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С убъектам  обращ ения 
м едици нски х  изделий

Руководителям  
территориальны х 

органов Р осздравнадзора

М едицинским  организациям

О рганам  управления 
здравоохранением  субъектов 

Российской  Ф едерации

Ф едеральная служ ба по надзору в С(|)ере здравоохран ен ия в рам ках  
исполнения государственной (|)ункции по м ониторингу  безопасности  
м едици нски х  изделий, находящ ихся в обращ ении на территории  Российской  
Ф едерации , доводит до сведения письм о О О О  «Рош  Д иагн остика Рус» о новы х 
данны х по безопасности при прим енении м едици нского  изделия «Т ест- 
полоски  для скринингового анализа мочи», прои зводства  «Рош  Д иагностике 
Гм бХ », Г ерм ания, регистрационное удостоверение №  Ф С З 2008/00053 от 
25.09.2023.

В случае необходим ости получения доп олнительной  инф орм ации  
обращ аться в О О О  «Рош  Д иагностика Рус» по контактны м  данны м , 
указанны м  в прилож ении.

П рилож ение: на 5 л. в 1 экз.

А .В . С ам ой лова



Приложение к письму Росздравнадзора
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<^Roche^

Для всех заинтересованных лиц, 
использующих тест-полоски ComburlO Test® М 

на анализаторах cobas и 411

Исх.: 0673/1212/2025 
Дата: 12.12.2025 г. Москва

Ref.: SBN-RDS-CoreLab-2025-005 Версия I от 26.11.2025

Уведомление по безопасности
Касательно отсутствия функционального слоя на реагентной .зоне для лейкоцитов 

в тест-полосках ComburlO Test® М, Лот 84639701.

Название продукта GMMI / 
Кат. №

Идентификатор 
продукта 
(Номер лота или 

серийный номер)

Номер РУ,
Дата РУ,
Регистрационный
номер
медицинскою
изделия

Производитель

Тест-полоски Combur 
10 l est М

09587624190 84639701 ФСЗ 2008/00053 от 
25.09.2023

Roche
Diagnostics
GmbH,
Sandhofer
Strasse 1 16,
68305
Mannheim.
Germany

Инструмент/Система cobas U 411

Уважаемый пользователь.

Компания получила рекламации от клиентов, которые сообщили, что цвет реагентной зоны 
лейкоцитов на тест-полосках ComburlO Test М одного конкретного лота невоз.можно оценить 
(синий/зеденый оттенок вместо ожидаемого фиолетового) или при считывании результатов на 
анализаторе наблюдаются ложноотрицательные результаты.

ООО «Potu Дм агностика Рус»

Rocha Rus LLC

России, 115114, М<ха«ва
уп, Лвтик«жжай, дом 2, сггр. 3
Биаквсчюнтр 'Вивальди Плаза"

2, Letnftovskaya ssreet*. Ш. 3 
Bosmess Center 'Vivafdi Рша" 
115114, Atoscow. Russia

Ten : t7 (495) 22S 6S 99 
Факс: *7 (495) 22S 62 64

www.rO(±№.iV

Tel.: *7(4SS)2ZS69m 
Fax *7 (495] 22962 64
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/ Диализ причины вошикновения

Расследование возвращенной продукции подтвердило эту проблему и показало, что в тест- 
полосках отсутствует один из трех преду смотренных слоев. В результате ожидаемый цвет для 
лейкоцитов не формируется, и анализатор cobas и 411 показывает ложноотрицательный 
результат для положительного образца.

Причиной данной проблемы яв.ляется техническая ошибка в производственном процессе, 
приведшая к отсутствию слоя диазония в ограничеииом количестве тест-полосок лота 84639701. 
Сообщений о вреде для пациентов, связанных с этой проблемой, не поступало.

Оценка риска

Частота возникновения

До 400 туб с тест-полосками ComburlO Test М затронуты и будут показывать 
ложноотрицательный результат для положительных образцов при использовании на анализаторе 
мочи cobas U  4 1 1.

Вероятность обнаружения

Вероятность обнаружения остается неопределенной; расхождение в результате может быть 
обнаружено только при выполнении лабораторного тестирования или контроля качества.

