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здравоохранением  субъектов  

Р оссийской Ф едерации

Ф едералъная служ ба по надзору в сф ере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной  функции по м ониторингу безоп асн ости  м едицинских  
изделий, находящ ихся в обращ ении на территории Р оссийской  Ф едерации, доводит  
д о  сведения субъектов обращ ения м едицинского изделия письмо О О О  «О рто- 
Клиникал Д иагностике», уп олном оченного представителя производителя  
м едицинского изделия, о новы х данны х по безоп асн ости  при применении  
м едицинского изделия «Реагенты  диагностические in vitro и материалы расходны е  
для им м унодиагностического автоматического анализатора "Витрос" (V itros)», 
производства «О рто-Клиникал Д иагностике», В еликобритания, регистрационное  
удостовер ен и е Ф СЗ 200 8 /0 1 2 1 1  от 13 .09 .2018 , срок действия не ограничен.

В случае н еобход и м ости  получения дополнительной инф орм ации обращ аться  
в О ОО «О рто-К линикал Д иагностике» по контактным данны м, указанным в 
прилож ении.

П рилож ение: на 6 л. в 1 экз.

А .В . Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


IMPORTANT

прилож ение к письму Рос: 
от ^ 6 .0 -7  . jVo О / с /  ^

Р б Г  O rth o  C lin ical D ia g n o s tics

Я н в а р я  3 1 ,  2 0 2 2

СРОЧНОЕ У В Е Д О М Л Е Н И Е  О  КОРРЕКТИРУЮ ЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
VITROS® Иммунодиагностические продукты 

Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) Лот 2190 
Вызывает отрицательные результаты при использовании для разбавления 
образцов, протестированных с помощью VITROS иммунодиагностические 

продукты Реагенты ТТГ (3 поколение) - TSH 3rd Generation
У в аж аем ы й  пользователь,

Э то со о б щ ен и е  сод ерж и т важ ную  инф орм ацию  о продуктах, п ер ечи сл ен н ы х ниж е.

Наименование продукта
Каталожный

нш1ер
(Уникальный 10)

Затрону 
тый Лот

V IT R O S ®  И м м унод иагн ости чески е  
продукты  Р азбав ител ь  А  пробы  высокой  
концентрации  (сы воротка)

8 4 3 0 3 7 3
(10758750004898) 2 1 9 0 0 9 м а я 2 0 2 2

Использование по назначению; для разбавления образцов, чтобы обеспачить возможность аняпм.зя обря.знпв 1 
со значениями, превышающими диапазон калибровки иммунодиагностических систем VITROS® ECi / ECiQ / 3600 > 
и интегрированных систем VITROS® 5600 / XT 7600 при использовании для измерения ТТГ, AFP, пролактин, 
эстрадиол, прогестерон и NTx.

Наименование продукта

V IT R O S  и м м унод иагностические продукты  Р еаген ты  

Т Т Г  (3  п окол ен и е) -  T S H  3rd G eneration

Каталоши 
номер’^

1 9 1 2 9 9 7

Преды стория / Подробная инф орм ация о проблем е

О рто-Кл иника Д и агностике п од тв ерд и л а ж ал обу, связанную  с б о л е е  низким и, ч е м  ож идалось , 
результатам и д л я  V IT R O S  им м унодиагностических продуктов Р е а ге н ты  Т Т Г  (3  п о ко л ен и е ) - T S H  
3rd G eneration  при р азбавл ен ии  V IT R O S  И м м ун од иагн ости чески м  продуктом  Р а зб а в и те л ь  А  
пробы высокой концентрации  (сы воротка) л от 2190 .

Пример

Фактор
Разбавления

VITROS ТТГ Результат 
(истинное значение ^ 150 мМЕ/л)

Чисты й о б р азец П р ев ы ш ает реги стрируем ы й д и а п а зо н  

(>  100  м М Е /л )

1:10 Р езул ь тат  отсутствует;

Код  состояния P W 4 -0 4 6

(код  состояния не публикуется в с и с те м а х  V IT R O S  
E C i/E C iQ )

