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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 
«Реагенты и расходные материалы для биохимического автоматического 
анализатора «Витрос» (Vitros)», производства «Орто-Клиникал Диагностике, 
Инк.», США, регистрационное удостоверение от 15.08.2023 № ФСЗ
2007/01001.

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 -

0г(1ю Qinic^ Dt^^nostks
Seek кажаесй т»ст •  Э ю  Жиэмк

Приложение №1 
от «01» августа 2025 г. 
к Иск. J« 0108/01 
от «01» августа 2025 г.

СуОммпт абраваеиия ммямавискиа взделаа 
от ООО «Орго-Кявипсал Диалюстнкс"

Уважаемые гоамАа!

Н а с ш ш р »1 HifCiMCiM О О О  «С^гганКяш яш ш  (далее-аКомпаинш»} В1>фажает свое
ш т е н и е  н  o6pauiacr вш ш аш м  ш с ш ^ д у к ш ^  ■ш ф орщ Ь ю .

Кшишния явяяеш1 уполномоченным . {фсястштеяем произвсдашпя «0 |т>>1Са1Ш11кая 
Дитюсш1в$» Инк.», США (OiOK»Ctt»cal Dtî paHics, Inc., USA) на тсфряторин Рососйской 
<1Е̂ |̂М11|и11.
Производитель инициировал срочное уведомление № 2025-201а о корректирующих действиях 

с целые информ1фовамш1 дислрибыот^ров, клиентов, пользователей и официальные 
госудцжтвенные органы по всему миру.

В 1фнложенных докукюшах 1федостш№Н лфшзд официального уведомления. Утнишуше а 
уведомлении медицинские изделия зарегистрированы на территории РФ в регистрационных 
удостоверен иях:

о РЗН 2Ш5/25289 от 24 tmpem 2025 года «Ашитэаггор V1TROS XT для ипоматизации 
бношиинеского в тадуйсешмк%ир1ттео т 1̂ ^
• AнaJшзaтop УПКШ ЭТ 7600дШ1 {^кшшиешно и иммуяохимячеекого тестирования; 
- Анализатор VITROS XT 3400 дяя биохимического тестирования;

о ФСЗ 2007/01001 от 15 августа 2ШЗ гот  «Реагенты и расходные матфналы для 
биохимического автоматического ашдмзетора "Витрос" (Vitros)»:
I .  Рем^мпы: 41. Л актат-L a c ta te (L A C ).

Обращаем Ваше внимание, что штя1шт1;фы, упомянутые в уведомлении, »фегжтр|фоааиы в 
РФ, но шжа не устанавливались Ж1 зхфритофнш РФ.

Проиш)!ДН1ель и ксмяшшия приносят свои ншжеиия за достяшяеиньк н^добства и в случае 
необходимости готовы предостушить дополнительные разыюяеиия.

Пря/юж енчм:
1. Ороад(*у»«икж11е1меоко|1ре1тфу1ов|щдН1еа̂  
Z Форш потавржввшп 1«му«шаиу»ад|»ия<1111я-
3. Оючнюо умном,Ж1ЯП1111 о яц||шии|уа'яив* aiiinriiiK|j.
4. Федш шздтвередяии поицгчяжя

С уаиикеяяем,
Гемераяыиый дирмстор 
ООО «Орто-Кятгакал Дмапя

I дИбтравыотор* (ОЫ 625^1а) ив 2 J
I (1Х,2в23^11уС1^М11 я

|,шакмаама(В (CU2№ iS0^m  4 я.
I (CL2Q2S-20l*jCc^Ht I я

1оотмк<м.«*1
о ii 'i i i ■те ш ииимч, МИИИ1 м
иош111«ам1Ш »»>»мт>м»№м<1« т«.*тнм|«паи*

1.2025
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C i» 0 4 H 0 E  УВЕДОМ ЛЕНИЕ О  1Ш1>РЕ1СГИ1»УЮ1ЦИХ Д ЕЙСТВИ ЯХ 
В о з м о ж н о е  у в е л и ч е н и е  е б ^ я  10Мм11Ц|ошмм при ^ fia eo re  с

6 moxhmm«mh:mmmm п р о д у к т а м и  V ff f tO S ®  « Л а к т а т  -  У меЬ и »  i k M i } »

Уважаемый дистрибьютор.

Цель данного уведомле<ия — проинфсцжировать «ас о том, что компания Q uidelOrtho”  
ведущая бизнес под торговой ищ жЫ ! Орто-Кяиннкал Диагмосгимс, гкщгвердила 
наличие проблемы, связанной с биохимическими продуктами VTTROS® «Л актат -  
Lactate (lA C )»  реагентами на слайдах. Клиенты ищ ут столкнуться с увеличенной 
частотой сбоя при калибровке «Л актат -  Lactate на «Анапиаапгоре V ITR O S®  XT 
3400 для биохимического тестирования» и «Анализаторе V ITR O S®  XT 76 00  для 
биохимического и иммунохинического ю стирования».

