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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 письмо ООО «Орто-Клиникал Диагностике», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, о 
новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Биохимический автоматический анализатор «Витрос» (Vitros) с 
принадлежностями», производства «Орто-Клиникал Диагностике, Инк.», 
США, регистрационное удостоверение от 09.02.2023 № ФСЗ 2007/00724.

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
Befits кзжд!91й тест - Этв Жяэнь

Приложение X» I 
от «01» сентября 2025 г. 
к Исх. Ко о 109/01 
от «01» сентября 2025 г.

Субт>е1гп1м обращения медицинских изделий 
от ООО «Орто-Клиникял Диагностике”

У важ аем ы е господа!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиникал Диагностике» (далее-«Компанш 1 ») 
выражает свое почтение и обращает внимание на следующую информацию.

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

Данное срочное уведомление X» 2025-111а о корректирующих действиях, является 
повторны[м 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 офи1 щального уведомления с 
пролонгированным сроком предоставления заполненных форм из приложения.

Упомянутые в уведомлении анализаторы VITROS имеют следу'ющие регистрационные 
удостоверения:

- Хй 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»;

- Хй 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 и с т р и б ь ю т о р о в  н а  2  я  (D L 2 0 2 S -1 1 1  а )_ п о в т о р н о е  
Ф а р м а  п о д т в е р ж д е н и я  п е щ ^ 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  1 я  (D L 2 0 2 5 -1 1 1 a _ C o fR )_ n o e m o p H o e  
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  п о л ь зо в а т е л е й  н а  4  л . ( C L 2 0 2 5 -1 1 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  п о л ь зо в а т е я е м л а !  я  (C L 2 0 2 5 -1 11a_C ofR)_noem opH oe

С уваж ением,
Генеральны й директор
О О О  «О рто-К линикал Д иагностике»
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Ч Р  Q u I d e l O r t h O ’

01 сентября 2025

СРОЧНОЕ (повторжш) УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ
ДЕЙСТВИЯХ

Биоошнические анализаторы VXTROS® 4Б00 м анализаторы VITROS® 
56011N ХТ7600 могут ошибочно разрешать мспользование ушншвок 
разбаамюля VXTROS® , идентифицированных, как просроченные.

Уважаемый дистрибьютор.

Цель данного уведомления - шобщиш» вам, что компания QuideKMho™, ведущая бизнес под 
торговой маркой Орто-Клиникал Диагностике, подтвердила наличие проблемы, возникающей 
при ручной загрузке упаковок раэ^вителя VITROS® без указания даты истечения срока 
годности на биохимических анализаторах VITROS® 4600 и анализаторах VITROS® ^ 0 0  и

Название затронутого анализатора Каталожный номер
УИН:

Затронутые версии 
ПО/ лотов

биоюямичеспий анализвтор УГШС»* 36(Ю -  
(жрпф|ц>|р<мшмный

690 0440
(10758750033201)

биохимический анализатор VtlROS* 4600 АЯП 7ЛЛЧ
а0758750012343)

Анализатор VITROS* ШЮ ~ рефабришваниый 680 2915
(107587SO<»7110>

А|шн«затор VITROS* 5600 680 2413
(10758750002740) ПО V3.2 ДО ПО V3.8.3Анализатор VITRC«* XT 7600 -  

сертифицированный
627 2222

(10758750035656)

Анализатор WTROS* XT 7600 684 4461
(10758750031610)

Анализатор VITROS* 5600 (только для Китая) 690 4ТО1
(107«»7Ш)3578б>

Анализатор VITROS* XT 7600 (толысо для Китая) 690 4003
(10758750035809)

VITROS* га упаковка разбавителя 1 680 1752
(10758750006984)

VITROS* FS упаковка разбавителя 2 680 1753
(10758750006991) все просроченные, 

текущие и будущиеVITROS* га упашж!® разбавителя 3 ббО 1754
(10758750007004)

\Я11Ш* га упаковка разбаютгеяя 4 680 2326
(1075875(Ю02603)

jfMiiin

WTROS* Гликазнлироаанный гемог/юбин (HbAlc) 684 2905
(10758750030729)

