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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ
Славянская пл. 4, стр. I, Москва, 109012 
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медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организацрзям

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 для автоматизации иммуногематологического тестирования 
образцов крови человека», производства «Орто-Клиникал Диагностике.», 
Великобритания, регистрационное удостоверение от 10.02.2023 № РЗН 
2018/8008.

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

Приложение: на 8 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнад:

Ortho Clinical Diagnostics
Ёедс й тес г j'̂ c

Исх. № 1401/02 
от «14» января 2025 г.

Р>'ководителю Федеральной Службы  
по надзору в сфере здравоохранения 

109074, г. Москва. Славянская пл.. д .4 . стр.1
Самойловой А.В. 

от ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

Уваж аемая Алла Владимировна!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиникал Диагностике» свидетельствует Вам свое 
почтение и направляет для размещения на интернет-сайте Роездравнадзора важное 
уведомление о корректирующих действиях (Приложение №1 от «14» января 2025 года) 
(далее уведомление) производителя «Орто-Клиникал Диагностике», Великобритания 
(далее Производитель) для информирования субъектов обращения медицинских изделий.

В приложенных документах предоставлен перевод уведомления № 2024-314а, 
подготовленного Производителем для информирования дистрибьюторов, клиентов, 
пользователей и официальные государственные органы.

Упомянутые в уведомлении медицинские изделия зарегистрированы на территории РФ в 
регистрационном удостоверении РЗН 2018/8008 от 10 февраля 2023 года «Анализатор для 
автоматизации иммуногематологического тестирования образцов крови человека».

Дополнительно сообщаем Вам, что контрагенты, которым были поставлены указанные 
медицинские изделия, попадающие под данное уведомление, должным образом 
уведомлены об обстоятельствах, описываемых в настоящем информационном письме.

С уваж ением ,
Генеральны й директор
О О О  «О рто-К линикал Д иагностике» ^ .К . Сергеенко

МП

Суханова М. М.

limited Liability Company Ortho-Cimical Diagnostics 
100 house, ЫО 9. Novaya str. Skolkovo.
Odintsovskiy urt>an district. Moscow region, 143026. Russia 
USRLE 1167746163276 / INN 7708282228 / KPP 603201001 
Tel ♦7(499)961 26 12

orlhoclinicaldiag nostics.com

Общество c огранич€гниой ответственностью «Орто-Кпиникап Днагностихс» 
143026, РФ. Мо<жоескоя область, городской округ Одинцовский дер Сколково, 
ул Новая, дом 100, стр 9
ОГРН 1167746163276 / ИНН 7708282228 / КПП 503201001 
Тел ♦7(499)95126 12
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Приложение №>1 
от «14» января 2025 г. 
к Исх.№ 1401/02 
от «14» января 2025 г.

Субъектам обращения медицинских изделий 
от ООО «Орто-Клиникал Диагностике"

Уважаемые господа!

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

Компания является уполномоченным представителем производителя «Орто-Клиникал 
Диагностике». Великобритания (Ortho-Clinical Diagnostics, UK) на территории 
Российской Федерации.

Производитель инициирован важное уведомление № 2024-314а о корректирующих 
действиях с целью информирования дистрибьюторов, клиентов, пользователей и 
официальные государственные органы.

В приложенных документах предоставлен перевод официального уведомления.

Упомянутые в уведомлении медицинские изделия зарегистрированы на территории РФ 
в регистрационном удостоверении РЗН 2018/8008 от 10 февраля 2023 года «Анализатор 
для автоматизации иммуногематологического тестирования образцов крови человека».

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

Приложения:
Важное уведомление о корректирующих действиях для дистрибьюторов на I л. (DL2024-3 l4a_BV)
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором на 1 л. {DL2024-314a_BV_CoR) 
Важное уведомление о корректирующих действиях для пользователей на 3 л. (CL2024-314a_BV) 
Форма подтверждения получения уведомления пользователем на 1 л. (CL2024-314a_BV_CoR)

С уважением,
Генеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике» В.К. Сергеенко

