения. Активация этого параметра не приведет к увеличению  
минимального объема проб, равного 25 мкл, необходимого для измерения.
Рспи объем образца > 55 мкл. необходимо активировать параметр Нс1 Стребуется для расчета  
М СНС), Если объем образца составляет от 25 мкл до 55 мкл, для измерения билирубина и tHb не 
нужно активировать другие параметры, кроме СО О Х и tHb- Значение М С Н С  будет отоП()ажа1ься как 
' Base value not available» (Недоступно базовое значение).
Если значения t,Hb или М С Н С  превышают критические значения (определень! на месте, либо 
составляю т 22 г/дл [1] для IHb новорожденных, см. Таблицу 1 Критические значения М СНС). и 
показатель билирубина также превышает критическое значение (определен на месте, либо 
составляет 15 Mt/дл ft]), измерение следует подтвердить с  использованием свежего образца крови.

Т аб лиц а  1; О б зо р  р сф о р е н сн ы х  д и а п а з о н о в  МСНС д ля  

р а зл и ч н ы х  в о з р астор [2 |. Табл и ц а  а д а п т и р о н з н з .

_  В о з р а с т  М С И С /г/д л
I" день

2" -  6“ день 

7" 13"день

14" -  23" день

3 1 .0 -3 5 .0  
24.0 36.0

N A *

2(5.0 -  34,0
25.0 -  34.0

[ I I  T ica , Textbook o f Clinical Chem istry and M olecular Diagnostics: 5th Edition 2012, 2187
Ihomn^, iothor. Labor unri Diagnose -  Indikation und Dewertung von Laborbefunden fiJr die m ediziniscbe D iognoitik

12] , S. fiogc, IH-Hoaks Verlagsgcselbchnft mbH, Ггапк]иП/М ат, 2012, Band 1, 822

Г 1  f^eference values for M CHC from oge day In 1 з"' day ore not ovailahle in the referenced literature [2]



Bf) исполиснио гюложкнпй г о с т  И(Х') Р KUiOS и требований Рооудрпонадзора, мы об ратн ем сн  к 

ляказчикам и пользователям с п[)осьбой по получении настоящ его Уведомления по безопасности  

незамедлительно подписать Подж ерж дснис об уведомлении (прилагается] и выслить его по указанным в 
Подтверждении реквизитам.

Распространений настоящего уведомления о безопасности на местах (при необходимости)
Настоящ ее Уведомление по безопасности преднизномено для всех заинтересованных лиц в вашей 
оргнни.чпиии или других организациях. кого[)ые получали потенциально проблемную продукцию.

Пожалуйста, перешлите данное уведомление другим организациям/лицам, которым необходимо узнать о 
перечисленных корректирующих действиях.

С  целью обе.опечения эф ф ек 1ивности корректирующих действий, tipocwM вас сделать все возможное, 
чтооы об этом уведомлении и необходимых мерах могло узнать большее количество лиц, которых это  
может касаться,

Приносим свои извинения за приминпнные неудобстпа, которые могут быть связаны с данной 
непркдпиденной ситупцисй. и надеемся на Ваше понимание и поддержку.

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

Контакты
8 случае во .эникновения  в о п р о со в  обратитесь, пож а л уй ста , в сл уж б у  п о д д е р ж к и  Roche:
Весплатнля линии: 8 800 100-68-96 
е mail: riissiti rcbcgCroc:hi?,rom 
Преми работы с 10:00 до 19:00 
Понедельник -  пятница

С  уважением.

Старш ий Менеджер по продукции : О//. Н аталья Митюшина
ООО «Рош Д иагнош ика Рус» '' '
Тел: t / [-'J953 279 6П-09 "  ̂ '
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