* Птш мт mtciyamt т
уегртнтотвм

оШютяттт о6т€ятчтмш1.
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М  Q u i d e l O r t h o '

н е о б х о д и м ы ! д ей ст в и я
• Пожалуйста, отправьте прилагаемое уведомление и форму подтверждения получения 

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

• Заполните и верните прилагаемую форму псэдтверждения получения уведомления 
дистрибьюторами не позднее

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

Контактная ииформа1|ия

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

Пвшошния;
1. Ф орт под-пверждения получения уведомления дистрибьютором (OL2025-11la^CofR)_noaropHoe
2. Срочное уведомление о корректирующих действиях пользователю (CL2025-111а)_повториое
3. Форт подтверждения получения уведомления пользователями (CL2025-llla_CofR)__noBTopHoe

Коммуникация D L 2025-llla С ф  2 из 2
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ц *  Q u I d e l O r t h o '

Подцтверждение получения ~ Требуется ответ ,о иош<унигаци»: oaozs-ma дат» с
СРОЩОЕ (повторное) УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ
Биоюеммнеские анализаторы WTRC^* 4600 и анализаторы УГПЮб* 5600 и ХТ7600 могут 
оши&ито разрешать испольэювание упаковсж разбавителя УШ Ю 5*, идентифицированных, 
как просроченные

m f I

е-Май; оЛИо<Ж«нги#дШе1смггЫ>дэтт

Ваше имя и адрес
ГЬооарьте Ваше имя и адрес электроииой почты:

Организация/
Г litnotn fcfw

Город:
Телефон;
е-Май:

Обяастк:

Пшкалуйста
подтвердите

связанных с пробжмой, вазинкаияцвй П{М1 ручиЫ! ̂ грузме 
мифсчмаации о сроке годности в &м»ммические анализатсчм VITRCK

atmmmpM vrn^s sew мХТ1«ш 
в гкжмйвю, что пряткмвм iTOT (Майк т^п«^яц|ения яояучемм у«ед|Енмтня и OTTfiaeAiim ею в QuKh^reio, я 
подтвврмд аю, что понял ссмуцминие письма и отлрамл уведомление соотмпспую1цим получателта.

буквами:
Дата:

-Г-*

Коммуникация: 0L2025-llla_CofR Crp 1 из 1



Ч,* Qulde[Ortho

01 сентября 2025

СРОЧНОЕ {ш ш т о р м ш у ш т о т ш ш т ш  о  рс о рректирую щ их  д е й с тв и я х  
Виохмм11Ч1№:1сие анад|1В!ггоры VITROS® 4600 и анализаторы VITBOS® 
5600 и ХТ7600 могут ошибочно разрешать использование упаковок 
разбавителя VTTROS®, и|шнтмфМ14М|К1ваиных, как прос|»очеммые.

Уважаемый пользователь,

LMb данного уведомления - сообщить вам, что компания QuidelOrtho”’, ведущая бизнес под 
торговой маркой Орто-Клиникал Диагностике, подтвердила наличие проб/№мы, возникающей 
при ручной загрузке упаковок разбавителя VITR0S® без указания даты истечения срока 
годносш на биохимических анализаторах VITROS® 4600 и анализаторах VITROS® 5600 и 
ХТ7600.

Название затронутого анализатора Каталожный номер
|'уин:

Затронутые версии
ПО/ лотов

вишимический анализатор VITROS* А&Ю -  
сщггифищюованный

690 0440
(10758750033201)

бишнмический анализатор VITROS* 4600 680 2445
(1075875СЮ12343)

Анализатор VITROS* 5600 -  рефзбрикованный 680 2915
(10758750007110)

Анализатор VITROS* 5600 680 2413
(10758750002740) ПО V3.2 ДО ПО V3.8.3Анализатор VITROS* XT 7600 -  

с^ттифицироюнный
627 2222

(1075875003S6S6)

Анализатор VITROS* XT 7600 684 4461
(10758750031610)

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

А»«злизатор VITROS* XT 7600 (только для Китая) 690 4003
(10758750035809)

VITROS* 1^ упаковка разбавителя 1 680 1752
(10758750006984)

VITROS* ГЕупажзвкз разбавителя 2 680 1753
(1O7S87SOO06991) Все просроче»1ные, 

текуище и будущтю 
лоты»