Биохимические продукты VITROS 
Лактат - L a c ^  (LAC)
(реагенты на шайвах -  аиДдов)
&жй(иийческие продукты УШЮЗ 
Лз<сг8т • Lactate (1ж:}
{рыкшггы на слайдах -  М слайдоа)

843 3880
(107597^004911)

0130 и выше
815 0112

(107»75«H)4454)

Толыи» для 0) vlbx> диагиостики.
8 ходе анаямаа биохиж1ческие лродукш vrmOS слайды «Лактат - Lactete (Ш ^» 
коя1Н«вс1пмямю измеряют концентрацию лактата (1ЛС) в плазие с иаюяыюваиивм систем 
биохин1нюсхого анализа VITROS 25(V350/S,1 РЗ/4вООЛСТ 3400 и интегри^юаиных систем 
УГт05 5600/ХТ7600._______________________________________________________

Н вим еиовам ие затронуты х систем К аталож ны й ном ер

Анализатор VITROS® XT 3400 для биохимического 
тестирования

684 4458
(10758750031986)

Анализатор УГТЙОЗФ XT 7600 дня Оиохмнмчвского и 
иммунохинического тестирования,

684 4461
(10758750031610)

Анализатор VItR0S<B XT 7600 ДЛЯ ^Т ш м ««ю а1»ГО и 
имнунохимического тестирования -  
сертифициров1м<МЫЙ*

627 2222
(107587500356S«)

* Д оступность еуиат ащн1нр«>аайГ1иа1 а  м нм ш вю сга отрапммии

ттеЮЛЁММЕ ДЕЙСТВИЯ
•  ThMcanyficra, отпрашьте тф твш пм и^увщ дом яш ив для польз«мй|тв#№й и форму 

подтверждения получения воем юймитвм, которым былы отлтужены  
анализаторы V rm O S  XT 3400 или X T Ж Ю  ИЗ йашей Организации.

Конмуникация Dl2025*201a Стр 1 из 2

0 8 .^ 5



Ч Р  Q u I d e lO r th O "

Заполните прилагаемую форму пттверждения гаэлучения уведомления 
дистрибьютором :не поздно Ш^яшпжт атав .
Пожалуйста, перешлите данное ушвдоиление, ш ти указанное изделие было 
передано в другую организатр^ю.

Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатории. Если 
у здс есть дополнительные вогфооы, пожалуйста, ш роггесь со слуя^ой Технической 
поддержки -  ortiiocare-rud|)qutdeioftho.o»m/ 8-800>5I^S-0181.

1. Форма гищтверждтия пояучття уведомлтия дмармвштором (DL202S- 
201а_СЫН)

2. Срочное уведомление о корректрующих действиях для пользователей (CL2025- 
201а)

3. Форма тюдтверщдения получения уведомления пользователем (CL2025- 
201a_CofR)

Коммуникация DL2025-201a Стр 2 из 2
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© 2025 ОикШОтОю Corporation. Все npmta защищены. Все 
собстшенностыо ОиккВОтНю Corporatton иди

ОикШ C orpom t^ (С^/кМ) и <Ш1ю СШа11 aefpxTSttcs (СкРю), ттитшт полностью 
принадлежащие ОикШСкФо ОмрШЬоп, ашщряюттеый логотип и вренд. Ш-за ю(ищичеашх и

ттвант и <^шты Qukiai и  Ortho марту е св/кМ кШ  т  шштй ут коет , тнтрахтх и 
трттишовых материалах.



ц> Quldeiortho-
ю

П од тверж дение п о л у ч е н и я - - Требуется ответ коннуникации оизозз-гои  дата: 0 1 -лвг-го25

С1ЮЧНОЕ 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 те  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 Ш Ш б ®  « Л а к т а т  -  L a c ta te  (L A C )»  
О & ггалоисм ы е н о м е р а з  8 4 1 3 8 8 0 ,8 1 5  0 1 1 2 )

Щмиук-аю»
в У -а- I'

Ваше Имя и Адаес 
Проверьте в ш и  данные:

>0Ш Ш Ш Ш §,Ш > п ап н 1т Ш т р ш п в я . е с т ш ж т д ш В о я з зп Ш Ш Ш ш т Ш Ш И Ш Ш Ш
Организация
/Контактное
лицо
Имя: ______________________________
Адрес: _______________________________________
Город: __________________
Телефон: __________________
e-Maii:

Поаашуйста,
падпи1р ||ите

Область:
Факс:

Индекс:

Я получил срочное уид аил ен ие о  К0)дм хпф ую и(их дейсгеи10( относительно 
Потвн1аи11ьногоуее11н«1ири <яу»ибаорц»»аотмб{книы11рм1як1и6^  ̂ .
ejfM crtrr -  LactM e (ИЦв И выше не анализаторе v r m c ^  X t  ItO O

я понинаю, что, подписывая злу форну Псмпверждемйа иойучения и (ттр я м ая  аа в
Q uM eiO rtho'*', я заявляю, что понял пи«»но и н № р а в |Ш < Ш М и гр о н у |^ в р р 1 Й Ш Ш ,

Коммуникация: Dt2025-201a_Coflft Сгр S из 1.
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01, 202S

U R G E N T

СРОЧНО! УВЩДОМШНИ! О КОРРИСТМРУЮЩИХ Д!ЙСТВШ1Х 
в«мнм№и«м1 М1  ywMNvwMMiMi чЩстгм ОбкЕШ iciavNShpoiBKp щ т  ршбтт с  

1 км1хиии«1«скими продуктами VIT1l08<g> «Лактат -  LadWte (1 Л С )».

УшажшшШ

.ХТЗ^Д«1Я':Ш|

И аименованче затронутого 
продукта

> at

Каталожный номер

’*^Л»ЦРТ"М1к1Ь|<1ма£м(Ёииш'к|11

»Й«1МмлиМ№^
м ^> ^

Затронутые
покрытия

Биохимические продукты VITROS 
Лшшгг - Lactate (LAC) 4

{ЦМГЯГгы на слайдах « ЗСЮ< 

Вивхинические продукты VITROS 
Лактагг > Ш Я Ш  (LAC)
({хм пш ы  на спаЯуаах -  90 ствИцм)

■ 843 38В0*:
(1 0 7 5 8 7 5 0 0 0 4 |li)

8Х§ 0tt2
(1075В 7$0604454)

0130 и выше

Тольхо для in ийго диатоспш ь  
В ходе аналмм 6*<^аад||«чеапм#|»1«укты VITROS слайды «Лактвт - u cta te  (LAC)» 
количествеиио «амцвткгг яомд«вгф8ЦИЮ лактата (LAC) « плазме с ишопкд01мтй1м систем 
биоямпического к ш и т  VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 и интегрироваиных систем

............k iil. ................. •..... .........4.

Иаименовдние затронутых систем Каталож ный номер

Анг^изатор VITROS® XT 3400 для биохимического 
тестирования

684 4458
(10758750031986) • >'

Анализатор vit iro s<sj ХТ'̂ ?1 1̂Р1 |̂Ш11||*охиничес*<ого и ■ 
имиунохимического тест||рф |||||||

. 684 4461 
(i0t5875OO31S4#^

Анализатор VITROS® х г ^^g|j0 jhWI »смяМ>МКШ>»1.|1 
имнунохимического т е с ^ В р Ш м  **
сертифицированный* J

............  ..... -

627 2222
(»0758750035в!1в) ^

.................... ..... 1 1 1 iflrt..! ..................
пность будет в.

Яр
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щ р  Q u i d e l O r t h o *

Компания QuIdetOrtho провела расследование жалоб клиентов, связанных с 
невозножносгыо успешно откалибровгль седй<е№1 VITROS LAC на о ктеи ах v rm o s  XT 
3460 и VITROS XT 7б€Ю. Наше 1лсат>шш№ устаношию, что парш и слайдов с 
гажры ш »1 0130 и выше VITROS LAC могут быть гюдаержвМн увега«чет<ой частоте 
вошикноеднмя 1ВДШ сс№Т01шия TH4>63J во время xam^poBim не системах VITROS XT 
3400 и XT 7600. Кед ш сШ ш ия TH4-S33 ГШеджруется, когда РЕФЛЕ1СТ0МО1Р 
изображения с «тк{шнен»ед||, превышающим педаметры шюлиза, задаимими на т ст  с 
данными для а н а т ш  (Aesay ОШ» Disk, ADD). Если код шстояния ТН4-631 огенерирован 
во время калибровки, калибровка может заверши1ъся неудачей.