1:2 4 0 ,6 2  м М Е  л  •

* результат ниже ожидаемого из-за неверного базового уровня VITROS HSDA TSH, использованного 
в расчетах
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О бразцы  c р езул ь татом  Т Т Г , превы ш аю щ им  регистрируем ы й д и а п а зо н  {> 1 0 0  м М Е /л ), м огут быть 
разбавлены  Р а зб ав и тел ем  А  пробы  высокой концентрац и и  (сы воротка) и п ротести рован ы  
повторно.
При разбавл ен ии  Р азб ав и тел ем  А  пробы высокой концентрац и и  (сы воротка) л о т  2 1 9 0  эти  
результаты  н и ж е  ож идаем ы х приводят л ибо к отсутствию  р езул ь тата  с п уб л и кац и ей  кода  
состояния (см . д а л е е ), л ибо к резул ьтату ниж е верхнего  п р ед ел а  о тчетн о го  д и а п а зо н а , которы й  
не соответств ует резул ь татам  чистого обр азц а* (которы й правильно и д ен ти ф и ц и р о в ал  о б р а з е ц  
как вы ш е регистрируем ого  д и ап азо н а  ан ал и за).
П р обл ем а д о л ж н а  бы ть об н ар уж ен а , если резул ь тат те с та  н ер азб ав л ен н о й  пробы  с р а в н и в а е тс я  с 
результатом  разбавл ен ной  пробы. Хотя это м о ж ет вы звать н екоторую  п утан и ц у  и за д е р ж а ть  
сообщ ен и е точного  р езул ь тата  Т Т Г , серьезное воздействие на п ац и ен та  м ал о в ер о я тн о . Есл и  
резул ь тат р азбавл ен ия  Т Т Г  обр азц а  был пред став л ен  б е з  срав н ен и я  с р езул ь татом  
н еразб авл енн ого  раствора, п ац и ен т  с гипотиреозом  м ог бы ть н еправи л ь но кл а ссиф и ци рован  
только на основании резул ь тата  разбавл ения. П е р е д  отчетом  всегд а с л е д у е т  срав н ив ать  
результат разбавл енного  Т Т Г  обр азц а  с результатом  н ер азб ав л ен н о го  Т Т Г , та к  как о б а  
резул ь тата  отображ аю тся д л я  просм отра.

О ж и д а е м ы е  р е з у л ь т а т ы  н а  а н а л и з а т о р а х  V IT R O S :

С истем ы  V IT R O S  E C i /  E C iQ : Н е т  результата, код состояния не будет опубликован.

С истем ы  V IT R O S  3 6 0 0 /5 6 0 0 / X T  7 6 0 0 : Н е т  р езул ь тата  и кода усл овия PW4-046 -  Настройка 
Разбавления вызывает отрицательную реакцию (Dilution adjustment causes а negative 
concentration).

Д о с л е д о в а н и е

Чтобы  точно произвести  вы числение результата р азбавл ен ной  пробы , О р то -К л и н и кал  
Д и агностике и зм ер я ет  базовую  концентрацию  Т Т Г  (и других ан ал и то в ) в сы рье, испол ьзуем ом  
дл я производства Р азб ав и тел я  А  пробы высокой ко н центрац и и  (сы воротка). О р то  п од тв ерд и л , 
что исходная кон центрац и я  Т Т Г  д л я V IT R O S  Р азб ав и тел ь  А  пробы  вы сокой ко н ц ен тр ац и и  
(сы воротка) л о т  2 1 9 0  бы ла неправильно о п р ед ел е н а  на д и ске  с д ан н ы м и  а н а л и за  (A D D ) и на  
карте партии разбави тел я . Э то  вы зы вает ош ибку р асч ета  во в рем я р а с ч е та  кон ц ен тр ац и и  
разбавленны х образцов, что  приводит л ибо к о три цател ь ном у резул ь тату  (которы й о то б р а ж а е т  
код состояния), л ибо к концентрации  ниж е ож идаем ой

О рто  п роанал изировал  д ан н ы е с помощ ью  технологии  e -C o n n e c tiv ity ®  и обн ар уж и л , что  из 143  
7 9 7  обработанны х проб только 1 2 9  были разбавлены . В связи с низкой ч астотой  (0 ,0 9 % ) тестов  
V IT R O S  Т Т Г , вы полняемы х на разбавл енны х образцах , в ероятность  возникновения этой  
проблемы  б уд ет  низкой.

