
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 j

. 0 ^ 'C ^ ^ o L b  № о * /  (-/ ^  '‘3 ’̂ 8

На№ от

Г О безопасности 
медицинских изделий

2 6 3 6 8 3 8

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 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 
№ Р ЗН  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 o L 3 r O ^ .  o iO c Z y ^ S  № с ? '/  с/

Ortho Clirilcal Diagnostics
ведь каждый тест - Это Жизнь

П риложение №1 
от «23» июля 2025 г. 
к Исх. № 2307/01 
от «23» июля 2025 г.

Cy£n.einraM оврашення мепмцяяских нзи|еянй 
от ООО «Орто-Клиникал Диагностике"

Ув{|жяемые господа!

Пастоящим письмом СЮО «Орто-Клиникал |]^агностикс» (далее-«Компаиия») выражает свое 
почтение и обращает внимание на следующую «формацию .

Компшия является уполномоченным представителем производителя «Орто-Клиникал 
Диагностике, Инк.», США (ОйКонСНшса! Diagnostics, Inc., USA) на территории Российской 
Федерации.

Производитель инициировал срочное уведомление >fe 2025-! 78а о корректирующих действиях 
с целью ин(|юрмироваиия дистрнйьюторов, клиентов, полмювателей и официальные 
государственные органы но всему миру.

В приложенных документах п|юдоставлен перевод официального уведомления.
Упомянутые в уведомлении медицинские изделия зарегистрированы на территории РФ в 

регистрационных удостоверениях;
РЗН 2025/25289 от 24 апреля 2025 года «Анализатор V1TROS XT для автоматизации 

биохимического и иммунохимичеюкого 1 «тирования»:
- Анализатор VITROS XT 7Ш> для биохимич^кого и иммунохимического тестирования;
- Анализатор V1TROS XT 3400 для биохимического тестирования;

ФСЗ 2007/0100! от 15 августа 2023 года «Реагенты и расходные материалы для 
биохимического №Томагич«:кого анализатора "Вшрос" (Vitros)»:

I. Реагенты: 40. Кальций - Calcium (Са).

Обращаем Ваше внимание, что аяалшшчэры, упомянутые в уведомлении, зарегистрированы в 
РФ, но пока не поставлялись и не устанавливались на территории РФ.

Производитель и комшшия приносят свои извинения за доставленные неудобства и в случае 
необходимости готовы предосттить дополнительные разъяснения.

П рилож ения:
1. ерт нт  уведомтные о тррекятруязщш дежтвиях дт диащпА,ютщюв (DL202S-178а)
2. Фарш падтщкждент пачучент увеОатеит дистрибьюторам (DL282S-l 7SajCofl^
3. Срочное уведш т т е о коррпапщ^ющтде&!т1Ш1Ждт1»оттвателей(С1Л023-1?8еб
4. Ф&рш поднтерждент тщучеит уоодамттт ятштшетм (CL2025-178a_CoJR)

С уважением, 
Генеральный директчф 
ООО «Ортро-Клнннкал В.К. Сергеенко

LinwM 1мы% cenpiny o««>eiMi»i 
10в tm a *. т  ». н»яи» т  S tsolm «.
ОМюиМу utan «М№1 Мьмхт 14Э1Ш.im.6 imrm^esm > 1ж ттшггге i т> боииоо1 т«.«г(«в)*пгв«
0#̂1<ЮЙ*̂54ЙСШ19ПСйШ€5$.СХ*11
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23 июля 2025

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  
В о з м о ж н о е  у в с ш и ч е н и е  ч а с т о т ы  с б о й  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  У ГГЯ О В Ф  « К а л ь ц и й  -  C a lc iu m  ( С а ) ^  с
г е н е р а ц и е й  6 7  и  в ы ш е

Уважаемый дистрибью тор.

Цель данного уведомления — проинформировать вас о том, что компания Q uidetO rtho’*’ , 
веду1дая бизнес под торговой маркой О рто-Клиникал Д иагностике, подтвердила наличие 
п р с ^е м ы , связанной с биохимичеосими продуктами VITROS® «Кальций ~ C aldum  (С а)» 
реагентами на слайдах. Клиенты могут столкнуться с увеличенной частотой Ш оя при 
кал иб рш ке  «Кальций -  C aldum  (С а)» на «Анализаторе VITROS® XT 3400 для 
биохим ического тестирования» и «Анализаторе VITROS® XT 7600 для биохим ического и 
иммунохимического т(»ггиро8ания».