VITROS* FS упаковка ра^аителя 3 680 1754
(10758750007004)

WTROS* FS угшковка разбавителя 4 680 2326
(10758750002603)

VITROS* Гликозили|̂ 8вниый геяю гж^н (HbAlc) 684 2905
(10758750030729)

мт вряаг доетинмо т npwpmufmaro i
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цР QuidetOrtho

Программное обеспечение анализаторов vrmOS применяет код «RE» (Reagent Expired /  Истек 
срок годности |м»гент8 } к результатам, если опция «Use Expired Reagents» (Использовать 
реагенты с истекшим сроком годности) была включена, и был использован реагент с истекшим 
сроком годности. Если опция ■ Использовать реагенты с истекшим сроком годности" не 
шсточена, программное с^еспечение системы VTTROS должно выдавать шобщение "No Result" 
(Нет результата) и применять код II (Insuffldent Inventory/ Недостаточный запас) при попьпгке 
обработки образцов с использованием просроченных реагентов, включая разбавители. 
Компания QuIdelOrtho получила жалобу от клиента, котсчэый аюбщил, что его система 
V1TROS# применила код (RE) к результатам, неоютря на то, что фикция «Использовать 
реагенты с истекшим с̂ мжом годности» не была аключе»ш на анализаторе VITROS.

При расследовании данной жалобы было установлено, что в программном обеспечении 
анализаторов V1TROS сулцесгвует ансталия, затрагивающая асе доступные версии. В случае 
ручной загрузки партии разбавителЫ) VITROS а анализаторы VITROS 4 ^ 0 , 5600 и XT 7600 при 
отключенной функции «Использовать реагенты с истекшим сроком годности» без указания 
даты истечения срока годности анализатор VITROS отмечает упаковку как просроченную, но 
при этом выдает ршультаты, применяя к ним код (RE).

Обратите внимание, что эта аномалия позволяет системе VITROS выдавать рюультаты, 
иоюльзуя как упаковки разбавителя VITROS, срок годности которых не истек, так и упаковки 
разбавителя WTROS с истекшим сроком пакости (как указано на этикетке продукта), если 
упаковка рв1^вителя VITROS была загружена вручную с оставленным пуеши 
(незаполненным) фОком годности.

Для быт» соблмэдены следующие

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

4, Не введена дата истечения фока годности для загруженного вручную лота упаковки 
разбавителя VITROS.

Компания QuidetOrtho работает над обновление программного обеспечения для решения згой 
проблеы. Однаю), чтобы предотвратить возникновение описанной проблемы, QuidetOrtho 
рекомендует вводить дату истечения фока пздаюсги при ручной загруз1Ш упаковок 
разбавителей VITROS в анализаторы VITROS 4600, 5М0 и XT 7600. Пояшлуйста, ознакомьтесь 
с процедурой "Ручная загрузка упаковок MlcroTIp", которую можно найти в V-Docs на 
анализаторе.

ПРММЖЧАИИШ: Пробята может возникнуть только с упаковками разбавителей VITROS, 
перечислимыми в  таблице выше. Кроме того, перечисленные выше упаковки разбавителя

Коммуникация C L 2025-llla Сгр 2 из 4
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цр quideiortho-

VITROS иатяьзуются при некотщшх анализах VJTROS® MtcroTip и VITROS® MfcmSlide для  
обработки образцов. Затронутые анализы будут завист ь от конкретной упаковки (упаковок) 
разбавителя VITROS, требуемого при тестировании.

Влияние и а {MoyAbtainbi

При пш1Ш1емии к{эда (1^), врвия, за1раченное на расследование и устранение может
привести к залерзюш а выдаче {^ультатов пациенту. Елииние на пациента будет зависеть от 
того, едкой тест был затронут.
Если срок гедности упаковки разбавителя на борту WTROS достиг или превысил срок гедности, 
то результаты, полученные с пшедщью упаковки разбавителя VITROS могут быть неверными. 
Шти своевременно их не обнаружить, то неправильные результаты могут повлиять на лечение 
пациента в той степени, котедая завтит от результата тасга: величины и направления 
смещения, а также состояния самого пациента.

