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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнений 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 диагностический модульный Vitros 5600 для проведения 
биохимических и иммунохимических исследований с принадлежностями», 
производства «Орто-Клиникал Диагностике, Инк.», США, регистрационное 
удостоверение от 09.02.2023 № ФСЗ 2010/08318.

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

Приложение: на 9 л. в 1 эк^.

http://www.roszdravnaclzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадзора
№  0 - /(_ vот

Ortho Clinical Diagnostics
Вёвь кзщдый тест - Это Жмэнь

Приичожение №1 
от «01» сентября 2025 г. 
к Исх.Ка 0109/01 
от «01» сентября 2025 г.

Субъектам обращения медицинских изделий 
от ООО «Орто-Кл иIIнкал Диагностике"

У важ аем ы е господа!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиникал Дишностикс» {далее"«Комг1 ания») 
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 № 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 
государютвенные органы,

В приложенных документах предоставлен перевод официального уведомления с 
пролонгированным сроком предостмления заполненных 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 «В трое»  (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  действиях д л я  д и с т р 1/£ ь ю т о р о е  н а  2  д . { D L 2 0 2 S -J I  /  a } jto e m o p H o e  
Ф о р м а  п о д т в е р ж д е н а  п о щ /ч ен и я  у в е д а ч я е н и я  д и с т р и б ь ю т о р о м  н а  I  л . (D L 2 0 2 5 ~ 1 1 la _ C o f ll) jn 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 г^ ю к т и р ую 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  
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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 a

01 се1тгя6 ря 2025

СРОЧНОЕ (шш-горное) УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕ1ГГИРУЮ114ИХ
ДЕЙСТВИЯХ

Виохимичвские аналмзаторм VXTBOS^ 4В00 и анализаторы VITROS® 
5600 и ХТ7600 икнут ошиЕкочно разрешать использование ynaKoaoic 

1ителя VITROS® , |едентифи1|ированных, как просроченные.
Уважаемый дистрибьютор.

Цель данного уведомления сообщить вам, что коилания QuIdelCMho™, ведущая бизнес под 
торговой маршй Орто-Клиникал Диагносткс, подтвердила наличие пр13блемы, возникающей 
при ручной загрузке упаковок разбавителя VITROS® без указания даты истечения срока 
годности на биохимических анализаторах VITROS® 4600 и анализаторах VITROS® 5600 и

Название затронутого анализатора Каталожный номер
УИН,

Затронутые версии 
ПО/ лотов

Бжшяйичесиий аналмзетор VITROS* 4600 ~
сертифищяэовамньА

690 0440
(10758750033201)

Биохимический анализатор VITROS* 4Ш ) 680 2445
(10758750012343)

Анализатор VITROS* S600 -  ре<^&рииованмый 680 2915
(1O7S87SO0O711O)

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

серти#й1Щр(шнный
627 2222

(10758750035656)

Анализатор VITROS* XT 7600 684 4461
(10758750031610)

Анализатор VITROS* 5600 (только для Китая) 690 4Ш1
(107!5®7Ш)035786)

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

\rtTR0S* RS упаковка разбавителя 1 680 1752
(10758750006984)

VITROS* FS упаковка разбавителя 2 680 1753
(10758750006991) Все просроченнш^, 

текущие и будущие 
лоты^

VITROS* FS упаковка разбавителя 3 680 1754
(107587S0007004)

VITROS* FS упаковка разбавителя 4 680 2326
(10758750002603)

684 2905
(10758750030729)

" шшщ99%мш шшт «тррка т jp
y€i ршняннш§ш0 шту проблему.
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НЕОБХОДИМЫ! дайствия
• Пожалуйста, отправьте п{м«лагаемое уаедоиление и форму подтверждения получе»|ия 

уведомления всем клиентам, 1шторым ваша компания поставляла анализаторы VITROS 
4600/5600/ХТ 7600,

• Заполните и верните п(и«лагаеиую форму подтверждения получения уведомления 
дистр»^ьюторами не позднее

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

Контактная информация

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

Приложения:
1. Форма псщтерждения получения уведомления дистрибьютором (DL202S-llla^CofR)_noBTopHoe
2. Срочное уведомление о корректирующих действиях пользователю (CL2025-111а)_повторное
3. Форма птгшерждения получения уведомления пользователями (CL202S-111а_СоШ)_повторное