МП

limited UatMlity Company Orlho-Clinical Otagnosbes 
100 house, bid 9. Novaya str. SKolitovo.
Odint&ovsKiy urban distncl, Moscow region, 143026 Russia 
USRLE 1167746163276 / INN 7708282228 / KPP 503201001 
Tel +7 (499)961 26 12

ortfKx:lmicaidiagnosti€S conrt

Общество c ограниченной ответственностью «Орто-Клиникал Диагносп^о» 
143026. РФ. Московская область, городской округ Одинцовский дер Сколково, 
уп Новая, дом 100. стр 9
ОГРН 1167746163276 / ИНН 7708282228 / КПП 503201001 
Тел +7(499)951 26 12
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М  Q u i d e l O r t h o I m p o r t a n t

14 января  2025  г

ВАЖ НОЕ УВЕДОМ ЛЕНИЕ О КО РРЕКТИ РУЮ Щ И Х ДЕЙСТВИЯ 
П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  а н а ли за то р а  ORTHO V IS IO N ®  и ORTHO 

V IS IO N ®  M ax у д а л я е т  в се  ф а й лы  в пап ке  и зобр а ж ен и й  ЛИС

У важ аем ы й дистрибью тор ,

Д а н н о е  уведом ление инф ормирует вас о том , что производитель О рто-Клиникал  Д иагностике  
(Q u id e lO rth o ^” ) вы явил проблему в анализаторах ORTHO V IS IO N ®  и ORTHO V IS IO N ®  Max, 
котор ы е  по д кл ю че н ы  к лабораторной инф орм ационной системе (ЛИС). В некоторы х случаях 
для п а п ки  изображ ений  ЛИС был настроен непредвиденны й ф айловый каталог, и после 
уста н о в ки  програм м ного  обеспечения версии 5 .16  ф ункция очистки  удаляет файлы старше 
180 д ней  из непред вид енного  каталога .

Затронутый продукт

А нализатор  ORTHO VISION® для 
BioVue® кассет

А нализатор  ORTHO V IS IO N ®  Max 
для B ioV ue®  кассет

Код продукта
(УИН)

6904579
(1 0 7 5 8 7 5 0 0 1 2 8 3 1 )

6904578
(1 0 7 5 8 7 5 0 0 1 2 8 4 8 )

Затронутое ПО

5.16

ТРЕБУЕМ Ы Е д е й с т в и я
•  О тправьте прилагаем ое письм о пользователям  и ф орму подтверждения получения 

уведом ления пользователям , которы м  вашей ком панией были поставлены анализаторы 
ORTHO V IS IO N  и ORTHO V IS IO N  Max для кассет BioVue.

• З аполните и верните прилагаем ую  ф орму подтверж дения получения уведомления 
пользователем  не позднее 2 1  я н в а р я  2 0 2 5 .

К о н т а к т н а я  и н ф о р м а ц и я
Если у  вас в о зн и кн у т  дополнительны е вопросы , пож алуйста, , обратитесь в Центр 
те х н и ч е с ки х  реш ений по адресу orthocare-R U @ quide lo rtho.conn /  8 -8 0 0 -5 5 5 -0 1 8 1

П р и л о ж е н и я :
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором (DL2024-314a_BV_CoR)
Важное уведомление о корректирующих действиях для пользователей (CL2024-314a_BV)
Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL2024-314a_BV_CoR)

Компания Орто-Клиникал Диагностике (Ortho), стопроцентная дочерняя компания корпорации QuidelOrtho, рада 
поделиться с вами нашим новым логотипом и брендом. В связи с законодательными и нормативными требованиями, 
предъявляемыми к диагностическим продуктам, вы можете по-прежнему видеть названия и торговые марки Quidel 
(Квайдел) и Ortho (Орто) в дополнение к QuidelOrtho (КвайделОрто) на наших упаковках, контрактах и 
маркетинговых материалах.

Коммуникация DL2024-314a_BV Стр 1 из 1

3699.



т р  Q u i d e l O r t h o

Дата: 14-ЯНВ-2025Подтверждение получения -  Требуется ответ ю коммуникации 0L2024 3i*,.bv.cor

В а ж 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  

Программное обеспечение анализатора ORTHO VISION® и ORTHO VISION® 
Max удаляет все файлы в папке изображений ЛИС

21-ЯНВ-2025П ож алуйст а, вернит е эт у заполненную  ф орму по  ф аксу или от сканируйт е в  PDF и п о  элект ронной почте, 
чт обы  м ы  м огли  заполнит ь н ош и  записи не позднее, чем:

Центр
технических

Кому: решений e-Mail: orthocare-RUfaiQuideloftho.com Факс: NA

Требуется проверить
1~1 Я подтверждаю эту нонтонтиую информацию, и никаних 
изменений не требуется

