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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает, что на 
основании информации, поступившей от ООО «Эбботт Лэбораториз», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия «Реагенты, 
контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления 
кардиомаркеров на иммунохимичееком анализаторе АКСШТЕСТ i», производства 
«Эбботт Лэбораториз», США, регистрационное удостоверение от 24Л 1.2015 
№ ФСЗ 2010/06584, срок действия не ограничен, производителем принято решение 
о добровольном отзыве медицинского изделия (см. Приложение).

Причина отзыва: в ходе исследования стабильности было выявлено, что 
калибраторы указанной серии не соответствуют критериями приемлемости. При 
выполнении калибровки с использованием данной серии калибратора значения 
контролей могут выходить за пределы диапазона, указанного в инструкции по 
применению.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Эбботт Лэбораториз» (125171, Россия, г. Москва, Ленинградское шоссе, 
д. 16 А, стр. 1, тел. +7 (495) 258-42-80, факс: +7 (495) 258-42-81).

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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В Федератьную службу по надзору в сфере 
здравоохранения (РОеЗДРАВНАДЗОР)
Руководителю 
Самойловой А.В.
Славянская пл. 4. стр.1, Москва, 109074

О новых данных по безопасности 
медицинского изделия 
Первоначальный отчет

Уважаемая Алла Владимировна!

ООО «Эббо'п Лэбораториз», являясь уполномочегшым представителем производителя на 
территории РФ. сообщает об инициированном производителем корректирующем действии в 
отношении ARCHITECT ST АТ Миоглобин калибраторы (ARCHITECT STAT Myoglobin 
Calibrators), номер серии 166000 (кат. № 2К43-01) - РУ Х» ФСЗ 2010/06.684 от 24.11.2015 г.

Описание причины проведения Корректирующего дейс1вия;
Данным письмом мы информируем Вас об отзыве продукта ARCHITECT STAT Миоглобин 
калибраторы (ARCHITECT STAT Myoglobin Calibrators), кат, X® 2K43-01, номер серии 166000. В 
ходе исследования стабильности было выявлено, что калибраторы указанной серии не 
соответствуют критериям приемлемости. При выполнении калибровки с использованием данной 
серии калибратора значения коитролей могут выходит за пределы диапазона, указанного в 
инструкции по применению.

Подробная информация предоставлена в Отчетной форме производителя по корректирующему 
действию F.A08MAR2022, приложена к данному письму. Пользивагелям было направлено письмо 
«Срочный отзыв продукта», приложено к данному письму.

Виктория Макарова

Специалист по разработке медицинской регуляторной информации 
и надзору за обращением медицинских изделий 
Д и а гн о с т и ч е с к о е  п о д р а зд е л е н и е  

ООО «Эбботт Лэбораториз»

v\3v\v.ab!»tt-russia.ru



Отчетная форма производителя по корректирующему действию 
Системы надзора за медицинскими изделиями (MEDDEV 2.12/1 rev 7)

Версия 2.7

1. Административная информация

Получатель инф ормации: Ф едеральная служба по надзору в сф ере здравоохранения (Росздравнадзор) 
Адрес учреждения: Славянская площ адь 4, стр.1, Москва, 109074, РФ

Тип отчета

П е р в о н а ча л ьн ы й

Дата отчета: 09 марта 2022 г.

Референсный номер, присвоенный производителем: FA08MAR2022

Реф еренсный номер NCA -  не прим енимо

Координирующ ий орган -  регуляторны й орган по медицинским изделиям

2. Информация о предоставляющем отчет ' "  Y -i
' ■  '''-i

Статус подающ его

- а в т о р и з о в а н н ы й  п р е д ста в и те л ь  п р о и зв о д и те л я  в  стране

3. Информация по производителю

Наименование организации

Abbott Laboratories

Контактное лицо
Dana Schmidt (Дана Ш мидт)

Адрес

Abbott Park Road 100

Почтовый код Город
IL 60064 Abbott Park

Телефон Ф акс
+1(224)667-8595 +1 (224)668-1167

E-mail Страна
dana.dom ingue2@ abbott.com СШ А

4. Информация об авторизованном представителе 8 Е С  - у,: :

Наименование организации 
Abbott GmbH

Контактное лицо

International V ig ilance Team  (М еждународная команда по мониторингу безопасности)