Коммуникация D L 2025-llla Сгр 2 из а
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Гкщтее{шдение11011учеи»м~Требуе?еяотеет ,ок*«шун*««ц«: Duoas ms
СРОЧНОЕ (повторное) 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
Бмю1а«11мм«ммжт|аиал11зате^  VmtCKS* 4600 и анштшгоры УШЮ5* Б6{Ю и ХПГ7600 могут 
oio*rfkmiH> fNKipeyiani использювание ут1ак<юок раа^аюггеля vn u os*, идентифицированных, 
как npoqMMBHHbie

$ттрот1Лтш1е.те/бЫттттмтгтт»>тшшхтшш^^Ыш1 *̂‘'*''^^
0f0KKar«M4i#qtÂ ^>itf»E>xom 4ммс; I

ц *  Q u i d e l O r t h o '

: |

Ваше имя и адрес
ГЧэоверьте Ваше им» и яцрт : аш арт т Ы к noNtbi:

•шш.

Организация/ 
Контактное лица;

Город: 
Те

Индекс:

Пожалуйста
подтвердите

я получил ув«домлеи1ю о 1юрре1тфу«мкр(к дейстийКгОмтнимс с iBX>6»eii№il во»ии1Ш«>и«М п|ри ручн^ 
упаковок разбавителей VfTROS без внесения ттформацни о сроке годности а биохнмичесхие знаянзяторы VITROS 
4600 м атцШ1га(мк УТТЖ» 5600 и КГ 7GQ0.
Я HTo noAraiaMWi arpr бУ«ам1 м|||»*Ц|К1МВ««ия ncwiyeiHim отправляя ею в auideiOrtho, я
подтверждаю, что понял содержание пнсзьма и отправил уведомление соответствующим получателям

Под/тек

Телефт:
Ваш
)ам1|М8ита|Л1Й:

Дат»:

Комииуникация: 0L202S-llla_CofR Стр 1 из 1



щ "  Q u I d e l O r t h o

01 сентября 2025

с1>оч110Е с»>овто|1Н1ш)швдом#шм:1№ О ш & р р ш кт р ут щ т ж  д е 1 с г»и я х  
Биохимические анализаторы VITROS® 4600 и анализаторы vrmos® 
5600 и ХТ7600 могут ошибочно разрешать использоаание упаковок 
|маз<^вмтеля VITROS®, И||ентифи1|М|К}ваиных, как просроченные.

Уважа^ый пользователь.

Цель данного уведомления - сообщить вам, что компания QuidetOrtho”', ведущая бизнес под 
торговой маркой Орто-Клиникал Диагностике, подтвердила наличие пробшны, возникающей 
при ручной загрузке упаковок разбавителя VITPOS# без указания даты истеч€щия <^ка 
годности на биохимичеашх анализаторах VITROS® 4600 и анализаторах VITROS® 5600 и 
ХТ7600.

Бмжмм1ичеа<м<1 анализатор УГШШ* 4600 -  
с«рт|фтрф08а1шый

690 0440
(10758750033201)

Бжяптический анализатор VITR0S* 4800 680 2445
(1075875<Ю12343)

Анализатор VITR0S* 5600 -  рефабриковаиный 680 2915
(10758750007110)

Анализатор VITROS* SGOO 680 2413
(1075875(Ю02740)

Анализатор VITROS* XT 7600 -  
сщггифимированный

627 2222
(1075875003S6S6)

Анализатор VrTROS* XT 76ЮО 684 4461
(10758750031610)

Анализатщ} VITROS* 5600 {только для Китая) 690 4001
(10758750035786)

Анализатор VITROS* XT 7Ш) (только для Китая) 690 4Ш13
(10758756035809)

WRC»* FS упаковка разбавителя 1 680 1752
(10758750006984)

VITROS* FS упаковка разбавителя 2 680 1753
(1O7S875OO06991)

VITROS* TS ушкоака ра^вителя 3 680 1754
(1075^50007004)

VITROS* re упаковка ра;йавителя 4 680 2326
(107^750002603)

VITROS* Глииозилированный гемоглсбин (НЬАХс) 684 2905
(107^750030729)

ПО V3.2 до ПО V3.8.3

Все просроченные, 
текуище и будущие 

лоты»

t нт доетуэтмо м укл^ташламо
жгу apt̂ Sfm»ry.

