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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 «Орто-Клиникал Диагностике», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, о 
новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Анализатор V1TROS XT для автоматизации биохимического и 
иммунохимического тестирования», производства «Орто-Клиникал 
Диагностике, Инк.», США, регистрационное удостоверение от 24.04.2025 
№ РЗН 2025/25289.

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться в ООО «Орто-Клиникал Диагностике» по контактным данным, 
указанным в приложении.

Приложение: на 9 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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O rtho Clinical D ia g n o stics
Вед» каждой тест - Этв Жизнь

Приложение №1 
от «01» сентября 2025 г. 
к Исх.Кй 0109/01 
от «01» сентября 2025 г.

Субъектам обращения медицинских изделий 
от ООО «Орто-Кл и ннкял Диягиостикс"

У важ аем ы е господа!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиникал Диагностике» (далее-«Компания») 
выражает свое почтение и обращает внимание на следующую информацию.

Компания является уполномоченным представителем производителя «Орто-Клиникал 
Диагностик Инк.», CLUA (Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., USA) на территории Российской 
Федерации.

Данное срочное уведомление № 2025-111а о корректирующих действиях, является 
повторным к ранее направленному уведомлению от 29 мая 2025 года, выпущенного с 
целью информирования дистрибьюторов, клиентов, пользователей и официальные 
государственные органы.

В приложенных документах предоставлен перевод официального уведомления с 
пролонгированным сроком предоставления задолненных форм из приложения.

Упомянутые в уведомлении анализаторы VITROS имеют следующие регистрационные 
удостоверения:

- № ФСЗ 2010/08318 от 09 февраля 2023 года «Анализатор диагностический 
модульный Vitros 5600 для проведения биохимических и иммунохимических 
исследований с принадлежностями»;

- № РЗН 2025/25289 от 24 апреля 2025 года «Анализатор VITROS XT для 
автоматизации биохимического и иммунохимического тестирования»;

- № ФСЗ 2007/00724 от 09 февраля 2023 года «Биохимический автоматический 
анализатор «Витрос» (Vitros) с принадлежностями».

Производитель и компания приносят свои извинения за доставленные неудобства и в 
случае необходимости готовы предоставить дополнительные разъяснения.

П р и л о ж е н и я :
С р о ч н о е  у в е д о м л е н и е  о  к о р р е к т и р у ю щ и х  д е й с т в и я х  д л я  д ж т р и б ь ю т о р о в  н а  2  л . (D L 2 0 2 5 -1 !  /а )_ п о в т о р н о е  
Ф о р м а  п о д т в е р ж д е н и я  п о л у ч е н и я  у в е д о м л е н и я  д и с т р и б ь ю т о р о м  н а  I  я . (D L 2 0 2 S -1 1 Ia _ C o fR )_ n o e m o p H o e  
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С уваж ением.
Генеральны й директор
О О О  «О рто-К линикал Д иагностике»
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ц *  Q u I d e l O r t h o '

01 сентября 2025

СРОЧНОЕ Ошв-горное) УВЕДОМЛЕНИЕ О 1СОРРЕ1СТИРУЮ11|НХ
ДЕЙСТВИЯХ

Висжимические анализаторы УШЮ Вф 4600 и анализаторы VXTROS® 
5600 и ХТ7600 iHMryr ошибочно разрешать использование упаковом 
разбавителя VITROS®, идентифицированных, как просроченные.

Уважаемый дисгрибыотор.

Цель данного уведомления - сообщить вам, нто компания QuidetCMho’̂ , ведущая бизнес пад 
тсщго8(Я1 маркой Орто~Ю1иникал Диагнскггикс, подтвердила наличие проблемы, возникающей 
при ручной загрузке упаковок разбавителя VITROS® без указания даты истечения фока 
годносга на биохимических анализаторах VITftOS® 4600 и анализаторах VITROS® 5600 и

Биохмиичеосий а1Ки1иэетор VITROS* 4600 ~ 
серп#ици{юванный

690 0440
(10758750033201)

Биохимический анализатор VtTROS* 4600 6SQ 2445
(10758750012343)

Анализатор УПЖШ* S600 -  рефабрикованный ^ 0  2915
(107^7500)7110)

Анализатор vmiOS* 5600 (МО 2413
(10758750002740)

Анализатор VITOOS* XT 7600 -  
сертифидироюнный

627 2222
(10758750035656)

Анализатор VITROS* XT 7600 6844461
(10758750031610)

