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Российской Федерации

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 письмо ООО «Рош Диагностика Рус» 
уполномоченного представителя производителя о новых данных по 
безопасности медицинского изделия «Анализатор гемостаза автоматический 
cobas t для диагностики in vitro с принадлежностями», производства «Рош 
Диагностике ГмбХ» (Германия), регистрационное удостоверение № РЗН 
2021/14548 от 06.02.2023.

В случае необходимости получения дополнительной информации
обращаться в ООО «Рош Диагностика Рус» по контактным данным, 
указанным в приложении.

Приложение: на 7 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко
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11риложение к письму госздравнадзира у

от м . 0 9 .  №  O d ^ и  -  J ^

<̂ Roche^

11ольювателям анализаторов 
■'емос газа cobas t 5 11 / cobas t 7! 1

И сх.: 0452/2408/2026 
Лата: 24.08.2026 j'. Москва

Ref;: SBN»RDS~Coreiab~2026~006 V I от 29.07.2026

У BeiioMJiенне по бе:м>пасиости 
К асательно возмож ного полу'вения некорректны х pe:jyjib'raTOB анализов при использовании  

ироби |)ок  G rm m r  V A C U E T T E ®  TU BE 3.5 мл  на аналн:^аторах cobas t 511 / 1 7.11

II т в й  IIШ  II po/ny кта
1

G M M I / 
Кат. М

Ид е im i ф ш Kii го р 
продук'1'ii 
С.Номе|> лота  

или серийны й  
номер)

Н омер РУ,
Да'га РУ,
Pef'iic'i'pa ipioH н ы й 
номер
м едицинского
изделии

П рош води'гель

Лиали'штор 06356460001 Все серийные РЗН 2021/1454SOT !, Roche
гемостаза номера 06.02.2023 Diagnosiics
ав'гома'гический Gmbl L Sandliofer
cobas t для Strasse 116, 68305
диаг ностики in vitro Mannheim,
с ('k'rmany 2. Roche
iipy n адлежиос'гям и; Diagnostics

j L Анализатор Imernatiofial Ltd..
г'емостаза I^'orrensirassc 2,
ав'гомати чески й 6343 Rotkreuz,
cobas X для Switzerland 3,
л и агностики hi vitro Baida Medical
с G m bH
1;{р и и а дл е ж1 юстям и. Bergkirchener
вариант Strasse. 228.
исоолнения:соЬа$ t 32549 !3ad
51 1 coagiilatioo Oeynhausen.
analyzer Gcrmanv 4.

О О О  Дйш>1<кти?«.а

Roch« ЙУ« tLC

Рсххия, 115114, Мосша
ул. й&гттвсшя, ты  2, стр. 3
Биэ̂'«с-мвитр Пгшаа*

2, l.etnikovskaya stm«l bid, 3 
Busintss Center "VmMt Plam" 
115114 Moscow, Яшш

Jm - '̂ 7 (4%) 229 69 99 
Фа*̂ с-̂ 7 (405) 229 62 64

wwvvfoche,ru
Ш: *7 {4Щ 22.9 m m  
Fax: 7̂ (495) 229 Ш2 64
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Анализатор 06355790001 Все серийные GEMU GmbH,
гемостаза номера Seetalslr. 210:
автоматический 6032 Em men.
c o b a s1 для Switzerland 5.
диагносгики in viiro (jreiner Bio~One
с (im bH , (Грейнер
при надлежнос гям и: БиО“Ваи ГмбХ).
11. Диализатор Bad Haifer Sir. 32,
гемостаза 4550
автоматический KremsmurLstcr,
cobas t для Austria 6. Sanmina
диагностики in vitro " SCI SystcHTS
с (Kunshan) Co.,
п р и н адлежн остя м и, L t d . , 3 1 2 , O i n g
вариант непочтения; Yang South Road
cobas 1711 Exonomic Sc
coagulation analyzer

1
1
11

Technical 
Development 
Zone, Kimslian, 
Jiangsu. 215300, 
China 7.
Wirthwein 
Medical GmbH & 
c:o. K(j
Ba h n 1 lo I s I ra s se 80, 
64367 M iihllal 
Cjermany .

ув аж асм  ый пол ь iOBa тель.

Информируем вас о полученных рекламациях, касателыю частых случаев флаг'ировамия образцов  
маркерами [СЛо1.?] т ш  [<C’l'v'al] при использовании различных ана'Ж'юв.

