
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ

Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109012 
Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 

www.roszdravnadzor.gov.ru

( ^ 6 . 0  9 г / ^ S

Н а №

Г

от

о  безопасности 
медицинских изделий

2 6 3 6 8 4 7

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

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 сведенР1я 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


Приложение к письму Росздравнадзора 
от О Я ^ с к . О ^ > М  № 0 - / и /

Приложена №1
от «01» августа 2025 г. 
к Иск. №0108^1 
от «01» амуста 2025 г.

- (>1Гю С1Мса1 Diagnostics
8flAt> «шжамй тест •  Эш

Субммспи обракеаая M «uiauioais BSiMJMi 
от ООО «Орто-Кляая1аи Дмгяостаке"

Ушкаамиые госш̂ кж!

Настожщим письмом ООО «Ортго-Клиникал Диагностике» (далее-«Компаиия») выражаег свое 
шттенне и обраодает вшшаю1е на сшщующую инфс̂ яшшю.
Компаниж яввнетса упошюмочеивым 1феуа|стааителем проюводигтедя «Орто-Клиншшл 

Диагностике, Инк.», США (Ortijo-Clinical Diagnostics, Inc., USA) на т<фритории Российской 
Федерации. _г ®
Производитель инициировал срочное уведомление ЛЬ 2025-201а о корректирующих действиях 

с целью информирования дистрибьюторов, клиентов, пользователей и официальные 
государственные органы по всему миру.
В приложенных документах предоставлен перевод официального уведомления. Упомянутые в 

уведомлении медицинские изделия зарегистрированы на территории РФ в регистрационных
yдocroвqlшияx:

о РЗН 2025/25289 от 24 апреля 2025 года «Анализатор VITROS XT для автоматизации
биохимического и тямумпт^югаюго твст1||рмшш1»;
- Анаяизигор VITROS XT дш1 бявх1ши«к)Шмго н иммунохимичсского тестирования;
- Анализатор VITROS XT 3400 для биохимического тестирования;

о ФСЗ 2007/01001 от 15 августа 2023 года «Реагенты и расходные материалы для 
биохимического автоматического анализатора "Витрос” (Vitros)»:
1. Реагенты; 41. Лактат - Lactate (LAC).

Обращаем Ваше внимание, что анализаторы, упомянутые в уведомлении, зарегистрированы в 
РФ, но пока не устанавливались на зерриторни РФ. t

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

Приложемия:
1. Срочное у|>еяош1ение о корретфукхднх дМктмцх дм дистрчбмотороя (DL2W25-20I«) н« 2 л.
2. <чуаа»1жш8р1а>мим1кмучешму»я|вм«я1амдв^

4. Форм пшаердядемая псвуявм1«ушипм§(| р<ру|[рар|реаш(С1Д<^ 1 я .

С уважением.
Генеральный директор 
ООО «Орто-Клинюсял Дна

ц5йУ?<Йт41»1цаЕУ̂ i'!Т«.*Г(4М|«ПЗВи 
oitiBl'iilfcwliiiigiiiiilirii 01!1ж

и 4и гтмааш! / «п

04.08.2025
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СИЭЧИОЕ УВШ ЦОМЛЕНИе о КОРРЕ1СГИ{»УЮЩИХ ДЕЙСТВИ ЯХ 
BosiM M cH oe )weifiii*M»it№ ч асггагы  с б о я  к аш И Н м м ем  п р и 1'''раб<иг« с  

б и о х и м и ч в с ю ш и  п р о д у к ш и и  VTTROS® « Л ак тагг  -  1 л н ± И »

Уважаемый дистрибьютор.

Цель данжмч» уведомления — проинформиршшть вас о том, что ю>мпвния Q tM M O rtjho^ , 
ведуим1я бизнес под торговой маркой 0р1ХИСюп«М1ШЛ Диагностике, поврлмодила 
наличие пробла<Ы, с биодимическими продуктами V ITR O SB  «Л актат -
Lactate (LAC)» родгентами на спайдюс. Клиенты могут столкнуться с увеличенной 
частотой сбоя гр и  калибровке «Л актат -  la c ta te  {LAC)» на «Анализаторе VITROS<® XT 
3400 для биохимического тестирования» и «Ана1»1заторе VTTROS9 XT 7600  для 
биохимического и иммунш1:иническоготеспфсмнаш1я».