Анализатор VITROS* 5600 (только для Китая) 690 4001
(10758750035786)

Анализатор VfTROS* XT 7Ш? (только для Китая) 690 4003
а075875(Ю35809)

VITROS* га упашака разбавителя 1 680 1752
(10758750006984)

VITROS* FS упаковка ра^вителя 2 680 1753
(10758750006991)

VITROS* га упаков»® |М(з^«йи*ля 3 680 1754
(10758750007<Ю4)

VITROS* га упаковка разбавителя 4 680 2326
(10758750002603)

N̂ TRCK* Гликоэилированный гемоглобин (HbAlc) 684 2905
(10758750030729)

ПО V3.2 до по V3.8.3

Все просроченные, 
текущие и будушйе 

доты*

* Пет» $т в^т»г яо€ягутю и успиптятяо 
у с г р а н я н н ц т е

a p w p m n m o m  о б в а я ш 'ч т и т я ^
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ц *  Q u i d e l O r t h o '

НЕОВХОДМИЫ! ДЕЙСТВИЯ
• Пожал>И с̂га, отправьте пр«лагаеиое уведомление и форму подтверждения получения 

уведомления всем клиентам, которым ваша компания поставляла анализаторы VTTROS 
4600/5600/ХТ 7600.

• Заполните и верните прилагаемую форму подтверждения получения уведомления 
дисгрибьюторами не позднее iifcllИNIИШL

• Пожалуйста, перешлите это уведомление, если затронутый продукт распространялся 
за предалы вашего предприятия.

Контактмая информация

Приносим извинения за вшможные неудобства, которые могут возникнуть у Вашей 
компании. Если у вас возникнут дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со 
службой Технической поддержки - orthocare-ru@qutdelortho.com /  8-800-555-0181,

авш яж тш ;
1. Форта гкщтверзтения получения уводстлвния дистрибьютором (DL2025-11la^CofR)^noBTopHoe
2. Срочное уведомление о корректирующих действиях пользователю (С12025-111а)_повторное
3. Форма подтверждения получения уведомления пользователями (CL202S-llla_c:ofR}__noBTopHoe

Коммуникация D L 2025-llla Стр 2 из 2
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Подтв^ШАение получения-Требуется ответ ошгзша д г̂»:штшт
СРОЧНОЕ (повториое) УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ
Био}ошичес10<е анализаторы VTTROS* 4600 и анализаторы УШЮб* 5600 и ХТ7600 могут 
ошибочно разрешать испо1м»зювамие упакошж раа^авителя VITROS*, идентифицированных.

ц Р  Q u I d e l O r t h O '

lyiP 8 формате Р£М̂ т

e-Mail: orthocare-at£)quideiortho.«^№n ’H i
**Si If-

Ваше имя и адрес
Проверьте Ваше имя и адрес элвотронной почты:

т *рвшда>,

г<^»
Телефон:
е-1Ий<:

Псшалуйста
подтвердагге

Обяжгь:

С проблемой, аоаиикшрщей при ручной загрузке 
о сроке годности в &<от«мичш(ие анализаторм vm?OS

подтверждаю, что nowui
тмучения умедммшия и о«чрМдда еш в ОуМММзо, л 

и Очтчзавил ̂ >еА0млет4е соотмиспухнцим получателей.

Псфлись:

Телефон; Даш

Коммуникация: Dl2025-llla_CofR Стр 1 из 1
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Q u I d e l O r t h o

01 сентября 2025

СРОЧНОЕ {пош т р»Ш }Ш Е т Ш т М Ш Е  о  КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТЕИИХ 
Биохимические анализаторы VITROS® 4600 и анализаторы VITROS® 
5600 и ХТ7600 могут ошибочно разрешать использование упаковок 
разбавителя VITROS®, |едентифи1|ировамиых, как просроченные.

Уважаемый пользователь.

Цель данного уведомления - сообщить вам, что компания QuidelOrtho™, ведущая бизнес под 
торговой маркой Орто-Клиникая Диагностике, подтвердила наличие проблемы, возникающей 
при ручной загрузке упакоеюк разбавителя VITR0S® без указания даты истечения срока 
годности на биохимических анализаторах VITR0S® 4600 и анализаторах VITROS® 5600 и 
ХТ7600.