Ч п ^  решить эту про41йему, 1Ю1« 1аш«я QtddetOr№o внесла измышния в параметры  
а н атш а , используемые №ЕШЕСТШ№ГЕА для обработки слайдов VITROS У Ц :. 
Корректные параметры <^дут доступны с ADD DRV 6 3 3 9  (и  мыше). Q uktelC ltho советует 
пользователям, столкнумш ш ся с указанной проблемой, загрузить ADD DRV 6 3 3 9  (или  
выше) сразу после newiii^SMm. ADD DRV 6 3 3 9  буд аед  осплаен мерее eM Conm ecHvlty 
на неделе е  А  е н гу к ш  3 (Ш  гад е и  б уд ет jpaeryneM  д ля амнгрумш черев  
ф и в и чееки е тм им тели н е  мемеле с  11 еегуста 202S  гома>
Офащашт вним ант, что наше исследование подтвердило отсутствие вяиямия не 
производительность слайдов VITROS «Лактат -  Lactate (LAC)» в случае проведения

Наименованг.;1.* Описаниесостояния

TH4-63J

..л,.. -------------------1,--------------------------- -г---- -

РВаяекгоштр - ехшаружви дефжт/шгг;
%s

I№WBI<IEIwLb
за праделы капустных

QuidelOrtho актишюоцениведт другие микрослайдаи Биохииические продукты VITROS, 
KOTO|M>ie могут потребовать корректировки параметров. На основе наиюй оценки 
параметры для этих шшлиедв могут быть асоедшстироаамы в будущей версии M>D.

Проблема, ш тсаннед в этом уведомшшии, может примети к задержке полушжия 
результатов ию гировр1М  м - м  догюлшпедьного вренш т, »«юФшд1е<ого для 
устранения обом  в кагоебровм, что в разной степени мтикет гкишиять на лечебный 
процео: в завиоишости от проуооджжгельности задержки и клиничеосих показаттй к  
предед«н1ик> теста, в худшем слум е задеджка а выдаче результата может привести к  
задерхже а лечении, что может м м есш  потен14иальиый вред пациенту.

QukMOrtho не рек^ееноует педесматривать 
проблема m ’m p im t m  рез^ьтаты

редультаты, поскольку эта 
или контроля качества. Обсудите 
лаборатории, чтобы i

По СОСТОЯН1Ш  ма 2 8  иимш 2 0 2 8  года котишния QuMek3rtho 
из различных стран 98 жалоб, связанных с этой проблемой, ни

»|«-|ТЬ.ДИ_'11ЖЖ1-К1-ШЛ1 |-|Д-Л_1мД.от лютмкщвттатеи 
оят  М3 жалоб не была

Коммуникация СХ2025-201а Сгр 2 из4
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связана с нежелательными побочными эффектами.

ТРШ БУЕМ Ы Ш  дшйсптя
• После получения загрузите ADD DRV 6339 (или выше) в свеж системы VITROS 

XT 3400 и/или VITROS XT 76СЮ.
• Заполните прилагаем^ форму подтверждения получения не позднее 0 8

L2&25
Сохраните это уведомление вместе с документацией пользователя или 
разместите его в каждой системе VITROS XT 3400/VrTROS XT 7600 в вашей 
лаборатории до тех 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.

Реш ение
Проблема устраняется при загрузке ADD DRV 6339 (или выше), однако, QuidelOrtho 
продолжает расследование для определения первопричин.

Контактная инф ормация
Приносим извинения за возможные неудобства, доставленные вашей лаборатори. Если 
у вас есть дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической 
поддержки -  orthocare-ru#quidelortho.com /  8-800-555-0181.

201а_СоЩ )
Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL202S-

©  2025 QuidelOrtho Corporation. Все права защитны. Все товарные знаки являются 
собственностью QukMOrtho Corporation или её дочерних компаний.
Qutdel Corporation (Quktel) и  Ortfto Clinical Diagnostics (Ortho), компании полностью 
принадлежащие QuidelOrtho Corporation, внедряют новый логотип и бренд. Из-за юридических и 
регуляторных требований для диагиосгичеаогх продуктов вы можете продолжать видеть 
названия и бренвы Qukfel и ОгИю наряду с QuidelOrtho на нашей упаковке, контрактах и 
маркетинговых материалах.
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г) на свои аняиюагоры vrmos XT 3400 и/или V1TR05 XT 7600.

Я получил срочное уведоиление о койяктирую 1Цих действиях относительно 
потенциального умм ы ения случаев сбоя калибровки при калибровке слайдов 
«Лактет -  lactate <1АС}* с покрытием 0130 и выше на анализаторе V1TROS® XT 3400  
ианализаппорвУПЯ08®ХТ7600. »

□  Ноя лаборатория не использует слайды иЛактвт -  UMtate (LAC)» и, 
этой лроблеиоА.

□  В моей лаборатории испопы1ук]тся елаЦды «Лактат -  Lactate (LAC)», я  загружу ADD  
(или выше) по мере получения.
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