Биохимические продукты VITROS 
Лактат > L a ^ ^  (LAC)
(реагенты на слайдах -  300 слайдов)

843 3880
(107587»Ю040и)

Биохимические продукты VTTROS 
Лактат • Lactete (LAQ 
(р^мгенты на слайдах -  90 слайдов)

0130 и выше
8 LS 0112

(10758750004454)

Только для In v itro  диагностики.
8  ходе анализа биохииические продукты VITROS слайды «Лактат • Lactate (LAC)» 
кояичествеиио измеряют конжипраюно лакштв (УС) в плазме с использованием систем 
биохимического анализа VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 и интегрированных систем

1 VITROS 5600/ХТ 7600. 1
________ _________ __ .................. . . .  ................. - ■ _________________ ..._____ ..._______ _________ _________

Наимемояамие затронутых систем Каталожный манер

Анализатор У П Я О Б ®  XT 3400 длй биохимического 
тести|рования ^

684 4458
(10758750031986)

Анализатор VITROS® XT 7600 ДЛЯ биохимического и 
имнунохимического тестирования

684 4461
(10758750031610)

Анализатор VITROS® ХТ.̂ 7600 ДЛЯ биохииического м 
иммунохимичеекого тестмрсмиммя -  
сертифицироввИиый*

Ш 7  2222 
(10758730035656)

*  Доступ1н»сгь боддя’ В1црац|оаа1(м м  а  аввишмкмлгм « г  I 

H X tS in iN b lE  ДрЙСТВ1и1
•  П о ж а л у ^ а , «ттравьте 1фИ1шгаемое уведомление для пользоааталей и фодму 

подтверждения получения воем клиентам, которым былы отгружены  
анализаторы VTTROS XT 3400  или XT 7600 из вашей организации.

Коммуникация DL2025-2018 Сф 1 ИЗ 2

в .2025
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Заполните прилагаемую форму i 
дистрибьютор^^ не позднее \

i получения уведомлс»1ИЯ

•  Пожалуйста, перешлите данное уведомление, если указанное изделие было 
передано а другую  организацию.

Приносим 1̂ и н е м и я  ^  возможные неудобства, достввл(»<ные вашей лаборатории. Если 
у вас есть дополнительные вогрсюы, пожалуйста, ш ш китесь со службой Техн ичеои ^  
поддвржю! -  or№ ocare-ni#quhletortho.com  /  8 -8 0 0 -5 5 5 '0 1 8 1 .

1. Шщта пттвержм»№^я получения уведомления дистрибштором (DL202S- 
2 0 ta _ a m }

2. Срочное уведом ят не о корректирующих действиях д ля  пользователей (CL2025- 
201а)

3. Форма тщцтеерждемия получения уведомления пользователем (CL2025- 
201а_СоШ)

@ ад25 ОиШЫОШю ОлреШЮп. Все права защиитш. Вов товарные зт ки являются 
ообсгяенносшо ОиШвКЛПю СогроШШ шш ев^ючщимх кмятиий.

ОиШ  Сотрогатп (ОтМЫ) и  <Мю СЯтЯсаЛ Ш9по$бс9 (Отбю), тмтюшш потюепм  
принадлежащие ОикМОтбю Ояротабвп, аиедряюттшыйяототип и  фшм. Из-за нцщдических и 
регуляю рнш  требований для диагноат еааа продукте вы мттте протлтагь видеть 
названия и бренды ОиШ  и  Ortfto наряду с <»МвКШо на нашей упатвкв, котрактх н 
маркетинговых материалах.