Бисямеиический знализ^тор УШКК* 4Ш1 -  
сертифщ|щованмый

Ш 0 0440
(107S87S0033201)

Биокимический аналиэатар VITROS* <ШЖ Ш 12445
(10758750012343)

Анализатор VITROS* 5600- рефабрикованный 680 2915
(10758750007110)

Анализатор vmtOS* 5600 680 2413
(10758750002740)

Анализатор VITROS* XT 7600 -  
сертифицированный

627 2222
(10758750035656)

Анализатор VITROS* XT 7600 684 4461
(10758750031610)

Анализатор VITROS* 5600 (тотню для Китая) 690 4001
(10758750035786)

Анализатор VITROS* XT 7Ш  {только для Китая) 690 4003
(10758750035809)

VITROS* FS упаковка ра^авителя 1 680 1752
(10758750006984)

VITROS* FSynaKonta разбавителя 2 680 1753
(107S87500Q6991)

VITROS* FS упаковка разбавителя 3 680 171И
(10758750007004)

vnROS* FS упаковка разбавителя 4 680 2326
(107S8750002603)

VITROS* Гликозилироаанный генюгж^ин (HbAlc) 684 2905
(10758750030729)

ПО V3.2 до ПО V3.8.3

Все прояюченные, 
текущие и будущие 

Я01Ы̂

* Лем» мт 
ш т у

м усжштшятт о б т с п 9 ч т н > т , \

Коммуникация C L 2025-llla Стр 1 из 4
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Ч Р  Q u i d e l O r t h O '

ГНюграимное обеспечение анализаторов VITROS применяет код «ЯЕ» (Reagent Expired /  Истек 
срок годности реагента) к результатам, если опция «Use Expired Reagents» (Иопользовать 
реаг1»ггы с истекшим сроком годности) <кяла включе»«а, и был использован рсшгент с истекшим 
с^ком годности. Если оп14ия * Использовать реагенты с истекшим сроком годности* не 
шслюч»1а, программное о6 ео 1ече»1ие системы WTROS должно выдавать сообщение ”f4o Result* 
(Her результата) и применять код П (Insufficient Inventory/ Недостаточный запас) при попытке 
о6 ра£к>тки с^разцов с использованием прояии^нных реагентов, включая разбавители. 
Компания QuIdelOrtho получила жалобу от клиента, который сообщил, что его система 
WTROS® применила код (RE) к р^ультатам, несмотря на то, что функция «Использовать 
реагенты с истекшим срокон годности» не была включена на анализаторе V1TROS.

При расследовании даннЫ  ̂жалобы было усгамовлено, что в программном обеспечении 
анализаторов WTROS сулщ!ствует аномалия, затрагивающая все доступные версии. В случае 
ручной загрузки партии разбавителе VITROS в анализаторы VITROS 4600, 5600 и XT 7600 при 
отключенной функции «Использовать реагенты с истекшим сроком годности* без указания 
даты истечения срока годности анализатор VITROS отмечает упаковку как про<фоченную, но 
при этом выдает результаты, применяя к ним код (RE).

Обратите внимание, что эта аномалия позволяет системе VITROS вьщавать результаты, 
используя как упаковки разбавителя VITROS, срок годности которых не истек, так и упаковки 
разбавителя VITROS с истекшим сроком гоуорости (как указано на этикетке продукта), если 
упаковка разбавителя VITROS была загружена вручную с оставленным пустым 
(незаполненным) сро1ШН годности.

ИЯ аиомалии должны соблюдены следую щ ие

1. Функция «Использовать реагенты с истекшим сроком годности» отключена на анализаторе 
VITROS.
2. В анализаторе VITROS использован один из разбавителей VITROS Diluent Rack (упаковки 
разбавителей WTROS), перечисленных в таблице выше.
3. Упаковка разбавителя WTROS загружена вручную,,

4. Не введена дата истечения срока годности для загруженного вручную лота упаковки 
разбавителя WTROS.

1>м1и»ме (п{м»долж«и1М1)

Компания QuIdelOrtho работает над обнов1МЩиеи программнсиго обеспечения для решения этой 
проблемы. Однако, чтобы предотвратить возникновение описанной проблемы, QuIdelOrtho 
рекомендует вводить дату истечения срока годаюсги при ручной загрузке упаковок 
разбавителей WTROS в анализаторы WTROS 4600, 5600 и XT 7600. Пожалуйста, сюнакомьтесь 
с процедурой "Ручная загрузка упаковок MIcroTlp", которую можно найти а V-Docs на 
анализаторе.