Адрес

Max-Planck-R ing 2 (М акс Планк Ринг 2)

Почтовый код 

65205
Город
W iesbaden

Т елефон Факс
+496122582288 +49612258492288

E-mail Страна
centra l.vig ilance@ abbott.com Германия

5. И н ф е д м « 14и я  о т ^ е д ю щ е м  о т ч е т  в с т р а н е
L _ _ _ ----------------- -- ---------------------- ,---------- ^ ----------

ООО «Эбботт Лэбораториз», М осква, Ленинградское шоссе, д  16А, строение 1

Контактное лицо
Виктория М акарова

Гпг\пп
Москва

mailto:dana.domingue2@abbott.com
mailto:central.vigilance@abbott.com


Телефон
+7-495-258-42-80

Факс

+7-495-258-42-81

E-mail
victoria.m akarova@ abbott.com

Страна
РФ

6. Информация о медицинском изделии

Class - класс 

Г~1 IV D  G e n e ra l

Nomenclature system  (preferable G M DN) 

Номенклатура системы - GMDN________

Nom enclature code 

Код номенклатуры - 41733

Nom enclature text -  Текст номенклатуры 

Миоглобин IVD, калибратор (M yoglobin IVD, calibrator)

Коммерческое название изделия

ARC HITEC T STAT М иоглобин калибраторы (ARCHITECT STAT Myoglobin Calibrators) 
P y  № ФСЗ 2010/06584 от 24.11.2015 r.

Модель Номер по каталогу 
2К43-01

Номер серии Номер лота 

166000

Дата производства Срок годности 

31.05.2022 г.

Номер нотиф ицированного органа

Принадлежности / медицинские изделия, с которым применяется затронутый продукт (если применимо)

Программное обеспечение (если применимо)

7. Инфоршщия по корректирующему действию
С правочная и н ф о р м а ц и я  и о п и с а н и е  п р и ч и н ы  д л я  к о р р е кти р у ю щ и х  д е й с тв и й  на м естах, с в я з а н н ы х  с 
б е зо п а с н о с ть ю  (FSCA)
Компания Abbott осущ ествляет отзыв одной серии теста (номер серии 166000) ARC H ITEC T STAT Миоглобин 
калибраторы (ARC HITEC T STAT M yoglobin Calibrators).

В ходе испытания стабильности бы ло установлено, что ARC HITEC T STAT М иоглобин калибраторы (ARCHITECT 
STAT M yoglobin Calibrators), серия 166000, не соответствуют специф икации в отнош ении открытия для 
контрольного материала с высокой концентрацией в контрольной точке 52 недели исследования, выполняемого 
сторонним производителем -  компанией «Термо Фишер Сайентиф ик» (Therm o F isher Scientific), Мидлтаун, штат 
Вирджиния. Результат для контрольного материала с высокой концентрацией составил 890,3 нг/мл; специф икация 
составляет 462,5-858,9 нг/мл.
Испытание стабильности, проведенное компанией «Термо Ф иш ер Сайентиф ик», показало отсутствие прочих серий 
капибраторов, имею щ их результаты за пределами диапазона. Расследование проблемы продолжается на 
площ адке стороннего производителя, предполагаемая дата заверш ения -  25 марта 2022 года.

При проведении калибровки данной  серии контрольные значения могут выходить за пределы диапазона, 
указанного в инструкции по прим енению  (IFU).
При успеш ной калибровке и соответствии уровня контрольного материала установленному диапазону, влияние на 
результаты пациента отсутствует. Согласно инструкции по применению  к A R C H ITEC T STAT М иоглобин реагент 
(ARCHITECT STAT M yoglobin Reagent) для оценки калибровки теста необходимо провести исследование одного 
образца каждого уровня контрольного материала.
В случае несоответствия возможна задержка получения результатов анализа пациентов вследствие 
невозможности создания действительной калибровочной кривой.

Определение концентрации миоглобина используется для диагностики инф аркта миокарда, а также почечной 
недостаточности и поражения скелетных мышц. Задержка получения результатов теста на миоглобин может 
Привести к возникновению  серл>еэной угрозы для здоровья пациента. Степень серьезности: сущ ественная. 
Расчетная частота возникновения вреда -  47% . вероятная.

