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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 «Наборы реагентов и контрольных сывороток для 
анализаторов ELECSYS 2010», производства «Рош Диагностике ГмбХ», Германия 
(регистрационное удостоверение ФСЗ 2009/04334 от 25.05.2009).
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Уведомление по безопасности

Уважаемые пользователи, информируем вас о том, что некоторые лоты дилюенга 
Diluent Universal могут влиять на розулыагы определения антител класса 1дМ к 
цитомегаловирусу (HMFi) при использовании двух лотов теста Llecsys CMV kjM, что 
может п[)иводить к получению низких или jiomHOOipnnafejibHbix |)0 зультатов.

Проблема:

В ходе п|)оведенип регулярных ме|юп[)ин 1 ий по ко 1 П|к)лю качества продукции (КК) 
была выявлена потенциальная возможность снижения уровня сигнала теста Elecsys 
CMV IqM (кат.номер 0/*70/i6l8190J н|)и использовании в сочетании с 
определенными лотами дилюента Diluent Universal (кат номера 03103971122 и 
117322/7122). Данная сигуация, выявленная с использованием образцов 
вну 1 (;)еннего контроля, может оказывать влияние при п[)оведении анализа образцов 
в [)утинной клинической гтракжке, Рас1 1 1 И()онное исследование всех возможных 
кoмбинal.^ий лотов реагента и дилюента позволило оп|жделить, какие из этих 
комбинаций могут нриводи 1 Ь к получению laKOio [результата Полный список этих 
комбинаций представлен в прилагаемой таблице:
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Таблица 1.

Наименование продукта CMV 1дМ

Описание продукта 1ест Elecsys CMV IcjM
o u i p u n y  iD ic: i i | ju /^ y n  I к>1,
GMMI /  Кат. №, m лота »P»flY*5T. GMMI

C M V  k jM  
I 'M V  l()M  
DiltKMil IJ i i iv f t isa l  
DiliKMil U iiivcrsnl 
D i l t ie n l  U i i iv e is . i l  
DiliieiM Dnivfjrsal 
D iliio n t UiiivcrStil 
D iliic n l U iiiv e is a l 
niliifiiil Uiiivfiisal 
IJ i l i i f t i i t  IJn ivers i i l

(,2 x 31) m ;i )

{'/>% Mt) M il)

( 2 x : i fi  м л )  

( 2 x  3 C MM)

(/’ X 3 () Mil)

( 2 x l(> МЛ) 

( 2 x  IG MJi) 

( 2 x H i  M il)

0 4 7 0 /)6 1 fJ 1‘JO  

(V i/» / i t i IH  ИИ1 

0 .S IH3 9 7 1 - I 22  

0 3 1 0 3 9 7 1  122 

0 3 IH3 9 / 1  122 

U3 I 8 3 9 7 I - I 22  

0 3 IH3 9 7 1  122 

1 1 7 3 2 2 7 7  122 

1 1 7 3 2 2 7 7 - 1 2 2  

I 1 7 3 2 2 7 7  122

№ лота
1 7 9 Г)Н9  

I B 2 9 G2 

1 7Г)9 1 3  

1 7H3 8 3  

17Я 3 8 6  

1 t!(J2(.19 

1НЗГ)52  

I 7 G0 9 9  

17 ()H9 9  

1НЗ()53

Резуяын 1 ы внутреннего рнсслодопания подшордили, что определенный лот 
конкретного компоненга, используемого в Diluent Univetsiil. вызывпот снижение 
сигннлн при выполнении аннлиза образца внутреннею контроля с помощью госта 
FIccsys CMV IgM Данный образец вну 1 |)0 нного контроля (к^казывает высокую 
реакционную способность по опюшонию к одному специфичному ан 1 игсну, 
входящему в состав юста FIccsys CMV 1()М

Таким образом, сниженные зиячения индексн дискримимнционною урония ((Л)1) могут влия1 ь 
нн образцы пациентов, также обладающие высокой реакционной способностью к эюму 
специ(|)ичному анжюну, что может привесж к получению ложнио1 |)ица1 е/п.иых результатов 
при использовании любой из комбинаций реагента и дилюоша, указанных в таблице. 
Снижение си 1 нала оказывает лишь небольшое воздейсжие на калиб[)нто(.)ы и 
кон?роли (PreciConUol CMV 1()М) и поэтому Moiyi бьнь не обнаружены, чго может 
явиться п[)ичиной получения ложноо 1 рицательных резуя 1 латов определения 
ан 1 и?сл класса 1()М к ЦМВ и нодиаг 1 1 остированных острых цитоме 1 аловирусных 

инфекции.

Технические хнрактристики теста FIccsys (’ MV 1()М соошсгсчвуют специ(|)икации 
при применении других лои)в дилюента Diliienl Universal (к|)оме hjx, которые 

указаны в таблице).

Все остальные пхмы FIccsys Moryi использоваться с вышеуказанными лотами 
дилюенга Diluent Univeisal. Соответствие 1 ехничсским характерно 1 икам было 
подтверждено проведенными внутренними исследованиями. При зтом [)езулыат 
не зависит от того, используегся ли предварительное разведение или разведение 
образца с высокой концентрацией в любом д()угом тесте Elecsys.



Действия, предпринимаемые покупателем/пользователем

Отрицательные образцы пациентов, проанализированные с помощью теста Elecsys 
CMV IgM после 23 сентября 2014 года, рсзулыам . 1 которых попадают в диапазон 
0.5-0.7 COI и были (юлучоны с использованием одного из лотов Diluenl Uiiiveisal, 
указанных в таблице 1, должны бьиь проворены н комплоксо с. историей болезни 
пациента, клиническим оПслодованиом и д[)угими данными. Может бьиь рекомендовано 
проведение повторного анализа образцов пациенюв с помощью незатронутых 
лотов.

Передача уведомления о безопасности на местах

11[юсим вас направить настоящее укедом)Юнио другим организациям/физическим 
лицам, которых можо? затрагивать данная проблема.

Приносим свои извинения за неудобсжо, причиненное данной неожиданной 
ситуацией, и надеемся на iiaiue понимание и поддержку.
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