биохимические продукты 
Кальций • Calcium (Са) 
{реагенты на слайдах)

145 0261
(10758750009114) 67 И выше

Только для in vitro диагностики.
8 ходе анайиза биохимические продукты VITROS слайды «Кальций « Calcium (Са)» 
количественно измеряют концентрацию кальция (Са) в сыворолш, плазме и мене с 
использованием систем биохимического анализа VITROS 250/350/5,1 F S /4^0 /X T  3400 и 
интегрированных систем VITROS 5600/ХТ 7Ш 0- Измерения конодитрации кальция 
иопользуются для диагностики и лечения заболеваний паращитовидной железы, различных 
заболеваний костей, хронической почечной недосгаточнщли и тетании (периодические 
мышечныю амтоащения или спазмы). _____ ___________ ________________ _______

Аналиодтор vrmos® ХТ 3400 для биохимического 684 4458
тестирования (10758750031986)

Анализатор VITROS® XT 7600 для биохимического и 684 4461
иммунохимического тестирования (10758750031610)

Анализатор VITROS® XT 7600 для биохимического и 627 2222
иммунохимического тестирования - сертифицированный (10758750035656)

ТРЕ61ЛЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ

♦ Пожалуйста, отправьте прилагаемое уведомление для пользователей и форму 
подтверждения получения всем клиентам, которым былы отгруж ены  анализаторы 
VITROS XT 3400 или XT 76(Ю из вашей организации.

• Заполните прилагаемую форму подтверждения получения уведомления 
дистрибьютором не позднее;

Коммуникация DL2025-I78a Стр 1 из 2
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ц *  Q u I d e l O r t h o '

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

Контактная инф орм ация
Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатори. Если у  вас 
есть дополнительны е вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической поддерж ки -  
orthocare-m @ quidelortho.com  /  8 -800-555-0181 .

Ш т ш ш и т

1. Форма подтверждения получения уведомдетя дистрибьютором (D L202S -t 78a_CofR)
2. Срочное уведомление о корректирующих действиях для пользователей (CL202S-178a)
3. Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL202S~178a__CofR)

©  2025 QuiOefOrtho Corporation. iSce права защищены. Все товарные знаки являются собственностью 
QuideiOrtho Corporation или её дочерних комтниШ.
Quidel Corporation (Quidel) и Ortho Clinicai Diagnostics (Ortho), компании полностью принадлежащие 
QuideiOrttio Corporation, внедряют новый логотип и бренд. Ш-за юридических и регуляторных 
требований для диагностических продуктов вы можете продолжать видеть названия и брет ы  Quidel и 
Ortho наряду с QuideiOrtiю на нашей упаковке, контрактах и маркетинговых материалах.

Коммуникация DL2025-178a Стр 2 из 2
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П о д т в е р ж д е н и е  п о л у ч е н и я  -  Т р е б у е т с я  о т в е т  коммуникации DL2025-i78a дата: 23-И10Ш1-2025 

СРОЧНОЕ УВ 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 Л 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  V IT R O S ®  « К а л ь ц и й  -  C :a lc iu m  ( С а ) »  ( к а т а л о ж н ы й  н о м е р  1 4 5  0 2 6 1 )

почте не

' ФвКС5 tteКому:

Ваше Имя и Адрес 
Проверьте ваши данные:

затяните этот разшеа, есяН #сагкже-лн6о т  аптх данных нзг*емнпасз,.
Организация
/Контактное
лицо
Имя: ___________________________________
Адрес: ___________________________________

Индекс:Город;
Телефон:
e-Mail:

Пожалуйста
подтвердите

Область;
Факс:

Я получил срочное уведомление о корректирующих действиях относительно 
потенциального увеличения случаев сбоя калибровки при калибровке слайдов 
«(Кальций “  Catdum (Са)* поколения (О Ш ) 67 и выше на анализаторе VITROS® XT 
3400 и анализаторе VITROS® ХТ 7600.

Я понимаю, что, подписывая эту форму Подтверждения получения и отправляя её в 
QuIdelOrtho’*', я подтверждаю, что понимаю ссщержание письма и его отправку всем 
указанным клиентам.

Подпись:
Имя
печатными
6vKeaMM'

Телефон;

Ваш
комментарий:

Дата:

Коммуникация; 012025-178а_СоЖ Стр i  из 1

Ш § 8
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23 июля 2025

C P 0 4 N 0 S  У В Щ О М ^ И М И Е  О  К О РРВ К Л Л Р^Ю Щ т Ж  Д Е Й С Т В И Я Х  
В о з м о ж н о е  у е ш 1 и ч е и и е  ч а с т о т ы  сбкэе к а л и 6 |1 о в к и  п р и  р а б о т е  с  

б и о х и м и ч ^ к и м и  п р о д у к т а м и  VITilOS*>^ «K aniaiiiH ii C a lc iu m  ( С а ) »
с  г е н е р а ц и е й  6 7  и  в ы ш е .