Клинические ф акторы снижения рисков:
Риск снижается в зависим ости от вероятности возникновения вреда.
- Не все определения концентрации миоглобина запраш иваются в ситуации STAT "результаты  в течение 1 часа".
- Не все клинические суждения основаны  сугубо на результатах определения концентрации миоглобина.
- Другие лабораторные маркеры, а таюке Э КГ используются преимущ ественно для исклю чения инф аркта миокарда 
(например, тропонин, КК-М В). (1)
- Врач-клиницист вероятнее всего не станет откладывать лечение поражения скелетны х мыш ц в ожидании 
результатов исследования на миоглобин. (2)

mailto:victoria.makarova@abbott.com


- Не все клинические суждения основаны  сугубо на результатах определения концентрации миоглобина.
- Другие лабораторные маркеры, а также ЭКГ используются преимущ ественно для исключения инфаркта 
миокарда {например, тропонин, КК-М В ). (1)
- Врач-клиницист вероятнее всего не станет откладывать лечение поражения скелетных мыш ц в ожидании 
результатов исследования на миоглобин. (2)
- Для оценки почечной недостаточности проводятся другие лабораторные исследования, например, тест 
АМ К/креатинин. (3)
-Риск дополнительно снижается за счет того, что стандартная лабораторная практика предусматривает 
наличие резервной методики STAT-анализа, поэтому сбой в применении одного метода не препятствует 
своевременному получению  результатов лабораторией.
Вероятность возникновения вреда: вероятная 
Общий медицинский риск оценивается как "высокий".

По состоянию на 07.03.2022 г. не бы ло зарегистрировано ни одного инцидента, а в результате возникновения 
данной проблемы никто не пострадал.

Предполагаемое прим енение продукта
ARC HITEC T STAT М иоглобин калибраторы  (ARCHITECT STAT M yoglobin Calib rators) предназначены  для 
калибровки анализатора A R C H ITEC T i при использовании STAT-протокола с целью количественного 
определения миоглобина в сы воротке и плазме крови человека.

In: S tatPearls [Internet]. 
Available from:

Справочные материалы:
(1) Basit Н, Huecker MR. M yocard ia l Infarction Serum Markers. [Updated 2021 A ug 11]
Treasure Island (FL): S tatPearls Pubilshlng; 2022 Jan-.
https://w ww.ncb i.n lm .n ih.gov/books/N BK532966/
(2) Fem andes TL, Pedrinelli A, H ernandez AJ. MUSCLE INJURY -  PHYSIO PATHO LO GY, D IAG NO SIS, TREATM ENT 
AND CLIN ICAL
PRESENTATION. Rev Bras Ortop. 2015;46(3):247-255. Published 2015 Dec 8. do i:10.1016/S2255-4971(15)30190-7
(3) Gounden V, Bhatt H. Jia la l i. Renal Function Tests. [Updated 2021 Jul 20]. In: S tatPearls [Internet]. Treasure Island
(FL): StatPearls Publishing; 2022 Jan-. Available from : htios.7/www.ncbi.n lm .nih.Qov/bQoks/NBK507821/______________

О писание и обоснование корректирую щ их действий: см раздел «Сроки принятия необходимых мер»

Рекомендации для дистрибью торов и пользователей: см письмо «Срочный отзыв продукта»

Новая информация по корректирующему действию и данные по сопоставлению (Обязательно для 
заключительных отчетов FSCA)

Сроки принятия необходимых мер
- Выпуск извещ ения об отзыве продукции для всех клиентов по всему миру, получивш их тест ARC HITEC T 
STAT М оглобин калибраторы (ARC HITEC T STAT Myoglobin Calibrators), серии 166000. Статус: продолжается
- Приостановление процесса реализации продукции по причине необеспечения качества, в наличии имеется 
запасной материал. Статус: заверш ено
- Указанное не затронет новых клиентов, так как упомянутая серия была помещ ена в режим глобального 
приостановления реализации по причине необеспечения качества (W orld W ide Q uality Hold).
- Продолжение исследования проблемы на площ адке стороннего производителя, предполагаемая дата 
заверш ения -  25.03.2022 г.
- Корректирующие и/или профилактические меры будут определены после завершения расследования._______
8. Комментарии
Сторонний производитель:
Fisher D iagnostics,
А Div. o f F isher Scientific Com pany. LLC 
A  Pari o f Therm o F isher Scientific, Inc. 
8365 Valley Pike 
M iddletown. V A  22645 USA i