Н икакие д руги е  лоты  V IT R O S  Р азб ав и тел я  А  пробы  высокой ко н ц ен тр ац и и  (сы воротка) не  
затронуты . Э та  пробл ем а хар актер н а  только дл я V IT R O S  И м м ун о д и агн о сти ч ески е  продукты  
Р азбав ител я  А  пробы  высокой концентрации  (H S D A ) Л от 2 1 9 0  при условии и спол ьзования е го  с 
реагентом  V IT R O S  Т Т Г .

Решение

V IT R O S  Р азб ав и тел ь  А  пробы высокой концентрации  (сы воротка) л о т  2 1 9 0  нельзя испол ьзовать  
дл я р азбавл ен ия  проб, испы танны х с помощ ью  р еаген та  V IT R O S  Т Т Г  (катал о ж н ы й  н о м ер  
19 1 2 9 9 7 ).

Если в ващ ем  учреж д ени и  используется р е аген т  с катал ож ны м  н ом ер о м  1 9 1 2 9 9 7  V IT R O S  Т Т Г , 
О рто-Клиникал  Д и агн ости ке  за м ен и т ваш  V IT R O S  Р азб ав и тел ь  А  пробы  вы сокой ко н ц ен тр ац и и  
(сы воротка) л о т  2 1 9 0 .

Если в в аш ем  учреж д ени и  не используется р еаген т  V IT R O S  Т Т Г  с катал о ж н ы м  н ом ером  
1 9 1 2 9 9 7 , вы м о ж ете  продолж ать использовать V IT R O S  Р азб ав и тел ь  А  пробы  вы сокой  
концентрации  (сы воротка) л от 2 1 9 0 .
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НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ

O rth o  C lin ica l D ia g n o s tics

•  П р екратите  испол ьзование V IT R O S  Р азб ав и тел ь  A  пробы  вы сокой кон ц ен тр ац и и  
(сы воротка) Lot 2 1 9 0 , есл и  в в аш ей  л аб оратории  испол ьзуется уп аков ка  р еаген то в  V IT R O S  
Т Т Г  (катал ож ны й ном ер 1 9 1 2 9 9 7 ).

•  З аполните прил агаем ую  форму подтверждения получения не позднее 04 февраля 2022 
года, д а ж е  есл и  продукт на зам ен у  не тр ебуется . Если тр еб у ется  за м е н а , у каж и те  
количество за м ен я ем о го  V IT R O S  Р азбав ител ь  А  пробы  вы сокой ко н ц е н тр ац и и  (сы воротка) 
Л от 2 1 9 0 .

•  О тп рав ьте  это ув ед ом л ение, если продукт был р асп р остран ен  за  п р ед ел а м и  в аш ей  
компании.

Контактная инф орм ация

П риносим  извинения за н еуд обства, которы е это д о ста в и т в аш ей  л аб о р ато р и и . Если у в ас  есть
дополнительны е вопросы, обрати тесь  в Ц е н т р  Т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж ки  O rth o  С а ге  по н о м е р у
8  (8 0 0 )  5 5 5 -0 1 -8 1  или orthocare-ru@of1hoclinicalcliagnostics,com.



П о д тте р ж д е н и е  о  п о л у ч е н и и  -  Требуется ответ юкоммуиинацни сш 21 гвуа

ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ
Дата: 31-ЯН^2022

VITRO S И м м ун о д и агн о сти че ски е  про дукты  Разб ав итель А  п р о б ы  в ы со к о й  ко н ц е н тр а ц и и  
(сыворотка) Лот 2 19 0  (К атало ж н ы й  н о м ер  8 4 30 373) В ы зы в а е т  о т р и ц а т е л ь н ы е  р езультаты  
при и спо л ьзо ван и и  д л я  р азб авлен и я образц о в, пр о тести р о ван н ы х с п о м о щ ь ю  VITR O S  
и м м ун о д и агн о сти че ски е  п р о д укты  Реагенты  ТТГ (3 п о к о л е н и е ) -  TSH  3rd  G en e ratio n
П ож опуйст а, вернит е эт у  за по лне нную  ф орм у п о  ф аксу или от сканируйт е в P D f и  па  эл е кт р о нн о й  понт е, 