П/>ШМШЧАНМШ! Пробл&ш ттет вознттут ттыф с ут т т ш т  разбшвнттей VITROS, 
п0р&4тленнытн в  таблице выше. Кроме того, перечислт ные выше уп ат вт  разбавителя

Коммуникация CL202S-lHa Сф 2 из 4
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ч . "  q u i d e l O r t h o

vrm o s иатпьзуются при некотрых вналтшж VITROS® MicmTfp и VITROS® NfcmSlide для  
&6ра6тки (^разцош. Затронутш ат лт ы  будут завит гь от конкретной упаковки (упаковок) 
разбавителя VITROS, требуемого при тестировании.

Влияние ма |маультаты

При пойвлении к<зда (RE), вреня, затраченное на расследование и устранение ошибки, может 
привести к задержке в выдаче редультатрв пациенту. Влияние ма naipieHTa будет зависеть от 
того, какой Tear был затронут.
&31И срок гедносги упаковки разбавителя на борту VITROS достиг или превысил срок годности, 
те результаты, полученные с помощью упаковки разбавителя VITROS могут быть неверными. 
Если своевременно их не обнаруЖ1т>, то неправильные результаты могут повлиять на лечение 
пациента в той степени, которая зависит от результата теста: величины и направления 
смещения, а также сскггояния самого пациента.

Если срок годности упаковки ра^авителя VITROS, установленного на борту анализатора, не 
истек, то риск получения неверных результатов отсутствует.

Эта проблема влияет только на тесты, для получения результатов которых требуется 
использование упаковок разбавителя VITROS. Результаты тестов, не требующих использования 
упаковок разбавителя VITROS, не затронуты этой прс^лемой.

В связи с характедом проблемы и множеством составляющих, которые в совокупности должны 
произойти, чтобы получить потенщ«ально неверный ршультат, компания QuidelOrtho 
рекомендует обсуждать любые вопросы, касающиеся ранее предсгавледных результатов, с 
руководителем лабдоатерии, чтобы определить еюответствующий курс действий. Результаты 
любого доагн(хггического теста должны оцениватыся в сочетании с истерией болезни пациента, 
факторами риска, клиническими проявлениями, признаками и симптомами, а также 
результатами других тестов.
По сшп-оянию на 22 иая 2025 года компания QuidelOrtho получила по данному вопросу 1 
жалобу без сообщения о побочных (негативных) эффектах.

НВС1БХО|р1»1ЫЕ ДЕЙСТ51111

- Чтобы предотвратить возникновение этой проблемы, при ручной загрузке упаковок 
разбавителей VITROS в анализаторы VITROS 4600/5600/ХТ 7600 необходимо указывать дату 
истечения срока годности.
- Шратиггедь на экране к «Reagent ManageiiMHit Supply 3 »  (Хранилище реагентов для 
микроиммуноаиализа (хранилище реагентов 3)}, чтобы проверить наличие на борту упаковок 
разбавителя WTRCe, отмеченных как просроченные.
• Для всех упаковок разбавителя VITROS, отмеченных как npoqreMeHHMe, перейдите а раздел 
«v iew  Sy Reagent** (npcHMgMm nn p eaim n y) >  «View OII/AMC>* (11р*мйИ№гр. ра®в/веп(М1*) 
и убедитесь, что дата исгечшия q>oKa годности совпадает с датой истечения срока годности на 
этикетке продукта.
- Если сроки гедности не совпадают, утилизируйте упаковку разбавителя VITROS и загрузите 
новую упаковку разбавителя VITROS. QuidelOrtho компенсирует ушлизированные запасы 
путем предоставления кредита. (Кредит будет выдан толыш на предукты с истекшим сроком 
гедности).
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Ч Р  Q u i d e l O r t h o '

- Заполните и верните прилагаеную форму подтверждения получения не позднее
»о1ш. После получения заполненной формы подтверждения компания 

QuidelOrtho предосп-авит к р |^ ^  или заменит выявленные и^здлия.
* Оохраиите это уведомление; вместе с  документацией пользователя или разместите его возле 
каждого анализатора VITROS 4600/5600/ХТ 7600 в вашей лаборатории до момента устранения 
п|кЯЗлемы.
- Пожалуйста, перешлите это уведояшение, если указанные изделия распространялись за 
пределы вашего предприятия.
' &31И в вашей лаборатории обнаружена аналогичная проблема, то сообищпе об этом в 
Техническую спуивбу поддержки, если Вы это не сделали ранее.

Компания QuidelOrtho определила основную причину и эта проблема будет устранена в 
ближайшем обновлении программного с^есл^ения.