Серьезность последствий

Тест-полоски ComburlO Test М для in vitro диагностики предназначены для качественного и 
полу количественного определения параметров мочи, включая лейкоциты. Лейкоцитурия — 
важнейший индикатор воспалительных процессов в почках и инфекции мочевыводящих путей 
(ИМП). У пациентов из групп повышенного риска, в том числе при хроническом пиелонефрите, 
использовании мочевых катетеров или наличии иммунодефицитных состояний, лейкоцитурия 
зачастую является единственным ранним признаком ИМП, предшествуюи^им развернутой 
клинической картине острого процесса.
Получение результата исследования мочи, ложноогрицательного по лейкоцитам, может 
отсрочить дальнейший диагностический поиск, особенно у пациентов группы высокого риска, и 
оказание им своевременной медицинской помощи.

Действия, предпринимаемые Roche Diagnostics

Необходимо остановить отгрузки и в дальнейшем утилизировать затронутый лот Тест-полосок 
Combur 10 Test М.

Действия, которые должны предпринять заказчики/пользователи

- Прекратить использование и утилизировать запасы зазрону'гого лота 84639701 тест-полосок 
ComburlO Test М, используемых с анализатором мочи cobas и 411.
- Лот 84639701 тест-полосок ComburlO Test М пригоден для визуального считывания. Проблема 
легко идентифицируется при визуальном считывании из-за некорректного цветового кода. 
Важно отметить, что данная проблема затрагивает не весь лот.
- Для утилизированных тест-полосок затронутого лота можно запросить замену.
- Общие рекомендации относительно пересмотра предыдущих результатов дать невозможно. 
Пользователи должны следовать своим стандартным лабораторным операционным процедурам.
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Лк10ые конкрс! ные вопросы, поднятые пользователями, следует рассматривать индивидуально, 
принимая во внимание всю соответствующую клиническую информацию.

Информация о порядке обмена пеагеню в затрону тых лотов

Необходимо обратиться в Региональный центр поддержки лабораторного оборудования для 
организации замены.

Распространение настоящего уведомления по безопасности на .местах

Настоящее Уведомление по безопасности 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.

Во исполнение положений ГОСТ Р ИСО 13485 и требований Росздравнадзора, мы обращаемся к 
заказчикам и пользователям с просьбой по получении настоящего Уведомления по 
безопасности незамедлительно подписать Подтверждение об уведомлении (прилагается) и 
выслать е ю  по указанным в Подтверждении реквизитам.

Мы заранее благодарим Вас за оперативно {|рнс.танное нам подписанное Подтверждение об 
уведомлении.

Контакты

В случае возникновения вопросов обратитесь, пожалуйста, в Региональный центр поддержки 
лабораторного оборудования;
Бесплатная линия; 8 800 100-68-96 Время работы с 09;00 до 17;00 (по московскому времени). 
Понедельник -  пятница 
e-maii; riissia.rcsc(a}roche.com

С уважением.

Старший менеджер по продукции 
Тел: +7-495-229 69 99
Электронная почта: tatiana.levina@roche.com

Татьяна Левина
OIgttady signed by 

I d l i d l l d  latiana Levina

Levina o«Kao2s.ia.ie
15:10:49 ♦ОЗ'ОО'

Менеджер по работе с медицинскими вопросами 
Тел: +7-495-229 69 99
Электронная почта: marina.lisyanskaya@roche.com

Марина Лисянская
Маппа Marina Usyanskaya

Lisyanskaya-^-^--
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/ 11ожалуйста, направьте данное Подтверждение об уведомлении в ООО «Рош Диагностика Рус» 
по одному из следующих контактов:

•  e-m ail: russia.lso@roche.com

• почтовый адрес:
В Отдел лог истики, качества и регистрации ООО «Рош Диагностика Рус»
Россия, 115114, Москва, ул. Летниковская, д. 2, стр. 2.

Подтверждение об уведомлении
Настоящим я подтверждаю получение Уведомления по безопасности 0673/1212/2025 от 

12.12.2025 к SBN-RDS-CoreLab-2025-005 Версия 1 от 26.11.2025 касательно 
отсутствия функционального слоя на реагентной зоне для лейкоцитов  

в тест-полосках ComburlO Test®  М , Л от 84639701.