Уважаемый пользователь.

Цель данного уведомления — проинф ормировать вас о том, что компания Q uidelO rtho” *, 
ведущая бизнес под торговой маркой О рто-Клиникзл Д иагностике, подгвер|Дила 
наличие проблемы, связанной с  биохимическими продуктами УГШ О З®  «Кальций -  
C aldum  (С а)» реагентами на слайдах, клиенты  м огут столкнуться с  увеличенной 
частотой сбоя при калибровке «Кальций -  C aldum  (С а)» на «Анализаторе V rm o s ®  XT 
3400 для биохим ического тестирования» и «Анализаторе VTTROS® XT 7б(Ю для 
биохим ического и иммунохимического тестирования».

Каталожный номер

Биохимические продукты VITROS 
Кальций - Caldum ( (^ )
|реагемть( на слайдах)

145 0261
{1O 7SS750O O 9114) 67 и выше

Только для in «i'/fro диагностики.
& ходе анализа биохимические продукты V1TROS слайда «Кальций - Calcium (Са)» 
количественно измеряют концентрацию  кальция (Са) в сы воротке, плазме и моче с 
использованием систем биохим ического анализа VTTROS 2 5 0 /3 5 0 /5 ,1  FS /4600/XT 
3400 и интегрированны х систем VITROS 5 « )0 /Х Т  7600. Измерения концентрации 
кальция использую тся для диагностики и лечения заболеваний пара!дитов1едной 
железы , различны х з ^^ л е в з н и й  костей, хронической почечной недостаточности и 
тетании (гю риоаические мышечные шщ?ацда4ия или спазмы ).________ ____________

Наименование затронутых систем Каталожнь1й номер

Анализатор VTTROS® XT 3400 для биохимического 
тестирования

684 4458
(10758750031986)

Анализатор \ЯТАШ ®  XT 7650 для биохимического и 
иммунохимического тестирования

684 4461
(107Ш 750031610)

Анализатор WTROS® XT 7600 для биохимичеосого и 
иммунохимического тестирования -  
сертифицированный

627 2222
(10758750035656)

Компания Q u lde lO fttw  п р « е л а  расследование по жалобам на сбои при калибровке 
«Кальций -  Calcium  (С а)» реагентов на слайдах на анализаторах VITROS XT 3400 и 
VITROS XT 7600.

Коммуникация CL2025-l?8a Стр 1  из 4
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Наше расследова)^е установипо, что генерация (GEN) слай^дов V1TROS «Кальций -  
Calcium  (С а)» от 67 и выш е Д ([^онтрирует повыш енную  частоту возникновения кода 
состояния TH4-63J во щ>емя кал иб рш ки  на анализатсфах VITROS XT 3400 и VITR 0S XT 
7600. Код состояния TH4-63J ген€^ируется при обнаружении РЕФЛЕКТОМЕПЮМ 
(REFLECTOMETER) изображения с  отклонением , превышающим параметры анализа, 
заданными на диске с данными для анализа (Assay Data D isk, AD D ). Если код  состояния 
TH4<-63J генерируется во время калибровки, калибровка может заверш ит1Ю!) неудачей.

Для устранения данной п р е ^ л ^ ы  CH>i6elOrtho скорректировала параметры анализа, 
исподьзуемые рефлектометром (REFLECTOMETER) для обра&гпси сла 1̂ о в  VITROS 
«Калыд4й -  Ш < а и т  (С а)», Корре1Сгные параметры будут доступны  на ADD DRV 6 3 3 8  (и  
выш е). Q u ide lO rtiio  ш ветует пользователям, столкнувш имся с указанной проблемой, 
загрузлпъ ADD DRV 6 3 3 8  (или вы ш е) сразу после получения.

Обра11щем внимание, что наше исслееюваиие подтвердило отсутствие влияния на 
производительность слайдсю VITROS «Кальций -  CSIdum (С а)» в случае проводения 
успеш ной »злибровки.

Код , . ^илименование ОписаниеСО С Ю Й Н И Я

TH4-63J РЕФЛЕКТОМЕТР - Обнаружен дефект/слот: 
%s

РЕФЛЕКТОМЕТР обнаружил 
изменение иж>бражения, 
выходяш№!е за пределы допустимых 
значений.

В л и я н и е  н а  р ш у л ь т а ты
Проблема, описанная в атом уведомлении, может привести к  задержке получения 
результатов тестирования из-за  дополнительного времени, не<йхедимого для 
устранения сбоев в калибровке, что в разной степени может повлиять на лечебный 
процесс в зависимости от продолжительносш  задержки и клинических показаний к  
про№Д«»(ию теста. В худшем случае задержка в  выдаче результата может привести к  
задержке в лечении, что может нанести потенциальный вред пациенту.