Пожалуйста, заполните этот раздел, если какие-либо из этих сведений 
изменилась

Организация: UCN: Организация:
Контактное

лицо: Контактное лицо:

Адрес; Адрес:
Обла

Город: Область; Город: а ь :
Теле

Индекс: Телефон: Индекс: фон:

e-Mail: Факс: e-Mail: Факс:

Пожалуйста
подтвердите

я получил важное уведомление о корректирующих действиях, касающееся лабораторной информационной 
системы (ЛИС) анализатора VISION. В некоторых случаях для папки изображений ЛИС был прописан путь до 
непредвиденного (непредназначенного) файлового каталога, из которого после установки программного 
обеспечения версии 5.16 функция очистки удаляет файлы старше 180 дней.

Я понимаю, что подписывая этот бланк подтверждения получения и отправляя его в QuidelOrtho"*, я 
подтверждаю, что понял содержание письма и отправил его получателям указанных медицинских изделий.

Имя
печатными 
буквами:

Телефон:

Ваш
комментарий:

Если вы отвечаете по нескольким адресам, пожалуйаа. укажите ниже все адреса и наименования, которые представлены за Вашей 
подписью:

Организации, 
которые вы 
представляете:

Дата:

Подпись:
Обязательно Ваша 

подпись подтмрв(Д8ат.
что аы попучипи и 

поняли это соо&цанив

Для клиентов, которые заказывают у дистрибьютора
Если вы делаете заказ у дистрибьютора, пожалуйста, укажите имя вашего дистрибьютора 

Контент ID;

Дистрибьютор

Коммуникация Ю; DL2024-314a_BV_CoR Стр 1 из 1
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Ч Р  Q u i d e l O r t h o I m p o r t a n t

14 января  20 2 5  г

ВАЖ НОЕ УВЕДОМ ЛЕНИЕ О КО РРЕКТИ РУЮ Щ И Х ДЕЙСТВИЯХ 
П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  а н а ли за то р а  ORTHO V IS IO N ®  и ORTHO 

V IS IO N ®  M ax у д а л я е т  в се  ф а й лы  в п ап к е  и зобр а ж ен и й  ЛИ С

Уважаем ы й пользователь,

Д а нн ое  уведом ление инф орм ирует вас о том, что производитель О рто-Клиникал  
Д и а гн о с ти ке  (Q u id e lO rth o ^") выявил проблему в анализаторах ORTHO V IS IO N ®  и ORTHO 
V IS IO N ®  M ax, которы е подклю чены  к  лабораторной инф ормационной системе (ЛИ С ). В 
н е которы х  сл учаях для п а п ки  изображ ений  ЛИС был настроен непредвиденны й ф айловый 
катал о г, и после уста н о в ки  програм м ного  обеспечения версии 5 .16  ф ункция очистки  
удаляет ф айлы старш е 180 дней из непредвиденного  каталога.

Затронутый продукт Код продукта
(УИН)

Затронутое программное 
обеспечение

А нализатор  ORTHO VISION® 6904579
для BioVue® кассет (1 0 7 5 8 7 5 0 0 1 2 8 3 1 )

5 .16
А нализатор  ORTHO VISIO N® 6904578
Max для BioVue® кассет (1 0 7 5 8 7 5 0 0 1 2 8 4 8 )

К р а т ко е  о п и с а н и е
При по д кл ю чен ии  анализатора V IS IO N  к  лабораторной инф ормационной системе (ЛИС) 
пользователю  необходимо указать  путь  к  па пке  изображ ений ЛИС. Эта па пка  используется 
в качестве  хранилищ а копи й  изображ ений  для возм ож ного  использования лабораторной 
инф орм ационной системой.

В программ ном  обеспечении  версии 5 .16  (м одиф икация 9 0 ) представлена ф ункция  очистки  
при  следую щ их д в ух  методах подклю чения к  сети - TCP/IP  и последовательны й/РВ232, 
предназначенная для повы ш ения производительности  анализатора за счет удаления 
ф айлов с устаревш им и изображ ениям и. Ранее эта ф ункция  очистки  применялась только  
при  по д кл ю чен ии  к  "О бщ ей п а п ке " ЛИС и удаляла файлы старш е 7 дней.