Коммуникация Di2025-201a Стр 2 из 2
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toП одтверж дение получения -  Требуется ответ ком*̂ никации otsoas-zoia

С р о ч н о е  У в е д о м л е н и е  о  Ко рр е к т и р у ю щ и х  Д е й с тв и я х
В о з м о ж н о е  у в е л и ч е н и е  ч а с т о т ы  с б о я  к а л и б р о в к и  п р и  р а б о т е  с  
б и о х и м и ч е с к и м и  п р о д у к т а м и  VTTROS® « Л а к т а т  -  L a c ta te  (L A C )»  
( К а т а л о ж н ы е  н о м е р а :  8 4 3  3 8 8 0 ,  8 1 5  0 1 1 2 )

Дата: 01-a BT-202S

а HBi!

Ваше Имя и Адрес 
Проверьте вмии данные;

0 (>ганизаций
/Контактное
лицо
Имя:
Адрес:
Город:
Телефон:
e-Mail;

Область:
Факс:

Индекс;

Дййспшяк относительно 
подтреддаяе гита |ДОа(̂ ^^мв1ичвииасчйдов<бсв1И1»К^^^

йЛС)* с яеммтмж 6130 и выше на аналиаеп;К>*:)»сюшрфям

я  понинаю , что, подписывая 
OfM ^M Ortho'*', я заявляю, что

Подтверждения получения и спгправяяя ее в  
письмо и направил его затронутым получителям.

бииимю
.4№ацацаы|||а1ьи • 1яВп8Ц̂п«
Ваш коимеитерий:

#ЙВ$

Повтюь:

|Ц'«Ш

Коммуникация: Сгр 1. из 1.

.08.2025
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в1юхим11чеаш мм
п р и  |ЯЮ 0 1 «  с  

и Ш ж г а т  7  УМС№М» (1 А С )И .

польземиггель,

»ули»онл«ния
ПОД1

Lactate (Ш С )»  раагенгам * на cutelliax. 
часп1го й1Евоя при i

> вас о  г т ,  что компания QuMalOrteo'" 
I Диагностике, по|впмф|дмпв 

I предршим ¥^ШУ$ф. :Шттт >
' столкнуться с увеличенной 

t (LAC}» (далее VnitOS LAC) на

v riR O S ® ^  7600 ДЛЯ биохимического ||р |||^ |[^ м и ч е е к » г о  тест|К1Мния».
Н аим ен овани е затроиугого 
продукта

К аталож ны й но и ер Затронут ые 
покры тия

Биохимические продукты VITROS 
Лактат - Lactate (LAC)
(реагенты на слайдах -  М »  -

" 843 3«te : 
(10758750004911)

Л1‘9И ы  км».

Биохимические проду1ГПА!|М11р$ : 
Лактат - Lactate (LAC)
(р^генггы на ашЛв/яж -  90 ойнМя»)

815 0112
(10758TS0004454)

TtebKolptn Уйтдит*мпгн1ш.
взаде Амаяиза 6иохи1е1чеаам1 Лродукли VITROS спаЦдм кЛактат - Ladst» (LAC}* 
|«М1ичеЬг8енмо иэмармот концентрацию лактата (LAC) в плазме с ианинфовамивм систем 
бйохимичесхого анализа VITROS 250/350/5,1 ГЗ/АбО О/ХТ 3400 и и т« 1рированных систем 
VtfROSSeOOACrteOO.

. . verier'
Н аим ен овани е затронуты х систем К аталож ны й н о н тр

Анализатор V1TROS® XT 3400 для биохимического 
тестирования

Анализатор VITR0S# XT' 
иммунохимическ<т> Тве1И|ИМН»1Ш
Анализатор V ITR 0S#X T ' 
иннунохимическд»Сте̂ 1ахииИНЯ * 
сертифицирован^ "КЛУИгг

684 4458
■ (10758750031986) , 

684 4461
{Ш5'58750031«Ю)

«27 2222
(107lte7SD03»$S6)

St^e'aiiiiiteateteira ф(ф»ЯН1Л1!М- |̂мап1еме.