чтобы мы могли заполнить наши записи не позднее, чем:
04-ФЕВ-2022

Кому: I Орто Тех поддержка е-Ма11: orthocare-ru@orthoclinicalcliagnostic5.com

Ваше имя и адрес
Проверьте ваше имя и адрес;

Пожалуйста, заполните этот раздел, если кокая либо из этой информации изменилось
Организация/ 
Контактное лицо:
Адрес:
Город:

Телефон:
e-Mail:

Государаво:

Факс:

Почтовы'Т
индекс:

П о ж а л у й с та ,

п о д т в е р д и т е

Я получил важное уведомление о корректирующих действиях относительно результатов, ниже ожидаемых для 
реагента VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты ТТГ при разбавлении VITROS* 
Иммунодиагностические продукты Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) Лот 2190

Пожалуйста, выберите из перечисленного:

тт Моя лаборатория не получала VITROS Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) лот 2190 и поэтому не подвержена 
этой проблейде.тт Моя лаборатория не использует реагентами VITROS ТТГ и, следовательно, не подвержена этой проблеме.тт В моей лаборатории был VITROS Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) лот 2190; но в запасе не осталось лота 
2190.тг В моей лаборатории есть VITROS Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) лот 2190 и используется реагент VITROS 
ТТГ. Мы прекратили использовать разбавитель А лот 2190 и уничтожили все остатки в количестве указанном в таблице ниже.
Укажите, пожалуйста, ваш выбор • кредит или замена;тт Кредит на мой счет (кредит будет выдаваться как на частично использованную, так и на не использованную продукцию).тт Отправьте заказ на замену количества списанных полных единиц по адресу, указанному выше. (Мы можем отгружать только полнь1е 
товарные единицы.)

Для справки: Одна коммерческая единица для упаковки с реагентами VITROS Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) 
(код продукта 8430373) = 1 упаковка, содержащей 100 лунок.

Наилленование продукта /  Код продукта /  ЛО Т

Количество лунок, остающихся в
Количество единиц продукта

г  I-.T частично использованных 
уничтожено (неоткрыто) , .(открытых) упаковках

VITROS Разбавитель А пробы высокой концентрации 
(сыворотка) /  8430373 /  лот 2190

Имя
печатными
буквами:

Подпись: 
Обязательно; Ваша подпись 

подтверждает, что вы получили и поняли 
это сообщение

Номер
телефона: Дата:

Ваш
комментарий: , ___

mailto:orthocare-ru@orthoclinicalcliagnostic5.com
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Января 3 1 .2 0 2 2

С РО ЧН О Е УВ ЕД О М Л Е Н И Е  О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
V IT R O S ®  И м м у н о д и а г н о с т и ч е с к и е  п р о д у к т ы  

Р а з б а в и т е л ь  А  п р о б ы  в ы с о к о й  к о н ц е н т р а ц и и  (с ы в о р о т к а )  Л о т  2 1 9 0  
В ы з ы в а е т  о т р и ц а т е л ь н ы е  р е з у л ь т а т ы  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  д л я  р а з б а в л е н и я  

о б р а зц о в , п р о т е с т и р о в а н н ы х  с  п о м о щ ь ю  V IT R O S  и м м у н о д и а г н о с т и ч е с к и е  
п р о д у к т ы  Р е а г е н т ы  Т Т Г  (3 п о к о л е н и е ) -  T S H  3rd  G e n e ra tio n

Уважаемый Дистрибьютор,

Это сообщение содержит важную информацию о продуктах, перечисленных ниже.

Наименование про|^кта

VITROS® Иммунодиатостические 
продукты Разбавитель А пробы высокой 
концентрации (сыворотка)

Каталож ны й
I номер

(Ун и кальн ы й  IP )

8430373
(10758750004898)

Затрону  
т ы й  Лот

2190

С р о к
Г€ЩН01ГТ

09мая2022

Использование по назначению: для разбавления образцов, чтобы обеспечить возможность анализа образцов 
со значениями, превышающими диапазон калибровки иммунодиагностических систем VITROS® ECi / ECiQ / 3600 
и интегрированных систем VITROS® 5600 / XT 7600 при использовании для измерения ТТГ, AFP, пролактин,

Н аим енование продукта Катал(»Ю1ы11^ 
иом ер ^ И

VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты
1912997

ТТГ (3 поколение) - TSH 3rd Generation

Преды стория / Подробная инф орм ация о проблем е

Орто-Клиника Диагностике подтвердила жалобу, связанную с более низкими, чем ожидалось, 
результатами для VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты ТТГ (3 поколение) - TSH 
3rd Generation при разбавлении VITROS® Иммунодиагностические продукты Разбавитель А 
пробы высокой концентрации (сывортка) лот 2190.