О п и с а н и е  п р о б л е м ы
Если путь к  катал о гу , заданны й пользователем , не является выделенным каталогом , все 
ф айлы в этом каталоге  буд ут удалены  по истечении 180 дней. Программное обеспечение не 
различает ф айлы изображ ений  и необходимы е рабочие файлы, (см. раздел "Вопросы  и 
ответы ")

Во всех трех методах соединения, если заданны й пользователем путь к  катал о гу  является 
вы деленны м каталогом , ф айлы изображ ений в этом каталоге  удаляются по истечении 180 
д ней , к а к  и предполагалось.

В л и я н и е  на  р е зул ь та т
Эта проблема может потенциально  может привести к  сбоям в работе или задерж ке  
результатов  тестирования до момента ее устранения техническим  специалистом на месте.

З адерж ка  с результатами анализов может привести к  неоптимальному ведению  пациентов,

Коммуникация CL2024-314a,,,BV Стр 1 из 3
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Ч Р  Q u I d e l O r t h o I m p o r t a n t

которы м  требуется м едицинское  вмеш ательство для предотвращ ения опасны х для ж изни 
осл ож нен ий . П реды дущ ие результаты  тестирования не затронуты  данной проблемой.

С н и ж е н и е  н е га т и в н ы х  п о сл е д ств и й
Если вы вы полняете обновление програм м ного  обеспечения анализатора V IS IO N  до версии 
5 .1 6  сам остоятельно, пож алуйста , до  обновления програм м ного  обеспечения проверьте или 
обновите путь к п а п ке  изображ ений  ЛИС, чтобы убедиться, что он настроен ка к  
вы деленны й катал о г. И нструкции  и примеры приведены  в разделе «Вопросы и ответы» 
ниж е.

Если обновление програм м ного  обеспечения вы полняется сервисным инженером 
Q u ide lO rtho , то он проверит или обновит конф и гурацию  пути к  изображениям  ЛИС.

Т ехн и че ски й  бю ллетень с данны м и разъяснениями будет опубликован  позднее.

О сн о в н а я  п р и ч и н а
Наше расследование показало , что недавно реализованная ф ункция очистки  в программном 
обеспечении  версии 5 .1 6 , хотя и ф ункционировала  должны м  образом, не учиты вала тип 
ф айла в выделенном пути  к  па пке  изображ ений  ЛИС при вы полнении очистки .

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
•  Перед обновлением  до версии ПО 5 .16  (MOD 9 0 ) пользователи долж ны  проверить, 

что настроен ли вы деленны й каталог для ф айлов изображения ЛИС.
• Заполните и верните прилож енную  ф орму подтверж дения получения не позднее, чем

2 1 . января 203S
•  С охраните это уведомление вместе с д окум ентацией  пользователя или разместите 

его в каж дой  лаборатории, где установлен V IS IO N  или V IS IO N Мах до тех пор, пока 
проблема не будет устранена.

•  П ож алуйста, переш лите это уведомление, если затронуты й пр од укт был 
распространен за пределами ваш его предприятия .

К о н т а ктн а я  и н ф о р м а ц и я
Приносим извинения за возм ож ны е неудобства причиненны е  Вашей лаборатории. Если у 
вас в о зн и кн ут  дополнительны е вопросы , обратитесь в Центр те хни чески х  реш ений по 
адресу o rthoca re -R U @ qu ide lo rtho .com  /  8 -8 0 0 -5 5 5 -0 1 8 1 .

Приложение: Форма подтверж дения получения уведомления пользователем (C L2024- 
314a_BV_CoR)

Компания Орто-Клиникал Диагностике (Ortho), стопроцентная дочерняя компания корпорации QuidelOrtho, рада 
поделиться с вами нашим новым логотипом и брендом. В связи с законодательными и нормативными 
требованиями, предъявляемыми к диагностическим продуктам, вы можете по-прежнему видеть названия и 
торговые марки Quidel (Квайдел) и Ortho (Орто) в дополнение к QuidelOrtho (КвайделОрто) на наших упаковках, 
контрактах и маркетинговых материалах.
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М  QuidelDrtho I m p o r t a n t

В о п р о сы  и о тв е ты  (Q & A )

1. Ч то  т а к о е  в ы д е л е н н ы й  и не  в ы д е л е н н ы й  путь  к  и зо б р а ж е н и я м  ЛИС?