Q uidelO rtho не рекомендует пересматривать предыдущ ие результаты , поскольку эта 
проблема не влияет на результаты лечшния пациентов или контроля качества. Обсудате 
любые проблемы с медицинским руководителем вашей лаборатории, чтобы определить 
надлежащ ий подядок дейсш ий.

По сскггоянию на O f и ю л я  2 0 2 5  г о д а  компания Q uidelO rtho получила от пользователей 
из различны х стран 125 жалоб, связанны х с  этой проблемой, ни одна из жалоб не была 
связана с  нежелательными побочными эффектами.

ТРЕВУЕМЫЕ ДЕЙСТВ1111

•  После получения загрузите ADD DRV 6338 в свои системы VITROS XT 3400 и /или  
VITROS XT 7600.

•  Заполните прилагаемую форму подтверждения получения не позднее 29 июля 
2025 года.

Коммуиикация Ci2025-178a Стр 2 из 4
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• Сохраните это уведомление вместе с документацией пользователя или 
разместите его в каждой системе VITROS XT 3400/VITROS XT 7600 в вашей 
лаборатории до тех пор, пока проблема не будет устранена.

•  Пожалуйста, перешлите это уведомление, если затронуты й продукт был 
распространен за пределами ваш его предприятия.

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

Р е ш е н и е
Проблема устраняется при загрузке  ADD DRV 6 3 3 8 , однако, Q uIdelO rtho продолжает 
расследование для определения первопричин.

К о н т а к т н а я  и н ф о р м а ц и я
Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатори. Если 
у вас есть дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической 
поддержки -  o rthocare-n j@ quide lortho.com  /  8 -800-555-0181 .

Прилож ения: Форма подтверждения получения уведом ления пользоват елем (CL2025- 
178a_CofR)

©  2025 QuidetOrtho Corporation, Все права защищены. Все товарные знаки являются 
собственностью QuidefOtibo Corporation или её дочерних компаний.
Quidet Corporation (Qvidef) и Ortho CUnical Diagnostics (Ortho), компании полностью 
принадлежащие QuideiOrtho Corporation, внедряют новый логотип и бренд. Из-за юридических и 
регуляторных требований для диагностических продуктов вы мозтте продолжать видеть 
названия и бренды Quidei и Ortho наряду с QuideiOrtho на нашей упаковке, контрактах и 
маркетинговых материалах.
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В О П |Ю С Ы  и  0 Т В 0 Т Ы

1. К а к  о п р е д е л и т ь  г е н е р а ц и ю  ( 6 1 N )  и л и  с л а й д о а  VXTROS « К а л ь ц и й  
C a lc iu m  ( С а ) » ?

0 3 6 7  -  0698  -  9489
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ID

Дата: 23-Vtю lm ^m SП о д т в е р ж д е н и е  п о л у ч е н и я  -  Т р е б у е т с я  о т в е т  коммуникации: cuo25-i78a
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

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  V IT R O S ®  « К а л ь ц и й  -  C a lc iu m  ( С а ) »  ( к а т а л о ж н ы й  н о м е р  1 4 5  0 2 6 1 )

ч т и  orcxaW t0 om am iy>o а  'ф орм я  rg H iF  на 29 .пшту

Кому: Твх.подд ерж ка

2025

е-НаК: orthotare-ru@ quldeldrtho.coin Факс: Не применимо

Требуется п{юве{жть

OpmHMSetMW:
Коитистиое

ли1щ;

и ш : Оргамнееция:
контактное

яйцо:

А лр ес : Жиже:

героя: .. ................. Шлаеп>; Город: оеяаст».:
Индекс; Телефон И)«екс; Телефон;

Факс; бНИвИ* Фекс;

Поакалуйста Я получил срочное уведомление о корректирую щ их действиях относительно 
гю тенциального увеличения случаев сбоя калибровки при калибровке слайдов 
«Кальций -  Calcium  (С а)» гю коления (GEN) 67 и выше на анализатс^эе VITROS® XT 
3400 и анаяизатсфе VTTROS® XT 7600.

Я понимаю , что для устранения данной проблемы я должен загрузить ADO DRV 
6 3 3 8  на свои анализаторы VITROS XT ЗЖИ) и /ияи  VITROS XT 7600.

Требуется
'прдиись:. 5:
Ваша подпись падгверзш ^тг^ что вы  п т у ч т и  и  поняли это сязобщение.

Имя печатными 
буквами;
Номер телеф она:

Локгщии,
к»щз|ые8ы

ID
Контента;

Дата**

> (UCNsT 1«пооые представляет
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