Коммуникация СХ2025-201а Стр 1 из4
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Рвжюме

Компания Q uidetO itho провела рассладсюанме жалоб клиенггов, связанных с 
невозможностью успеш но с л ка л и ^ в а тъ  ш вйды  V IT R (^  UVC на с м о л а х  V im o s  XT 
34(Ю  и V ITR C » X T 7600 . Наше и<Ж(ШйРба1« 1е усгаж »ил о , парш и слайдов с  
покрытием 01 30  и выше VITROS LA<C iw ryT  быть подвержв1Ш1 увеличенной частоте 
возникновения кода схипояния ТН4-631 во время калибрсивки на сисш мах W TR 0S  XT 
3400 и XT 7600 . Код состояния TH 4-63J генерируется, когда РЕФЛЕКТШИЩР 
изображения с отклонением, превы ш аю ирт параметры анализа, задш4ньм«и на диске с  
данны ни для анализа (Assay 0«Ка Disic, ADD). Вэти код состояния ТН 4-631 општерсфешан 
во время калибровки, калибровка может запуш иться неудачей.

Чтобы решить эгту проблему, компания QuidelOrtho внесла изменения в парамег{»>« 
ш ал и за, иою льзуш ы е ЙЕП£ОГОМЕТВ1 для обработки слайдов VITROS L /C . 
Корректные параметры будут доступны с A0D  DRV вЗШб (и  выше}. QuideiOTfi»o советует 
пользователям, столкнушиш«ся с указанной проблемой, загрузить ACHD DRV 6339 (или  
выше} сразу после п о л ^ т т я . /UDD CMtV 6339 m c tf n m t чв|м» (H D ixm eelhT fty  
на. нву»в1МВ'е 6  ам густа 2ШШ! года и б|тев^дое«у|1ем «рм  аагруаки чараа 
физические ноемтелм не неделе с t& earycni 2 6 2 i года.
Обращаем внимание, что наш е исследование подтвердило отсутствие влияния на 
производительность слвйдго VITROS «Лактат -  Lactate (LAC}» в случае ттровеи^ия

РЕФЛЕКТОМЕТР обнаружил 
изменение изображения, 
мнхоДй1дев за лредеяы допустимых 
значений.

ТИ4-633 РбФЛЕКТОМЕП» - Обнаружен деф«сг/сло?;

I^ ld d C M h o  активно оценивает другие микрослайды биохимические продукты VITROS, 
кото|щ>1е могут лелребовать коррекш ровки параметров. На основе наш ей оценки  
ш рю «егры  для этих анализов и щ ут быть а«^Чмнстир(ми1ны в ^дувдей версии AOD.

В лияние МВ {ишр№ Ш пи
Проблема, шгвюанная в этом уведомлении, может привести к  э а д у ж к е  получштия 
результатов тестирования из-за дополнительного времени, необходимого для 
устранения сбоев в калибровке, что в рвэвюй сгапеми может гкяв|иять не лечебный 
процесс в зависимости от продолжительности з т ф я ж м  и клини«шсэсих показаний к  
проаедш ию  теста. В худшем случае э а д у ж к а  в выдаче результата может привести к  
задержке в лечытии, что может нанести потенциальный вред пациенту.

Q u M O rth o  не рекомендует гнрео«ат1Хтпъ 'преды дущ ие результаты, т а т т щ  ш т  
проблема не влияет т  рш ^льш ты  лечения пациемтоа или контроля кзвюства. Ш еудите  
любые проблемы с медицинским рукоподителем вашей лаборатории, чтобы i 
надлежащий порядок действу^.

По соетшвойо и в  29 иМ им  2028 года коттания  QialiietOrtiho получила от i 
из (тл и ч н ы х  стран 98  жалоб, свяжшных с этой |^юблы«ой, ни одна из жалоб не была

Коммуникация CL2025-201a Сгр 2 из4
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связана с нежелательными побочными эффектами.

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
•  После получения загрузите ADD DRV в339 (или оыше} в свои системы VITROS 

XT 3400 и/или VTTROS XT 7600.
• Заполните прилагаемую форму подтверждения получения не позднее 08

мойиа,,21Ш1.
• Сохраните это уведомление вместе с документацией пользователя или 

разместите его в каждой сиспине VITROS XT 3400/VITROS XT 7600 в вашей 
лаборатории до гек пор, пока проблема не будет устранена.