Н азвание продукта G M M I /  
Кат. №

И дентификатор  
продукта  
(Номер лота или 

серийны й номер)

Н омер РУ,
Дата РУ,
Регистрационны й
номер
медицинского
шде.лия

П роизводитель

Тест-полоски Combur 
10 Test М

09587624190 84639701 ФСЗ 2008/00053 от 
25.09.2023

Roche
Diagnostics
GmbH,
Sandhofer
Strasse 116,
68305
Mannheim.
Germany

И негру мент/С истема cobas U 411

ФИО;

Должность:

Организация:

Г ород:

Телефон

E-mail:

Дата; Подпись:
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Подписывая данное Подтверждение об уведюмдении, я, в соответствии с Федеральным лакожтм от 27.07.2006 152-ФЗ «О персональных
данны.х». свободно, своей волей и в своем интересе даю конкретное, предметное, информированное. ссинате.льное и одномачиое согласие 
оне^гаюру нера>иатьны.х данных -  Обшеству с 01раниченной ответственность «Рош Диагностика Руо, адрес места иахо-ясжии* -  107031, 
Москва Трубная гиошааь, д.2, (далее -  Оператор}, на обрЛ)Тку мошс п^сональных данных в целях информационного взаимо.»йстеия 1ю 
вопросам использования прод)'ктов и услуг Оператора включая цредоставдение информации, связанной с оеушествлением монигоригаа 
беюпасности медицинских изделий.

Мои персональные данные, в отношении ко’К^ых дается данное согласие, включают следующие: фамилик!, имя. огчество, должность, место 
работы и ого адрес, номера мобштмого и рабочего телефонов, адрес электронной почты.

Действие с моими персональными дангшми, выполняемые Оператором, включают; сС5ор, запись, систематизашш, иакошииие. хранеиие, 
уточнение (обновление, изменение), извлечение, иотоль-зоваиие, жступ псрсонака Оператора передачу иным .лицам в слу чаях, предусмотренных 
закождагельелвом Российской Федерации, 6.локиров1шие, удаюние, уничтожение персональных данных,

Насгожмим я пришаю и гюдтвсрждаю, ч-го в случ№ необходимости передачи моих персональных данных для достлгжеиия укагаиных выше 
целей третьему ггш», а равно как при привлечеинн третьих лиц к окаганию услуг в данных шлях, передаче Оператором вы пояняемых им функций 
и полномочий иному лицу. Оператор вправе в шгЛходимом объеме рж:крывагь для совершения вышеуказанных действий информашю обо мне 
.лично (включая мои персональные данные) таким третьим липам, их представигелям и иным уполномоченным ими лицам, включая 
граисграиичиую передачу моих персональных данных в случаях, дапустимых дсйсгвуюшим законодательством РФ, а также предоставлять таким 
лицам соответствующие документы, содержащие гакую информацию. Трансграничная передача в соответствии с настоящи.м Согласием может 
осуществляться только на территории шюстранных государств, являющихся сторонами Конвенции Совет Европы о чшщте физичестч лиц при 
авгоматизированиой обработке персональных данных, а также иных иностранных государств, обеспечдаакших алекватиую зашкту прав 
субъектов персонш|ьных дшгных.

Мои персональные данные, в часгности, могут быль переданы:
• компаниям, оказывающим услуги по разработке и гюлдержке веб-сайтов, телатформ и баз даншлх Оператора в целях использоваин* 

мною предоставляемы.х веб-сайтами и илшформами Оператора сервисов, в том чисш компании ООО «Икопракгис» (121059, г, Москва, уя. 
Киевская, д. !9, подвал ком. 20)

Персональные данные перелаюгея третьим .лицам исключительно в объеме и в случаях, иеобходамом ;зия указанных выше «елей.
Мне извесшо, и я понимаю, что обраболха персона’н.ных денных Оператором, включая и.х црежзсгаш1сние указанным выше яйцам, 

необходима для достижения целей, указанных в иастояшем Согласии, соеггавляег единый бизнес-процесс, и отказ от предоставления дяиного 
согласия !тривешт к невозможности испо.льзования предоставляемых Оператором сервисов.

11редусмаггриваетея смешанная обрабогка моих персональных данных -  как без использования средств автоматизшми, так и 
автоматюироваиная обработка е передачей полученной информашги с использованием информационно-телекоммуникационной сети Имтернег,

Сотласие дается т  моменга отзыва наеюяшего Согласия или прскрашения Оператором указанной в Согласии деятельности. Оператор 
вправе продолжиль обработку моих персональных данных без моего ооглж;ия в случаях и в течение периода времени, предусмотренных 
законодательством Российской Федерации.

Я освелломлеи, что могу отоэвагь согласие ма обработку персональных данных, у кюаиных в настоящем согласии, подав заявление Оп^азхч>У 
в прогетво;тьной форме с указанием идентифицирующих данных, указданых в Согласии (фамилия, имя, отчество, номер телефона, адрес 
элеюронной почты) по адресу Оператора указагшому в Согласии.
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