Предоставпвнив данного отчвта само по себе не предстввпявт собой окончательного заключения со стороны 
производителя и/или авторизованного представителя или Национального Регуляторного Агентства о пюм, что 
содержание данного отчета полное или точное и что медицинское изделие, указанное в отчете, привело к 
возникновению медицинской проблемы, либо вызвало или является причастным к предполагаемому нанесению вреда 
здоровью пациентов

Я п о д т в е р ж д а ю , ч то  и н ф о р м а ц и я , и з л о ж е н н а я  в ы ш е  я в л я е т с я  д о с т о в е р н о й  н а с то л ь ко , 
н а с ко л ь ко  я м о гу  о б  э то м  с у д и ть .

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK532966/
http://www.ncbi.nlm.nih.Qov/bQoks/NBK507821/


A b b o tt Labo ra to ries  

D iagnostics D iv is ion 

A b b o tt  Park, Illino is  60064 USA

Single R eg is tra tion  N u m b e r (SRN): N /A

CORE DIAGNOSTICS

Abbott

Срочный отзыв продукта
к немедленному исполнению

Дата выпуска 8 марта 2022 г. 

Продукт
Описание продукта Каталожный

номер
Номер серии US/EU UDI

ARCHITECT STAT Миоглобин 2К43-01 166000 (01)00380740003272
калибраторы (ARCHITECT (17)220531(10)166000

STAT Myoglobin Calibrators)

Описание Данным письмом мы информируем вас об отзыве продукта ARCHITECT STAT 
Миоглобин калибраторы (ARCHITECT STAT Myoglobin Calibrators), кат. № 2K43-01, 
номер серии 166000. В ходе исследования стабильности было выявлено, что 
калибраторы указанной серии не соответствуют критериям приемлемости. При 
выполнении калибровки с использованием данной серии калибратора значения 
контролей могут выходит за пределы диапазона, указанного в инструкции по 
применению.

Влияние на
результаты
исследования
образцов
пациентов

Существует вероятность задержки в получении результатов исследования 
образцов пациентов, связанная с невозможностью сгенерировать 
действительную калибровочную кривую.

Если калибровка проведена успегино и значения контролей находятся в 
диапазоне приемлемых значений, то никакого влияния на результаты 
исследования образцов пациентов нет. В соответствии с инструкцией по 
применению к ARCHITECT STAT Миоглобин реагент (ARCHITECT STAT Myoglobin 

Reagent) для оценки калибровки теста необходимо исследовать по одному 
образцу контроля каждого уровня.

Необходимые 
действия 
со стороны 
пользователя

Незамедлительно свяжитесь со Службой сервисной поддержки для заказа 
другой серии продукта.

Прекратите использование и утилизируйте любое имеющееся количество 
продукта с номером серии 166000 согласно процедурам вашей лаборатории.



• Заполните и отправьте форму ответа пользователя.
• Если вы направляли перечисленные выше продукты в другие лаборатории, 

сообш,ите им об отзыве продукта и предоставьте копию данного письма.
• Сохраните копию данного письма в протоколах вашей лаборатории.

Контактная
информация

Если у вас или у ваших партнеров, предоставляюгцих медицинские услуги, имеются 
вопросы относительно данной информации, обрагцайтесь к своему местному 
представителю Службы сервисной поддержки по тел. +7 800 333 99 89 
(круглосуточно, без выходных).

О каких-либо нежелательных реакциях или проблемах с качеством продукта можно 
сообгцить в программу FDA "MedWatch Adverse Event Reporting" через сайт 
(http://www.fda.gov/MedWatch/report.htm), по почте
(http://www.fda.gov/MedWatch/getforms.htm). по телефону (1-800-332-1088) или по 

факсу (1-800-FDA-0178).

Если имеются зарегистрированные случаи причинения ущерба здоровью пациента 
или пользователя, связанные с данным корректирующим действием, пожалуйста, 
немедленно сообщите об этом своему местному представителю Службы сервисной 
поддержки.
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