• Пожалуйста, перешлите это уведомление, если затронутый продукт был 
распространен за пределами вашего предприятия.

• Если в вашей лаборатории возникла проблема с данным продуктом, а вы еще не 
сделали этого, пожалуйста, сообщите о случившемся в местное представительно 
по глобальному сервису.

Решение
Проблема устраняется при загрузке ADD DRV 6339 (или выше), однако, QuidelOrtho 
продолжает расследование для (юределения первопричин.

Коитактмая информация
Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатори. Если 
у вас есть дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической 
поддержки -  orthocane-m@quidelortho.com /  8-800-555-0181.

Приложения: Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL2025- 
201a_CofR)

© 2025 QukteKirtho Corporation. Все права защитны, все товарные знаки являются 
собственностью QuidelOrtho Corporation или её дочерних компаний.
Quidel Corporation (Quklel) и Ortho Clinical Dii^nostics (Ortim), компании потюсгью 
принадлежащие QuidelOrtho Corporation, внтряют новый логотип и  брещ. Ш-за юридических и 
регуляторных требований для дтгтюсгнчеатх пртуктов вы можете продолжать видеть 
названия и Стенды Quidel и Ortfto нарту с QrideKktho на нашей угшковхе, контрактах и 
маркетинговых материалах.
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Ч Р  Q u I d e l O r t h o ’

В о п р о с ы  и  о т о в т ы

i .  Юкк «нгцмм|шпип» г«1мрв1опо (01N) mm сп ай тт  VITIU^ «nairrarr * tj№tate 
(LAC)»?

3 5 3 3  -  0 1 3 0  -  2 3 1 7

2. Когда будет доступен ADD IHtV 6339?

e-Cof»ne<K4rtty
Д о с т у п н ы  с д а т ы

Н еделя е  т  m uyvm  2ШШ

Физический носитель Штяя с I t шгустш W2S
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щ р  Q u i d e l O r t h o "
П о д т» ер ж д ен и е  п о л у ч ен и я  -  Требуепгся m w m r cupzs-aoie дата: рг-лвг-тв
С р о ч н о е  У в е д о м л е н и е  о  IC o p p E irn iP in o a w iX  Д е й с т в и я х  
Во 9 м о ж и о «  у в е л и ч е н и е  ч а с т о т ы  с б о я  м я т и б р о в к и  п р и  р а б сгге  с  
б и о х и м и ч е с к и м и  п р о д у к т а м и  VTTROS® « Л а к т а т  -  L a c t a t e  (U k C } »  
( К а т а л о ж н ы е  н о м е р а :  8 4 3  3 8 8 0 ,  8 1 5  0 1 1 2 ]

Требувкйя проверить

ItoMEHCIHOBлт»:

Инввкж;̂
. __

___

0ргМ1ЩВ|81М|К0ИПШ1МИЯИ1«1:

Горем
.:'И|||||КГ

я  получил срочное уведомление о корректирую щ их действиях относительно 
потенциального увеличения случаев сбоя калибровки при калибровке слайдов 
«Лактат -  Lactate (1АС)» с покрьггием 0130 и выше на ан ал и ятер е V ITR O S®  XT 3400

\лгтовв»и ан ал им то р е' XT 7600.

Я понимаю, что для устранения данной проблемы я должен загрузить ADO DRV в 3 3 9  
(и  выше) на свои анализаторы VITROS XT 3400  и/или VITROS XT 7600 .

□  Моя лаборатория не использует слайды «Лактат -  Lactate (L A O  н , спедоааггельмо, не  
этой прс)6леиой,

□  В моей лабораггории используются слайды «O aioar -  Lactate (LA C )», я загруж у A D D  D B V  
(или выше) по мере получения.

Требуется

ваш а п о д п и с ь  г т т в е р ж а а е г ,  ч ю  в ы  п о л у ч т и  и  поняли двмиое с о о б щ е м т .  

Имя печатными

Телефон: ......................  \  .  Дея»: ,  .... ........

Ваш
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