В ы д е л е н н ы й  -  папка, созданная исключительно с целью хранения изображений 
ЛИС.
Не в ы д е л е н н ы й  - папка, предназначенная для хранения системных файлов и 
данных программного обеспечения, отличных от изображений ЛИС.

2. К а к  д о л ж е н  б ы т ь  н а стр о е н  в ы д е л е н н ы й  путь  к  и зо б р а ж е н и я м  ЛИС?
Примеры общепринятых допустимых путей к папке изображений ЛИС включают, но не 
ограничиваются:
Примечание: Может быть настроен сетевой каталог,

• Im ages
• Lisim ages
• C :\Im ages
• C :\V is ion\L is \Im ages

3. К а к о в  п р и м е р  не  в ы д е л е н н о го  п у ти  к  п а п к е  и зо б р а ж е н и й  ЛИС?

Примеры неприемлемых путей к папке изображений ЛИС включают, но не 
ограничиваются:

• С :\
.  D :\

4 . К а к  п о л ь з о в а те л ь  п р о в е р я е т  и л и  о б н о в л я е т  н а стр о е н н ы й  п уть  к  п а п к е  
и з о б р а ж е н и я  ЛИС?

Setup > In terfaces
Просмотрите поле с надписью "П апка изображений" (Im ages Folder) в 
разделе "Подключение к LIS" (LIS Connection)
Это должна быть выделенная папка.

Если путь к папке изображений ЛИС не выделен, необходимо обновить этот путь 
перед установкой версии 5.16. Для этого.

Выберите Изменить региональны е настройки (Modify Con. Settings)
Введите выделенный путь к папке изображений ЛИС 
Нажмите Сохранить (Save)

5. К аи  и с п о л ь з у ю т с я  и з о б р а ж е н и я  в ЛИ С?

Когда результат отправляется в ЛИС, копия его изображения копируется в папку 
изображений ЛИС. Это делается для возможности передачи изображения через ЛИС 
в дополнение к результату. Если изображения не передаются в ЛИС, они все равно 
копируются в папку изображений ЛИС и не используются.
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Ч Р  Q u i d e l O r t h o

Дата: 14-ЯНв-г025Подтверждение получения -  Требуется ответ коммуникации ci2 0 2 4 зма.в̂ .сок

В а ж 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

Программное обеспечение анализатора ORTHO VISION® и ORTHO VISION® 
Max удаляет все файлы в папке изображений ЛИС
Пожалуйста, верните эту заполненную форму по фансу или отснаиируйте в PDF и по элентронной почте, чтобы *
мы могли заполнить наши записи не позднее, чем: 21-ЯНв»'ВДл5

Центр
технических w№->.

Кому: решений e-Mail: O fthocare-R U (S )Q uide lortho.com  Факс; NA

Требуется проверить;
[ ] ]  я  подтверждаю эту контактную информацию, и никаких изменений Пожалуйста, заполните э т о т  раздел, если какие-либо из этих сведений
не требуется изменилась

Организаций; UCN: Организация:
Контактное

лицо; Контакт:

Адрес: Адрес:

Город; Область: Город: Область:

Индекс: Тел; Индекс: Телефон:

e-Mail: Факс: e-Mail: Факс:

Пожалуйста
подтвердите

я получил важное уведомление о корректирующих действиях, касающееся лабораторной информационной 
системы (ЛИС) анализатора VISION. В некоторых случаях для папки изображений ЛИС был прописан путь до 
непредвиденного (непредназначенного) файлового каталога, из которого после установки программного 
обеспечения версии 5.16 функция очистки удаляет файлы старше 180 дней.

Я понимаю, что перед установкой программного обеспечения версии 5.16 (MOD 90) я должен убедиться, что 
выделенный (специальный) каталог настроен для хранения изображений.

Имя
печатными
буквами:

Номер
телефона:

Ваш комментарий:

Дата:

Подпись:

Обиательно Ваша 
подпись подтверждает.

что Аы попучиля и 
поняли зто coo6uiefwe

Если вы отвечаете за несколько организаций, пожалуйста, укажите ниже все адреса и наименования,* которые представлены за Вашей 
подписью:

Организациии, 
которые вы 
представляете:

Для клиентов, которые заказывают у дистрибьютора
Если вы делаете заказ у дистрибьютора, пожалуйста, укажите имя вашего дистрибьютора

Контент ID:

Дистрибьютор

Коммуникация ID: 2024 314a_BV_CoR

3699

Стр 1 из 1