Коитактивя инфориаруия

Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатории. Если у вас 
возникнут дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической 
поддержки - orthocare-ru@quidelortho.com /  0-800-555-0181.

Поитжемт: Форш подтверждения получения уведомления (CL2025‘lllB_CofR)^noeTopHoe

Вопрсжм и ответы

1. Где отображается код RE (Reagent: Expirad /  Истек срок годиостм реагента)

Код RE отображается на экране просмотра результатов, а также в лабораторном отчете и 
содержится в базе данных LIS (ЛИС).

2. Где иайтм срок тадиости упакоаия?

Срок годности указан на картонной упаковке и этикетке на изделии.

3. М1сж№Т ли атв nptHiiieiBB вш1ник1|уть с
roipioeTM которых исток?

VITROS, qpMOK

Да, эта прс^лена может ашниюнуть с упаковками разбавителя VITROS, у которых истек срок 
годности, если они загружены вручную без указания информации о сроке годности.

Может ли втв с щгугтнт

Нет, эта пр^лема может возникнуть только при ручной загр^ке перечисленных в таблице 
выше упаковок разбавителя VITROS, для которых пользователь при aarpyaire не указал дату 
истечения срока гедносги.
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Подтверждение получения > Требуется ответ cuoas iua лп. о»ч=*швр..»25

С р о ч н о е  (п о в т о р н о е ^  у в е д о м л е н и е  о  к о р р е к т и р у ю щ и х  д е й с т в и я х

Биохимичеаше анализато|Нй V m tO S* ш т  и анализаторы VITROS* 5600 и ХТ7600 Motyr 
ошибочно разрешать использование у 1ажжок раз6ав1ггеш1 v n ’RO S*, 
идентифицированных, как прш:роченные
ат/стреттО аочте^ чтобы м ы  м о гм  завершить ноши записи  не позднее:

Кому: Тек.1юддержха е-Май: orttK>cane-ru#quideiortho.com

Ч *  Q u l d e l O r t h o *

Ваш е и м я  и  ад р ес :
Пром{н>тв iauj* NMft и щ р т  мшигромиой iknw

ттщтт, ттти^тят ртШ, ш» шш-лн8» т тт шШеЛш^тия»

Ш т т т нт т щ ).
Лдрес:
Город: _______________________ Обяасп.:

Пшшлуйста,
йэдг8ерд|1те

я 1юяу<тд у8едмм1ви1№ o wiqpipeirmpyioupuc дейслимд, саязанммк С a o m t i a io i ^  пуж ру«ший
шру»кеу|1а1юкж |щбатпслеЯ vmtos Sea ви1ндаш11тфврмш#01вс{кмю1«м»«>ст 
а1Ш1Кзаа)я>ы 4609 я аиадиэапоры WTKOS seoo и XT 7600.

Я1Ю1ММШ, nma не будет мьтуи«емообновление 1яюфашм«огво6еоямтйя< дай
лрв||отвдаи«м«м аозюиоювшим ЭТТОЙ лцро£йкмы мео&юдимо у<маымг№ с|кж гедакхэт! n^t 
УП1НЮШЖ paa^Mnem Утю5 в а1Ш!ижгтры УПЯ0$ 4600/5600/КГ

Q №« дИиефзтсямт 1ЮД11Мфда1ла. <т о |т  
{Ш1йЬ[В1П«мя VlTROSiia 6opiy. i

(»натзящтУт^, шотамтггвуег «мцшцто^ ушиовои 
) исломэвоваиныеугжйсюки {мз^итедя УГШ%.

М<Я1 Мбкчжя^яр оодав«4удил  ̂что дата яс1вчвиин qpcma годиост^ указанная i« м р 1нах наших аматша-торов V^KOS, не
t на маркировке упаковок раэбашителя VfTROS. Моя лаа9|>гшфия шмшшао» от частиио и«»*(»ьзоваянш 

* УПЯ0$ с иоекшим сроком юдмост, у1язани1ю:ШШШ< Лшшшуйспи попоянтв мшй отот,
IТО1ШШмадамш, qpox даЯсшш 1топя>ьйс исток.)

vrreos rs упаковка разбавитшм t
VITSOSFS угшковка |рщзй|1амй1тв1В| 2 
VITROSB удаковиа 3
VfTROS FS у1вковка разбавителя 4  
VITROS Гликозилироваииый гемоглобин 
(HbAlc) (co fififm n  Разбавитель S)

ш т , .
ivm
I17S4
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