НЕОБХОДИМЫЕ ДЕЙСТВИЯ

•  Пожалуйста, предоставьте приложенное сообщение (Ref. CL2021-287a) клиентам, которым 
поставлялся VITROS Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) Лот 2190

• Прекратить распространение VITROS HSDA Лот 2190.

•  Заполните прилагаемую форму подтверждения получения не позднее 04 февраля 2022 
года.

• Отправьте это уведомление, если продукт был распространен за пределами вашего 
предприятия.

Контактная инф орм ация

Если у вас есть вопросы, обращайтесь в Центр Технической поддержки Ortho Саге по
номеру 8 (800) 555-01-81 или orthocare-ru@orthoclinicaldiaqnostics.com.

Приложение: Письмо покупателя (Ref CL2021-287a)

mailto:orthocare-ru@orthoclinicaldiaqnostics.com


П о д твер ж д ен и е о п о л уче н и и  -  Требуется ответ ID Коммуникации: DL2021 287а Дата:

ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ
VITRO S И м м ун о д и агн о сти че ски е  про дукты  Р азбавитель А  п р о б ы  в ы со к о й  к о н ц е н тр а ц и и  
(сыворотка) Л от 2 1 9 0  (К атало ж н ы й  н о м ер  8 4 3 0 ?7 3 ) В ы зы в ае т о т р и ц а т е л ь н ы е  р езультаты  
при и спо л ьзо в ан и и  д л я  разб авлен и я образц о в, пр о тести р о ван н ы х с п о м о щ ь ю  V ITR O S  
и м м ун о д и агн о сти чески е пр о д укты  Реагенты  ТТГ (3 п о к о ле н и е ) -  TSH  3rd  G e n e ra tio n  ___
П ож алуйст а, вернит е зт у  заполненную  ф орм у по  ф аксу или от сканируй т е в  PDF и  по  эл е кт р онн ой  почт е, 

чтобы МЫ могли заполнить нош и записи не позднее, чем:
04-ФЕв-2022

Ваше имя и адрес
Проверьте ваше имя и адрес:

Пожалуйста, заполните этот раздел, если какая либо из этой информации изменилась
Организация/ 
Контактное лицо:
Адрес:
Город:

Телефон:
e-Mail:

Государство:

Факс:

Почтовый
индекс:

Пожалуйста,
подтвердите

я получили Важное уведомление о корректирующих действиях (Ref. DL2021-287) относительно более низких, 
чем ожидалось, результатов для реагента VITROS иммунодиагностические продукты Реагенты ТТГ при 

разбавлении VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель А пробы высокой концентрации  

(сыворотка) Лот 2190.

Я понимаю, что моя компания больше не должно распространять VITROS Иммунодиагностические продукть: 
Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) Лот 2190.

Я понимаю, что, подписывая эту форму подтверх дения получения и отправляя ее в Орто, я подтверждаю , что я 
понял письмо и отправил его получателям лот 2190 Разбавителя А.______________________________________________

Пожалуйста, выберите из следующего;

[~ | На складе моей компании больше нет запасов VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель А пробы высокой 

концентрации (сыворотка) Лот 2190, данная проблема не затрагивает нашу компанию.
О  В моем учреждении есть VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) Лот  

2190. Я прекратил распространение и отказался от количества, указанного в таблице ниже.
Унажите, пожалуйста, ваш выбор - кредит или замена:

Г~1 Кредит на счет.

Г~| Отправьте заказ на замену по указанному ниж е адресу.

Наименование продукта /  Код продукта /  ЛОТ

VITROS Иммунодиагностические продукты Разбавитель А пробы высокой концентрации (сыворотка) Лот 

2 1 90 /8 430 373

Уничтоженное
количество

Имя печатными 

буквами:

Подпись:
Обязательно: Ваша подпись 

подтверждает, что вы получили и 

поняли это сообщ ение

Номер телефона: 1 Дата;

Ваш комментарий:


