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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» 
о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Реагенты и расходные материалы для биохимического автоматического 
анализатора «Витрос» (Vitros)», производства «Орто-Клиникал Диагностике» 
(Великобритания) (регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/01001 от 
15.08.2023).

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
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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. Инк.», США (Ortho-Clinical Diagnostics. Inc., USA) на территории 
Российской Федерации.

Производитель инициировал важное уведомление № 2025-099а 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 ФСЗ 2007/01001 от 15 августа 2023 года «Реагенты и 
расходные материалы для биохимического автоматического анализетора Витрос
(Vitoros)»:

(затронутые изделия)
Ш.1. Контроль I 
III .2. Контроль II

(ассоциированно вовлеченный продукт)
1.73. Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ)

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

Пршожент:
Важное уведшлление о корректирующих действиях для дистрибьюторов на 2 л. (DL2025-099a)
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором на 1 л. (DL2025-099a_CoR) 
Важное уведомление о корректирующих действиях для пользователей на 4 л. (CL2025-099a) 
Форма подтверждения получения уведомления пользов8тел§||.11а'"1 л̂ (СЬ2025-099а CoR)

С уважением(,
Генеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике» С \- Сергеенко

ЦпйеН иаЬЖу Company OdhoOUnlcal Dtagnostks 
100 Иоии, ЬМ. о, Novaya sir,
oemuovtlay urban risWet, Moscow region. 143026. Russia 
USRLE 1187746163278 / INN 77082822281KPP 603201001 
Tel, •>■7(499) 861 2812

oitM>dMcaMtaen<»8c».c0m

________1ИИООЫО «Оргго-Ю>ииииап Дматоспаю»
Snacib, городской округ Олиичоеский, дар. Оюлкооо.141

уп. Новая, доЙ' НЯГспр. 9 
ОПЖ 11877461832781 ИНН 7708^22281 КГП 503201001 
Теп. ♦7(499)95128 12
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ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Стабильность восстановленного биохимического продукта V1TROS® 

Контроль I  и I I  (Performance Verifiers I  и I I )  не соответствует 7- 
дневному сроку необходимому при работе с реагентом на слайде 

«;Холинэстераза-С11о1!пе$1ега8е (СНЕ)^>
Уважаемый дистрибьютор.

Цель данного уведомления - проинформировать вас о том, что компания Орто-Клиникал 
Диагностике, Инк. (США), являющееся подразделением QuidelOrtho” ', подтвердила наличие 
проблемы с биохимическим продуктом V ITRO S® Контроль I и II, стабильность которого 
может не соответствовать 7-дневному сроку заявленного для теста на холинэстеразу (СНЕ).

Н а и м е н о в а н и е  з а т р о н у ты х  и зд ели й К а та л о ж н ы й  ном ер (УИН) З а тр о н у ты е  л о ты

Биохимический продукт VITROS 
Контроль I (Performance Verifier I)

806 7324
(10758750004317) Все текущие и 

будущие лотыБиохимический продукт VITROS 
Контроль II (Performance Verifier II)

823 1474
(10758750004577)

Н а и м е н о в а н и е  и зд ел и я, 
а сс о ц и и р о в а н н о
в о в л е ч е н н о го

К а та л о ж н ы й  ном ер
(УИН) Ф о р м ат З а тр о н у ты е  л о ты

Биохимические продукты 
VITROS Холинэстераза - 
Cholinesterase (СНЕ)

191 4605
(10758750000241)

300
слайдов

Все лоты в пределах 
истечения срока действия

800 4707
(10758750004225) 90 слайдов Все лоты в пределах 

истечения срока действия

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• Пожалуйста, отправьте прилагаемое уведомление для пользователей и форму 

подтверждения получения всем пользователям, которым были отгружены 
биохимические продукты VITROS Контроли I и II и биохимические продукты VITROS 
Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ).

• Заполните прилагаемую форму подтверждения получения уведомления дистрибьютором 
не позднее

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

Контактная информация
Приносим извинения за доставленные неудобства. Если у вас есть дополнительные вопросы, 
пожалуйста, свяжитесь со службой Технической поддержки -  orthocare-ru@quidelortho.com / 
8-800-555-0181.

Коммуникация DL2025-099a Стр I из 2
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прилрж ^нт ;
1. Ф орм а п одт верж ден и я  п о л у ч е н и я  у в е д о м л е н и я  дист рибью т ором  (D L 2 0 2 5 -0 9 9 a jC o fR )
2 . В аж ное у в е д о м л е н и е  о  к о р р ек т и р ую щ и х  д ей ст ви я х  д л я  п о л ь зо в а т е л е й  (C L 2 0 2 5 -0 9 9 a )
3 . Ф орм а п одт верж ден и я  п о л у ч е н и я  у в е д о м л е н и я  п о л ь зо ва т ел ем  (C L 2 0 2 5 -0 9 9 a _ C o fR )

©  2 0 2 5  QuidelOrtho Corporation. Все права  защ ищ ены. Все товарные знаки являются собственностью 
QuidelOrtho Corporation или е ё  до ч ер н и х  компаний.

Quidel Corporation (Quidei) и  Ortho Clinical D iagnostics (O rtho), компании полностью принадлеж ащ ие 
QuidelOrtho Corporation, внедряют новы й логотип и бренд. И з-за ю ридических и регулят орных  
требований д л я  диагност ических продуктов бренды  Quidel и  Ortho продолжают использоваться н аря ду  с  
QuidelOrtho на уп аковке издели й , в  контрактах и  маркетинговых материалах.

Коммуникация DL2025-099a Стр 2 из 2
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QuidelOrtho-
Подтверждение получения - Требуется ответ ID Коммуникации: DL2025-099a Дата: И-Ш<Н11Ш

В а ж н о е  у в ед о м л ен 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
Стабильность восстановленного биохимического продукта VITRO S® Контроль I  и 
I I  (Performance Verifiers 1 и I I )  не соответствует 7-дневиоиу сроку необходимому 
при работе с реагентом на слайде «Холинэстераза<-СНоНпе$1ега5е (СНЕ)»

тзмтщешм
.......  ' ....

‘1 WN.- ютHaiwi Ся»9кя5аТ«{н1«ц«а10Й Ж 'в

Ваше Имя и Адрес
Проверьте Ваш e-m ai! и Имя:

Пожшщ^йста, за п т и и т е  зт о т  р а зд ел , если  какая-либо и з эт и х  данны х изм енилась  
организация/
Контактное
лицо: ____________________________________________
Адрес: ______________________

Телеф он: ______________________
e-M ail;

Пожалуйста,
подтвердите

О бласть:
Ф акс:

Индекс:

Я получил важное уведомление о корре)Стирующих действиях, в отношении того, что 
стабильность восстановленного биохимического продукта VITROS® Контроль I и II (Performance 
Verifiers I и II) не соответстеует 7-дневному сроку необходимому для работы с реагентом на 
слайде «Холинэстераза-Cholinesterase (СНЕ)».

Имя печатными 
буквами:
Телефон;

Ваш комментарий;

Я понимаю, что, подписывая эту форму подтверждения получения и отправляя ее в Орто- 
Клиникал Диагностике, Инк. (QuidelOrtho’”), я заявляю, что понял содержание письма и 
отправил его затронутым грузополучателям

Требуется подпись: 
Ваша подпись подтверждает, что вы 

получили и поняли это ою бщ ение

Дата:

Коммуникация DL2025-099a„CofR Стр 1 из 1
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ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Стабильность восстановленного биохииического продукта V ITRO S®  

Контроль 1 и I I  (Performance Verifiers I  и I I )  не соответствует 7 -  

дневному сроку необходимому при работе с реагентом на слайде 
«Холинэстераза-Cliolinesterase (СН Е)»

Уважаемый пользователь,

Цель данного уведомления - проинформировать вас о том, что компания Орто-Клиникал 
Диагностике, Инк, (США), являющееся подразделением QuIdelOrtho^”, подтвердила наличие 
проблемы с биохимическим продуктом VITRO S® Контроль I и II, стабильность которого 
может не соответствовать 7-дневному сроку заявленного для теста на холинэстеразу (СНЕ).

Н аим енование затронуты х изделий Каталож ны й номер (УИН) Затронуты е лоты

Биохимический продукт VITROS 
Контроль I (Performance Verifier I)

806 7324
(10758750004317) Все текущие и 

будущие лотыБиохимический продукт VITROS 
Контроль II (Performance Verifier П)

823 1474
(10758750004577)

Н аим енование изделия,
ассоциированно
вовлеченного

Каталож ны й номер  
(УИН) Формат Затронуты е лоты

Биохимические продукты 
VITROS Холинэстераза - 
Cholinesterase (СНЕ)

191 4605
(10758750000241)

300
слайдов

Все лоты в пределах 
истечения срока действия

800 4707
(10758750004225) 90 слайдов Все лоты в пределах 

истечения срока действия

Резюме
Компания Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США), являющееся подразделением 
QuidelOrtho^” , получила жалобы на то, что при использовании VITROS Контролей I и II со 
слайдами v rm o s Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ) результаты контроля качества (QC) 
оказывались ниже диапазона средних значений, указанного в паспортах контрольных 
значений.
Данный вопрос был изучен и выявлено, что VITROS Контроля I и I I  при хранении при 
температуре 2-8°С сохраняют стабильность в восстановленном виде до 48 часов, но могут не 
сохранять стабильность в восстановленном виде при хранении до 7 дней, как указано в листах 
контрольных значений, для Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ).
Наше исследование показало, что в течение 48 часов после восстановления результаты 
контроля качества находились в пределах 2-кратного внутрилабораторного стандартного 
отклонения (WLSD). По истечении 48 часов мы определили, что результаты VITROS Контролей 
I  и II могут отклоняться от нормы ниже 2 х WLSD.
Компания Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США) рекомендует клиентам продолжать 
использовать VITROS Контроли I и II  для проведения контроля качества слайдов VITROS

Коммуникация CL2025-099a Стр I  из 4
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Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ), отслеживая результаты контроля качества для 
выявления отклонений показателей ниже 2 х WLSD. При обнаружении отклонений ниже 2 х 
WLSD клиентам рекоменщуется повторно провести контроль качества с использованием 
свежевосстановленных VITROS Контролей I и II.

При выполнении контроля качества для проверки новой калибровки слайдов VITROS 
Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ) следует использовать флаконы со 
свежевосстановленным VITROS Контролей I и II, поскольку старые контроли могут не 
обнаружить неоптимальную калибровку.

Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США) не выявила данных о том, что данная проблема 
затрагивает другие анализы, поддерживаемые VITROS Контролями I и II. VITROS Контроли I 
и II можно продолжать использовать для контроля качества в соответствии с рекомендациями 
по стабильности, указанными в паспорте контрольных материалов, для всех других 
поддерживаемых VITROS анализов.

Влияние на результаты
Отклонение результатов VITROS Контроли I и II  ниже установленных диапазонов может 
привести к нарушению контроля качества, что приведет к задержке в выдаче результатов 
обследования пациентов.

В некоторых случаях отклонение результатов контроля качества может привести к принятию 
неоптимальной калибровки, что приведет к смещению результатов пациентов. 
Смоделированное (рассчетное) максимально возможное смещение указано ниже:

Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США) не рекомендует пересмотр результатов предыдущих 
исследований из-за низкой вероятности получения необъективных результатов.

Обсудите любые проблемы с медицинским руководителем вашей лаборатории, чтобы 
определить надлежащий порядок действий. Результаты любого диагностического теста 
должны оцениваться в совокупности с историей болезни пациента, факторами риска,
клиническими проявлениями, 
исследований.

признаками и симптомами, а также результатами других

По состоянию на 09 июня 2025 года Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США) получила от 
пользователей со всего мира 12 жалоб, связанных с этой проблемой, ни одна из жалоб не 
была связана с нежелательными побочными эффектами.

ТРЕБУ!МЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• Контролируйте результаты контроля качества слайдов VITROS Холинэстераза - 

Cholinesterase (СНЕ), чтобы обнаружить отклонение в VITROS Контролях I  и II ниже 
двухкратного отклонения от внутрилабораторного стандартного отклонения (SD ). Если 
результаты контроля качества ниже двухкратного отклонения от WLSD, проведите 
повторный контроль качества используя флаконы со свежевосстановленными VITROS 
Контролями I и II.

• Заполните прилагаемую форму подтверждения получения не позднее OlHCIirr-2025.

Коммуникация CL2025-099a Стр 2 из 4
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• Сохраните это уведомление вместе с пользовательской документацией или разместите 
в месте восстановления флаконов с контролем 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, описанная в данном уведомлении, то 
сообщите в отдел Технической поддержки, если ранее Вы это не сделали.

Решение
Расследование продолжается и Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США) работает над 
выявлением первопричины. После определения причины и устранения проблемы компания 
проинформирует Вас. Пожалуйста, обратите внимание, что до устранения этой проблемы 
стабильность настоящих и будущих партий VITROS Контролей I и II  могут не соответствовать
7- дневному сроку для слайдов VITROS Холинэстераза - Cholinesterase (СНЕ).

Контактная информация
Приносим извинения за доставленные неудобства. Если у вас есть дополнительные вопросы, 
пожалуйста, свяжитесь со службой Технической поддержки -  orthocare-ru@quidelortho.com /
8- 800-555-0181.

П р и л о ж ен и е: Ф орм а п одт верж ден и я  п о л у ч е н и я  у в е д о м л е н и я  п о л ь зо ва т е л е м  (C L 2 0 2 5 -  
0 9 9 a _ C o fR )
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Вопросы и ответы

1. Затронуты ли этой проблемой предыдущие партии V1TROS Контролей I и XX?

Нет, компания Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (США) не выявила доказательств 
того, что предыдущие партии VITROS Контролей I и II затронуты этой проблемой. 
Если контроль качества прошел успешно, то результаты должны быть точными.

2. Какие текущие лоты VXTROS Контролей X и XX доступны?

Н ом ер п а р ти и  /л о та  V ITR O S К о н тр о л е й  I  и I I С р о к го д н о сти

V1665 (I) 14-АВГ-2025
W1667 (II) 14-АВГ-2025

Х1901(П ) 20-НОЯ-2025

Y2110 (I) 25-Мар-2026
В2245 (I) 25-Мар-202б

А2114 (II) 25-Мар-2026

D2338 (II) ОЗ-Июн-2026

Е2828 (I) ОЗ-Фев-2027

F2830 (II) ОЗ-Фев-2027

© 2 0 2 5  QuidelOrtho Corporation. Все п рава  защ ищ ены. Все товарные зн аки  являются собственностью 
QuIdelOrtho Corporation или е ё  до ч ер н и х  компаний.

Q uidel Corporation (Quidei) и  O rtho a in ica l D iagnostics (O rtho), компании полностью принадлеж ащ ие 
QuidelOrtho Corporation, внедряют н овы й логотип и  бренд. И з-за ю ридических и  регулят орных  
требований д л я  диагност ических продуктов бренды  Quidel и Ortho продолжают использоват ься н аря ду  
с  QuidelOrtho на уп аковке изделий , в контрактах и  маркетинговых материалах.
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Подтверждение получения-Требуется ответ ю коммуникации: агогв т̂а дата
В а ж н о е  у в е д о м л е н и е  о  к о р 1»е к т и р у ю щ и х  д е й с т в и я х
Стабильность восстановленного биохимического продукта VITRO S® Контроль I  и 
I I  (Performance Verifiers I  и I I}  не соответствует 7-дневному сроку необходимому 
при работе с реагентом на слайде «Холинэстераза-Choiinesterase (СНЕ)»

Кому: еичап: <»14wc3№*ru(gN$4«jcKt>ftho.£om Факс: Не ПрИМСМ1М0

Требуется проверить

и илмем^ния не Пожалуйста, ю т мтите т о т  рвядея, если какая-либо из эт
требуются.

Организация; UCN; i Организация;
Контактное 1 Контактное

лицо: 1 лицо:
Адрес: 1 Адрес:
Город: Область: 1 Город: Область;

Индекс: Телефон: 1 Индекс: Телефон:
e-Mail: Факс: е-Ма11: Факс

Пожалуйста,
подтвердите

я получил важное уведомление о корректирующих действиях, в отношении того, что стабильность 
восстановленного биохимического продукта V1TROS* Контроль I и II (Performance Verifiers I и II) не 
соответствует 7-дневному сроку необходимому для работы с реагентом на слайде «Холинэстеразз- 
Cholinesterase (СНЕ)».

Я понимаю, что моя лаборатория должна отслеживать результаты контроля качества для слайдов 
VITROS СНЕ на предмет возникновения отклонения в VITROS Контролях I и Н ниже двухкратного 
отклонения от внутрилаборзторного стандартного отклонения (SD). При обнаружении отклонения, я 
понимаю, что должен провести повторный контроль качества, используя флаконы со 
свежевосстановленным VITROS Контролем I и II.

Имя печатными 
буквами:

Телефон:
Ваш иоммш«та|:мй;

Дата:

Подпись:
ваша подпись 

подтверждает, что 
аы получили и 
поняли данное 

сообщение..

Если ВЫ отвечаете за несколмю локаций, перечислите ниже все локации и номера клиентов (UCN). которые представляет ваша подпись;

Локации, которые аы 
представляете:

Для клиентов, которые заказывают у дистрибьютора Дистрибьютор
Если вы у дистрибьютора, укажите название вашего дистрибьютора

ID Контента;
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