Если срок гедности упаковки разбавителя 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.

8  связи с характером педблемы и множеством составляющих, которые в совокупности должны 
произойти, чтобы получить потенциально неверный результат, компания 0 и10еЮгТЬо 
рекстендует обсуждать лк^ые вопрсюы, каедющиеся ранее представленных результатов, с 
руковедителеи лаборатории, чтобы определить соответствующий курс действий. Р^ультаты 
любого диагностического теста должны оедниваться в сочетании с историей ^элезни пациента, 
факторами риска, клиническими проявлениями, признаками и симптомами, а также 
результатами других тестов.
По состоянию на 2 2  мая 203Ш1 «ад» компания QuIdelOitho получила по данному вопросу 1 
жалобу без сообщения о побочных (нетативных) эффектах.

НШ6ХОда1МЫЕ ДЕЙСТВИЙ

- Чтобы предотвратить возникновение этой проблемы, при ручной загрузке упаковок 
разбавителей VITROS в анализаторы VITROS 4600/5600/ХТ 7600 необходимо указывать дату 
истечения срока годности.
- Шратитесь на экране к «Reagant МападепмиМ Supply 2 »  (Хранилище реагентов для 
микроиммуноанализа (хранилщце реагентов 3 » , чтобы проверить наличие на борту упаковок 
разбавителя У1ТРШ, 0 1меченных как просроченные.
- Для всед упаковок разбавителя WIROS, отмеченных как просроченные, пеедйдите в раздел 
«View By Raaganti* (Прамадаш no paaraaty} >  ж View Dll/ANC»» СП|а>емо1ф . ps6a/m»tKir) 
и убедитесь, что дата истечения ярюка годности совпадает с датой истечения срока гедности на 
этикетке продукта.
- Если сроки годности не совпадают, утилизируйте упаковку разбавителя VITROS и загрузите 
новую упаковку разбавителя VITROS. QuWelOrtho компенсирует утилизированные запасы 
путем предоставления кредита. (Кредит будет выдан толысо на продукты с истекшим сроком 
гедноопй).
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- Заполните и аерни^ прилагаемую форму подтверждения получения не позувнее
После получения запсшненнЫ) формы подтверждения компания 

QuideKMho предоставит iq>eAHT или заменит выявленные изделия.
- Сохраните это у^домление ш есте с Д0 10^нтацией пользователя или разместите его возле 
каждого анализатора VITROS 4600/5600/ХТ 7600 в вашей лаборатории до момента устранения 
проблемы.
- Пожалуйста, перешлите это уведомление, если указанные изделия распространялись за 
пределы вашего предприятия.
• бели 8  вашей лаборатории обнаружена аналогичная проблема, то сообщите об этом в 
Техничео^ло службу пемшержки, если Вы это не сделали ранее.

Рсев«Я11« eoni^Msa

Компания QuidelOrtho определила основную причину и эта проблема будет устранена в 
ближайшем обновлении программного (^ешечения.

Коитаюпая информация

Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатории. Если у вас 
возникнут дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической 
поддержки - orthocare-ru#puideloftho.com/ 8-800-555-0181.

Приложение: Форма помгверждения получент  увтомления (CL2025-llla_CofR)_^noBTOpMoe

и отаетм

Где отебрамш« № 11 нет RE CReageiit Expireti /  Истек годноетм редгеита)

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

2. Где найти срок годности упаковки?

Срок годности указан на картонной упаковке и этикетке на изделии.

S *  т О ш ш Т  Д11 Шжт «р<Ю1М1Ив 9€рЗН111ШуТ1» С У11«|Ю91ШМ11
тщщшз̂ сжы которых исток?

VITPOS,

Да, эта проблема может вс^никнуть с упакошевми разбавителя VITRC ,̂ у которых истек срок 
годности, если они загружены вручную без указания информации о qx>Ke годности.

Д. Может ли ате пр<й5̂ 1сммв ecButmofyni с  щ|угами реагвнтамм?

Нет, эта проблема может возникнуть только при ручной загрузке перечисленных а таблице 
выше упаковок разбавителя VITROS, для которых пользователь при загрузке не указал дату 
истечения срока годности.
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