А нализ нрнчины  возникновения

Проведенные исследования подтвердили, что использование пробирок Greiner VACUB П'ЕФ 11JBE 
3,5 ml с закрытыми крышками на анализаторах гемостаза cobas I 511/  t 71 I с высоким уровнем  
заполнения может привести к сбою  корректного определения уровня жидк-ости системой. В 
условиях гювьппенной влажности, вызванных высоким уровнем ']?аполнени.я пробирок данного 
типа, на поверхности может образоваться ненрерьпиьзя гьчснка жидкости, которая создаёт мостик 
меж-ду пробкой пробирки и поверхпостыо образца. Как следствие, пииетирование выполняется в 
области пробки. Э'го может привести к выдаче ошибочных результатов тестов на АЧТВ или 1)~ 
димер без сиответствующей маркировки (флагов оишбки). а также к неверным результатам Il iL-  
'геста. Сообшсний о причинении врехш здоровью па1И!ентов или нежелательных явлениях, 
связанги>1х с да^той проблемой, не поступало.

О ценка \тскА 

Ч а с ю  1 а вози и кн о ве н и я
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По результатам влу'гренпих исследований вероягносгь ио.1учсяия ошибочных резулыагов анализов 
без флагов при использовании пробирок Greiner VACUBT11U1!) 11IBR 3.5 ml составляет 7 ,5 5 Е-05  
8,65Е~05.

Вероятиост!:» <)б|ш руженим

В большинстве случаев система помечает результать! флагами, однак'о в редких случаях ои]ибочиые 
результаты т  флагируются, Не отмеченные флагом ошибочные резульгагь! MOi'Vi- вьцлядсть как 
достовер!и^1е, что затрудняет их обнаружение.

С е р ь е ’л ю с т ь  н о сл ед сгв и н

Ложно укороченное АЧ'1'В на терап{И1 нефракнионированным гепарином (МФГ) грозит ошибочным  
увеличением дозы и гяжёлым кровотечением.
При диагностике тромбоэмболических осложнений ложнозанижентйй уровень [)~днмера может 
привести к ошибочному ifCKJHi)4eiiHfo тромбоза глубоких вен или 1'ЭЛА у пациентов с низкой hjhi 
средней клигн^!ческой вероятностью. В резульгате диагностический поиск на основании Н1кад и 
инструментальных методов может быть неправомерно остановлен, а пациент —  выписан домой без 
необходимой терапии.
'Гаким образом, в опред€лённь!х к]Н1пических ситуа1и1ях ложноукороченное аРТТ и 
ложпоо"гри11ательиые резулыаз'ы D-Dim er н II11...-теста 0/0/0 могут повлиять Fia тактику лечения и 
привести к неблагоприятным иосдедствиям для пациента. Поэтому соответствующий клинический 
риск не может быгь исключен.

Д ей с т в и я , п р е д п р и н и м а е м ы е R och c l)iaii!:iios(ks

^1ницпирована проверка в соответствии с процедурой Corrective and Preventive AcUon (CAPA). 
Поскольку коренная причина установлепа, oиpeдeлe^ra надлежащая коррек-гаруюшая мера, 
:Ц>фективность которой будет проверена: документ User Assistance будет обновлен е ограничением  
пснользования пробирок Greiner У'АС111:Г1'1'Е® 'ГИВВ 3.5 mi только для откры'тогх) отбора образцов. 
Это ooiiOBJienne будет надлежащим образом доведено до  сведения пользователей.

Д ей с т в и я , к о то р ы е д о л ж н ы  п р ед п р и н я т ь  3aKa3<iHKit/nojib:iOBaTC‘;rn

Не испо.пьзовать пробирки Greiner VAClJB’'}''rE® TUBl{ 3.5 ml для использования с 
закрытыми крьшшами на а1?ализаторах гемостаза cobas t 5 И / 1711,
В качестве альтернативь{ вы можете;

с- перейти на пробирки Greiner V A C l)E l'’ri:vŜ  ITJBl: 3.0 ml или использовать пробирки  
другогх) протг^водит'еля, 'так как они не подвержены данной проблеме,
о испо.чьзоватъ пробирки Greiner VACUE'FI'E® ТПВЕ 3.5 ml только с открытыми 
крышками.
Общие рекомендации по пересмотру предыдупиьх результатов при исио.дьзовании 
анализаторов гемос'газа cobas 1 5 1 1 /1 711 не могут быть да|]ы. Пользователи должны  
следовать своим стандартным операционным иро1тедурам jiaooparopHH. Любые конкреттгые 
вопросы, возникшие у пользователей, должны быть рассмотрены индивидуально с учётом  
все й реле в а н та о й к л и пи чес кой и н фо р мац и и.

Распространение настоящ его уведом ления по безопасиоеги  на м естах

Настоящее Уведомление по безопасности прех1назначено для все.\ заинтересованных лиц в 
Вашей оргаг1изации или других организациях, которь^е подучали данную продукцию.
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Пожалуйста, перешлите данное Уведомлемие другим организациям/лицам, которых оно 
может касаться.
Пршюсим свои извинения за fipiiHyiteiiiibfe мсудобства. которые Moiyi' бь̂ 'Гb св.я:̂ аи.ы с 
данной си'1'уацией; и надеемся на Ваше понима^ше и поддержку .
Во 'нспол}̂ "НУе ноложенин !Х)С1' Р ИСО 13485 и требовануй Росздравнадзора, мы 
обрашаемся к заказчикам и пользователям с просьбой но получении настоящего 
Уведомления по безопасности незамедл1ттельн0 подписать {(одтверждеине об yвeд(> f̂лeнйи 
(прилагается) и выслагь его но указанным в Подтверждении реквизитам.
Мы заранее благодарим Вас за оперативно присланное нам подписанное Подтверждение об 
уведомлении.

Кон-такты

В случае возникмовения вопросов обратитесь, пожалуйста, в Ре1'нональнь{й ixeirrp 
ио/щержки лабораторного оборудования:
Бесплатная линия: 8 800 1()0“68~96 Время рабсяы с 09:00 до 17:00 (по московскому 
времени). Понедельник пятница 

russia;rcsc@rochexoni

С уважением.
Старшин менеджер по продукции Левина Татьяна
1ел: i"7-495~229 69 99 ' Levina
Электрогигая почта: tat!anaJevina(ri)roche.com Tatiana

Менеджер по работе с медицинскими воироеами Лисяиская Марина
Тел;+7-495-229 69 99 Marina S S S S
Электронная пена: marina.lisyanskayafr^roche.com Lisyanskaya
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Пожалуйста, направьте данное Подтверждение об уведомлении в ООО «Ро.ш Диагностика Рус» 
но одному т  следун>1них кон'гактов;

• e-m ail: russtaJso@ rochexooi

* почтовый адрес:
В Отдел но юридическим вопросам, компдаеис, качеству и о,чране груда ООО «!\>ш 
/ |и а I'HOCTI! ка Рус»
1\')СС11Я. И 5114,  Москва, уд. Летннк'овская, д, 2. стр. 3.

Под гверждеиие об уведомлении
Иастояпдим я подтверждаю получение Уведомления но безопасное™  0452/2408/2026 к SUN- 
RDS"("orelab~2026~006 Версия I от 24.0В.2026 касатшиаю возможного получения некорректных 
результатов анализов при исподь:юваннн пробирок Greiner УАСУВ’Г'ГЕФ TUBE 3.5 мл на 
анал и‘гаторах cobas I 511 /  г 7 1 1
ИII :1 т IIII е 11|М)ду кш

Апш!итгор г'емоста: а̂ 
автоматический cobas t 
л,яя диагностики in 
vitro с
0 рииадлежнос1 'ями: I. 
А т т  изатор 1'емос'Т'а̂ га 
автоматаческий c<.?bas t 
дпя диагностики, in 
vitro с
1 {ри ишхаежиостям и, 
вариант
исполнсаноксоЬач t 511 
coagulatioH сша1у жг

G M M i /

Knr.Jih

0635646000^

1'1дентифиь:а1Ч)р
о роду к"! а 
(Но!ие|> лога 

или серийный 
номер)

Все серийные 
номера

Ik m tp  РУ, 

ila-f-a РУ,
Peritc'i'pa цио нн ы й 
номер
\1едн1дннс1сого
ииелия

РЗН 2021/14548 от 
06.02.2023

Г1|:к>11;шод1Ггель

1. Roche Diagnostics 
GnVbl l, Sandhofer 
Strasse 116, 68305 
Mtmnheim , Gcmumy
2. Rocfie Diagnostics 
International Ltd., 
Forrenstnisse 2,6343  
Rotkreuz, Switzeriarid 
3< Baida Medical
Cl m ЫI, Bergk i rc hene r 
Sirasse. 22S. 32549 
Bad (,)eyHhausen. 
Germany 4. GBMU
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А нал и 'за'гор гемос'газа 
ав'гома'тмеский cobas t
для ДИВ! ИОС'ШКМ 111
vitro с
и р и.{I а/У1еж {{ОСТЯМ и: 11. 
А н ал и :штор г емостаза 
ав'гома'гмческий cobas t 
для диаг ностики in 
vitfo с
1!р||нщу|еж!н:>стямн, 
вариант исполнения: 
cobas! 711 coagulalion 
analvzer

()6355790001 Все серийные 
номера

GmbM, Seetalstr, 2 10: 
6032 Bmmen, 
Swiizerlaod 5.
(jreiner Bio~( )ne 
GmbI 1, (ГреЙ1!ер 
Био-Ван Г'мбХ К Bad 
Haller Sir. 32, 4550 
Kremsmunster, 
Austria 6. Sanmina ~ 
SCI Systems 
(Kimshao) Co.. iJd.. 
312, Qifig Yang 
South Road 
Economic &.
Technical
Development Zone,. 
Kunshan. Jiangsu, 
215300* China?.
Wirthwein Medical 
G m bll& C o . KG 
Bahnhofstrasse 80, 
64367 Muhital 
Germany .

ФИО:

Организация: 

!"ород:________

'Геле фон

E-m ail: 

Да та: _ Подпись:

Подтверждение получения Уведомления по б€:к')паспости 0452/240S/2026 Стр. 2 т 3
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! ItvnnfcwasH данное Подтверждение т  уведомлении, й, в с<н>Т8сгст8ни с <3>«;дс[.Ч1льным «iKtmuM от 27<;i7.20u<> М; И2-<1>3 <̂() 11срсон.Ъ'гьных 
;.т ш м к>>. <,'!икшд}(о. с{4осй йолсй и  » с»«е,м шпс^х'сс даю ко>ш:}н?1(н>с, (грсдмсгнос, мн«|н>})мир»>8аннос. а>-5нз(ельное и к ш ш у ш а ч ш к  согласис  
анератору лаиных ~  Otwuectoy <; ог|хнгименпон о ш е 1Сшенно€»к iUtiHifiKrniKa l'vo>, зд|Х)с мсста ннхожлсиия -  !(ГЮ31,
Мо4к«а, '!руГ»на«з t v t o i m m . ,  ж.1, {;залее Оисрдгор), на <»Ора(>очку моих гге^хч^нал.ьных дагинлч в ц е п я х  нж^^рмашюино*о »:«зимодсйсилик по  
80п{хкзм испольюйлн}ш !((Х)лукюв м усдуг Опсрагорд, включая f8 а JCHMC информации, свй'^амной с acysricciMCJuicM suMiHiopjuna
бе 10!ШСИ0С1И мслии»ис.'ки>, и!лелин

Мои Лйнные, oinoititm nt которых лается лакнос <;огл4С1ач включакгг cjie;ivw>rf{})c фами (ин>, имя, отчество, должное:ль, мсс?<»
ра6спч>£ п с ю  ii:{j.vc, номера н̂■<6н̂ н̂ f̂OfЧ) и рзоочсго гслсфоиой. аярсс >дскг]:«.»нш1Й почты.

Лсйс'гвих с мо»ми пс|.х:оиальнь(>>}и лант.(ия, аытхлинммыс Оиерато{>ом, 8клн>>шк>г. tftop, «аянсь. сисг<?«ггичаиик>, иакопясиис. .чраис1«ис. 
\'50‘(нсние (обю,>клеинс. ияменен4Н'): ииу!смеине. ис}н.)ЛЫО^анис„ лосгуг? (.!е|Х'0(п)ла<>нсрак>ра, »срслач> ииит  лицам а случййч, np«:rj?yc\)<>ipejH!wx 
чак()н<)да!с;1ь.сг8ом 1'о^<;инсйой <1>елера1ин{. fcioktnxm aiuie, уда.чен^н*. у !»1'ггаж еииг }К’|кояа;(ьн ы х <тшых.

1 Ьс гч>.я«шм )!ри',»«н) п !шди5%?р4ЛйК). Ч!0 н сжучйе и^:<к«олн-чнк ги пс|:к;лачи ucjhx персональных данных длх достижения ук.лаияь!?; «wusc 
цйлси грет£*ему лн».1>, а.р^йво тк зijm !1ри11.чйче.1ши третьи х )ш ц к ока »аини> уа щ  й данных. передаче <>и<граг<,»ром »ыпол1Тйеьш;х 1ш  ф уffкнии
(1 !!ол!Н')Мочи!:'( ияом у лиау\ {.^ neiw op впране в иоо1>ходим<).м <.!С>ъсме рлскрыЕ^зть для со»ср.пкния )8Ы1!деукаданных действий ин<]х>рмаиик) i.>iw м не 
Л5!чио («клшмая МШ1 85е|:ч;она;!ьныс ааниые) гаким г|Х’ гьнм лица!«. их ирсдсга8и1ч?лям и иным унолномонснны м  ими лица?.!, включа» 

граис<"щнич»у<о }!С]х?дачу м оих персональны х д анны х » случаях, д оп усти м ы х лействую ш нм  :како1 юда1 сяыгтвом Р Ф , а такж е ирсд«ста*аят$. таким  
лицам с<нпветег»ук»н{ие документ^!, сод срж аи ж с гакую  иифйрман,нн> !'рансграиична« ncpcitiw a в соотнстсгйин с настоящ им  С огласием  мох,ч;т 

(К'ущ ссты ягь-ся ю л ьк о на (срриторяи иноссраням х rocv.uajx:ш. я»л.хн>оди.\сх с !0|х>нал1Я Коивсниин C o » c ia  Енр<)пы о :шшя1с ф изических лнц при 
а»1ол!аги’)и^ч.*»анной о о рабо тхс пс|>;оналы(Ь(х данлы х, а также и»ы.ч икосгра1!ны \ государсчв, ойеспепнвакнни.к «:1,чск'Ш5 гиун> :;!агциту 1ц.'ан 
СубьСКТО» ПС{)С0На.15>НЬ!Ч ЯйИЯЫХ

Мои ис}коиал 1 .нь!с данные;, п частности, могут быть гк*}>елаиы:
ко.мийнйям. окаиш аюш нм услуги И1 ? p<s.sf>a()OTKe и пол<;№ржке всб-сайто». ядотформ и бач данных Оператора т т л я х  п и ю м , ю п^нт  

мною и^.ч'д*.ктаалясмых не(^сайтами н пяагформомм Онерагора сср5?.исой, i\ гои числс колнпщии (Х)<> <5Иксирактис» !;i2i05'>. г  М«»скнй, ул. 
Кис»ская. л пол,нал кo^5 7Л)\

11срсуиа;и>ные ушниме пе^к^^шются г}>С!ьи.м ляпам исключительно в «оъсмс и « сдучахх, ис<м)ходим<!м для у кашниых ныиге цепей.
MiK sij«ecs(fo. и й noffsrvsaK). что обраоогка иерсоиадкиых данных (,)г?ераа.>ром, нкдк»чзй их прсдосгавлсняс ука'?агпш« выше лицам, 

необходима ;u!« д о сп 1 жею^й нс.-|сй, ука:2ани»лх й ну 1 лоя!нем Счисгасии, состакляет ел>и(мн {>ичнсс-процесс, и огкач от и |к л ое 1 авлених данмого  
cos7UK'H>i ириведег к ней.о'шожности исиол!>>',<и«а»и.я пр(.^\<н'гавлясмь!х (..Оператором сср.»исо8

}1редус.матрикаегс5{ смешанная обработка моих не^к-оий;п4!Ых да!(ных ™ как' С>е'? исноль'^оваин.я cpciicn.) аню м апиаии». так и 
ангомати'Шро8ан»ая о<>рабо1 ка с передачей гзолучеиной ияформапни с ис̂ и».ль 4оваиисм нн 4 ><>!'*̂<‘̂ Ий'<ии1 «-'Тс;!ск(>ммуннкациинн1>й сети Интернет.

Согласие дается д о  момента от«>ш  насиоякюю Согласия иди н|)вк|)а{и«н 1 я Опсра'ю^чш укачанноГ< в Согласии д 1 ?»т«л{.ностй. Оператор  
.нира»£ нрололжит{> обработку моих пс|>сональных да 1 ии>!х {>о моего сог;1асия ь слу*<йях и й течение периода времени, прсд%'см<)т|х?!тных 
5аконидател>>с Г8 0 «  Р!.>сст(йской Фсдерании.

Я 1К 8 <едомден. ч ю  могу отозвать, to i ласнс т  <н>ра{н)тку ие}х.’0 »ал.ьи(.1 х данных, ука:1ан^н.«л а насю яш см ссидасии. полш  таяЕЛСние {Ji(epaiOp> 
й пром^нольной (^ормс е ука^апием иденгифицнруюших данных, ука-ганных в Согласии (фами.'(ия. имя, «т«гсстко, номер гелс^юиа. а^дрес 
weKTjwfftoH г(очг»л) гк) ад!:к?су Оператора. vKaiaitHOMy й Согласии
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