ов̂ кптчтммт.
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М  Q u I d e l O r t h o

Программное обскэт^ение анализаторш VITROS применяет шод «RE» (Reagent Expired /  Истек 
срок гедносги реагента) к результатам, если « 1 ция «Use Expired Reagents» {Исгюльзовать 
реагенты с иетекишм срсишм гсщности) 6шт  включена, и был исшшьзован реагент с истекшим 
сроком годности. Если ontpia “ Исшльзсшатъ реягшты с истежшмм сроком годности* не 
включ1ша, пршраммное с^кютечшие системы VITROS ^^мшно выдавать сообщение "No Result" 
(Нет рш^яьтвта) и Пр1««ия 1% код И (Insufficient Inventory/ Недостаточный запас) при попытке 
обработки {М3р1вщж с ишолазоошием просроченных реагентов, шслючая разбаеипели. 
Компания QuIdelOrtho ммучила жалобу от клиента, который сообщил, что его система 
Ш Ш тф  приметша кс» (RE) к |Ш1ультатам, несмотря на то, что функщтя «Использовать 
реагенты с истекшим С|ммшм гаднмти» не была включена на анализаторе VITRC .̂

При расхледовании даннг^ жал^ы было установлено, что в программном обеспечении 
анализаторов VITROS суидасгвует аномалия, затрагивающая все дост^ные версии. В случае 
ручной загрузки партии разбааител^ VITROS в анализаторы VITRC  ̂ДбОО, 5600 и XT 7600 при 
отключенной функции «Ислол|^вать реагенты с истекшим сроком годности» без У1«13ания 
даты истечения срока годности анализатор VITROS отмечает упаковку как прояроченную, но 
при этом выдает ршультаты, применяя к ним код (RE),

СЮратите внимание, что эта аномалия пшволяет системе члгтш  выдавать {хгаультагты, 
используя как упаковки ра^авителя VITROS, срок годности коттфых т  истек, так и упаковки 
разбавителя VITROS с исгежшим с^ком гадаосги (как указано на этигшгке продукта), если 
упаковка разбавигеля VITROS была загружена вручную с оставленным пустым 
(незаполненным) сроком годности.

1. Функдая «Исполщговать реагенты с истекшим сроком годности» отключена на анализаторе 
VITROS,
2. В аналщгаторе VITROS использован один из разбавителей VITROS Diluent Pack (упаковки 
разбавителей УГШШ}, перечиспенньт в таблице выше.
3. Упаковка разбзшигтеля УГШШ загружена вручную,,

4. Не юдадвна дата истечения щ$от годности для загруженного вручную лота упаковки 
разбавителя VITROS.

Компания Qui(3tetOrtho рдаотаег над обтювлением программисио обеялечения для решштия этой 
лрсЛклемы. Однако, чп с^  предотаратить возникновдане описанной щкИЗлемы, QuIdelOrtho 
рекомендует ададить дату истечения <рока годности при ручной загр^ке упакоасж 
разбавителей VITROS в анализатдаы VITROS 4Ш1, 5600 и XT 7600. Пожалуйста, ознак<Н4ьт«к:ь 
с процедурой "Ручная загрузка упаковок MIooTIp", которую нюжно найти в V-Docs на 
анализаторе.

тнлшВЧМШШ} Прс^тта м<жет вознмтуты ттьт с упат вт ни раз6аеш т »й.¥1ТН 05, 
тртшсптными в  т бт ц е вш ив. Кроме того, т речм ат т ш  ттшт ут кт т . рвабавиття
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VITROS испопьзуютая при н&штрых шнамишм VJTROS® MfcroTfp и V7TROS® MicmSlide для  
с^работ и образцов. ЗагрШ утш анализы будут тти(жгь от конкретной упаковки (упаковок) 
разбавителя {/ITROS, требуемого при тестиртамии.

Влияние не результипи

При появлении к<ща щремя, эа1раченмое ма расследование и устранение ошибки, иожет 
привести к задеряош в выдаче результатов пациенту. Влияние на пациента будет зависеть от 
тот», какой тест был затронут.
Если срок годности упако8 Ю< рагмбавителя на борту VITROS достиг или превысил срок годности, 
то результаты, полученные с помощью упаковки разбавителя V1TROS могут быть неверными. 
Если своевременно их не т^наружить, то неправильные результаты могут повлиять на лечение 
natpieHTa в той степени, которая зависит от результата теста: величины и направления 
смещения, а также состояния самого пациента.

Если срок годности 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 рвзбавителя VITROS, Ршультаты тестов, не требующих использования 
упаковок разбавителя VITROS, не затронуты згой проблемой.

В евши с характером проблемы и нможесгвом аэставляющих, котсхняе в швокупности должны 
п(юизойти, чтобы получить потен1щально неверный результат, компания QuidelOrtho 
рекомендует обсуждать любые вопрош, касающиеся ранее представленных ршультатов, с 
руководителем лаборатории, чтобы определить азответствующий курс действий. Результаты 
любого ^«агностического тогга должны оцениватыз» в сочетании с историей болезни пациента, 
факторами риска, клиническими проявлениями, признаками и симптомами, а также 
результатами других тестов.
По ссхгтояиию на 22  мая 2025 года компания QyldelOrtho получила по данному вопросу 1 
жалобу без сообщения о побочных (негативных) эффектах.

НЕОВХОДИМЫЕ |И1ЙСГвШ1.

- Чтобы предотвратить везникновение этой проблемы, при ручной загрузке упаковок 
разбавителей VITROS в анализаторы VITROS 4600/5600/^ХТ 7600 необходимо указывать дату 
истечения срока годности.
- Обратитесь на зкрзне к «Reagent M anagement JRippiy 3 »  (Хранилище реагентов для 
микроиммуноанализа (хранилище реагентш 3 » , чта^ы проверить наличие на борту упаковок 
разбавителя VITROS, отмеченных как проср<яжнные.
- Для т ех  упаковок ра^вителя VITROS, отмеченных как проедочекные, перейдите в разт п  
«Vleer By R eagent» (П|кмицр1т  по реагенту) >  мШем Dil/ANC» (П роем тф . р « ^ /есп м г)
и ^^едитесь, что дата истечения срока годности совпадает с датой истечения срока годности на 
этикетке продукта.
- Если сроки годности не совпадают, утилизируйте упаковку разбавителя VITROS и загрузите 
новую упаковку разбавителя VITROS. QuidelOrtho компенсирует утилизированные запасы 
пу1Ш1 предоставления кредита. (Кредит будет выдан только на продукты с истекшим сроком 
годности).
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Ч Р  Q u i d e l O r t h o '

- Заполните и верните прйлаг1№Н̂ ю форму подтверждения получения не позднее
ЗШШ-rtam . После получения заполненной формы псщтверждения компания 

QuWelOrtho предоставит К|»гда1т или заменит выявленные и з,^ и я .
- Онкраните это уведомление вместе с  дисумента»|ивй пользователя или разместите его возле 
каждого анализатора VITROS 4600/5600/ХТ 7600 в вашей лаборатории до ноиенгга устранения 
проблемы.
- Пожалуйста, перешлите это уведомление, если указанные изделия распространялись за 
пределы вашего предприятия.
- Бши в вашей лаборатории обнаружена аналогичная проблема, то сообщите об этом в 
Техническую службу поддержки, если Вы это не сделали ранее.

Компания QuidelOrtho определила основную причину и эта проблема будет устранена в 
ближайшем обновлении профаимного обеспечения.

КО Н 1Д |СТН ВЯ И Н ф О р И В 1 и 1 Я

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

Приложение: Ф орт 1юдгвержд&н**я получения уведомления (CL2025~llla_CofR)_noeropHoe

Вопросы и ошвты

1. Где ото6 |М111имггся иод RE (Reatgent Expired /  Истек срок годмости реагвнтв|)

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

2. Где нейти ярнж годности упамоеки?

Срок годности указан на картонной упаковке и этикетке на изделии.

3. Мюкет ли ЖП1 проблема «оаиию 1утъ с  упаиоеиами реа^аеителя V1TROS, срок 
п^римтт которых истек?

Да, эта проблема может вшнию4уть с упаковками разбавителя VITROS, у которых истек срок 
годности, если они загружены вручную без указания информа1в«и о сроке годности.

Моэиет ли вте сдрутмми

Нет, эта проблема может возникнуть только при ручной загрузке перечисленных в таблице 
выше упаковок разбавителя VITROS, для которых пользователь при загрузке не указал дату 
истечения срока годиости.
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Ч" QuIdBlOrtho-
Подтверждение получения -  Требуется ответ тогв-ша {^т-сштт-ттз

Срочное {повторное} ув ед о м л ен и е  о  ко рректи рую щ и х  д ейс твиях
Биохимичеоше анализаторы VITROS* 4600 и анализаторы VITROS* S600 и ХТ7600 могут 
ошибочно разрешать испольшвание tpiaxiHaoK разбавителя VITROS*, 
надентифицированмых, как просроченные
Шжшщфста,атг̂ нттеш̂ шшшщ1Юф€̂ 1т̂ яофаяк̂ ш»ийП№ш»Ш1Х}т>т)уювферштпш1*ОР т 
шаж троинЫ ! fi&HiTXj ч т обы  м ы  т о гт  заверш и т ь н аш и за т к и  we m x td n et:

Конну: Tex-noAAiBfMKKS e-Mat(: orthoc3n!-ni#c|uideloftho.coni

Ваш е и м я  и  а д р ес :
П|ки«^1« Взше имя и адрес |яекурон1»й ш з ч т :

ШИСШТЯБ1Ч1ЗШ5

ОрГД1ВОИЦШ|/
KtoffBUTHOe ____ ____ _____________________ __ _____

<йя*еп.:Город:
Телефои:

ивлртердите
Я яоду*1Ил уп<щой1Ш1111НГ о сямавкньш с я|ш6[|№мой̂  SKiittiiieHCRiyBlI при
зш ру^ УШЖМКМ1 раэВмтшЫ^ У{1ПКШ ймф<фймацим о сроке п щ т т  а бмяониомеские
ананмзаторы даю к анадмзяпоры VITROS S60Q и

Я irntMimo, тго ш : «юр, mne не будет амп̂ дцемо сКЬюш1»<«« (цзссраммного евшгш«шш4 
предртвраи|нтя BÔ iwmoaeiNM этЫ8 прЫ̂ тммы необходимо у1ш«мапь срок шйдЬш 
УШ1ЮВОК раэбавтет УШЮ$ в амадиаапдяд УШЮ$ 4600/$60С№

Ч и те обш 1»  €яйаим^«ЧИ«йМ1̂ ^
О М1жлавора«чжя»10Х1»(ИМ0ОЯ.^ср(Жпщюот.¥казанкаЛ|«1«ш»1х»юя1ШГ1рр»«УШ1Ш,«яО1«тгшу«Г1уадр|<мров1№у1«и0в«̂

разбавителя VtTRCS на б о ^ . Моя мкборатория не шбра«1шала часпемо истшаоаанные ршмоами разбавителя УГПЮ$.
О  Моя ла^дмто(йМ1мздзае|М|ил8. что дата мсгеченмйС|кжа10ймасли,ука:Ш1ная1«1Э1цряпшс наших ана/тзаторс^

соответствует указанной на маркировке упаковок разбавители VITR0S. Моя лаборатория отказалась от частично использованных 
^инюеоя разб^телл VTTftOS с истешаим сроком годности, укззашых ниже. Поиолуйств, пополните «яой счет. (Средстаа будут 

! толмю на иадал№  ̂срок ддйсппмя 1к г ^ ^

VITROS FS ynaKOBia разбааите1М 1 
VITR0S FS угажовиа разбатггеля 2 
ViTRdS FS упаковка разбавителя 3 
VfTROS FS упаковка {^^Ьвителя 4 
VITROS Глимозилирокзммнй гемоглобин 
(HbAlc) (содержит Разбааителв 5}

«Ю1ИД
MotTSi

; . g m .

ГЪэдпись:

«SSSmwSot

телефон; Дата:
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