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Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федеоации

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 
«Анализатор для автоматизации иммуногематологического тестирования 
образцов крови человека», производства «Орто-Клиникал Диагностике» 
(Великобритания) (регистрационное удостоверение № РЗН 2018/8008 от 
18.08.2025).

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

Приложение: на 6 л. в 1 экз.

с< - А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение
к писы^ Росздравнадзора

O r t h o  d r t c a l  D ia g r K ^ tf c s
В е д ь  к а ж д ы й  т е с т  -  Э т о  Ж и з н ь

Приложение №1 
от «21» октября 2025 г. 
кИсх.№ 2110/01  
от «21» октября 2025 г.

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

У важ аем ы е 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 инициировал срочное уведомление № 2025-113а 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 18 августа 2025 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:
Срочное уведомление о корректирующих действиях для дистрибьюторов на I л. (DL2025-113a_BV), 
пролонгированное
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором на 1 л. (DL2025-113a_BV_CoR), 
пролонгированное
Срочное уведомление о корректирующих действиях для пользователей на 2 л. (CL2025-1 l3a_BV), 
пролонгированное
Форма подтверждения получения уведомления пользователем на 1 л. (CL2025-113a_BV_CoR), 
пролонгированное

С  уваж ением ,
Г енеральны й директор  
О О О  «О рто-К линикал Д иагносп

Company Orfho-ClMcal Oiagnoabcs 
100 hmise, 6М. 9, SI(q№ovo.
Od№ttovsMy urbertdHHilct, M oacow rej^, 143020, RuMi« 
USRtE 1167746183276/INN 7706282226 / KPP 503201001 
Tel.+7 (499) 951 26 12
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Q u I d e l O r t h o
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СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕ1€ТИРУЮ114ИХ ДЕЙСТВИЯХ
(пролонгированное)

Аномалия программного обеспечения, препятствующ ая инвентаризации 
загруж енны х образцов/реагентов из-за несвоевременного открытия двери 
станции загрузки на анализаторах ОЯТНО V IS IO N ®  и ORTHO V IS IO N ®  Max

Уважаемый дистрибьютор.

Целью данного уведомления является предоставление информации об аномалии 
программного обеспечения, выявленной на анализаторах ORTHO VISION® и ORTHO 
VISION® Max, при которой анализатор не может выполнить инвентаризацию загруженных 
образцов и реагентов, возникающей при условии, если дверца загрузочной станции 
открывается немедленно после истечения отведенного 20-секундного обратного отсчета в 
течение 0,2 секунд до повторной блокировки дверцы.

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• Пожалуйста отправьте прилагаемые срочное уведомление о корректирующих 

действиях и форму подтверждения получения уведомления пользователям, у 
которых Ваша компания установила анализаторы ORTHO VISION или ORTHO VISION 
Max,

• Заполните и верните прилагаемую форр^ подтверждения получения уведомления 
для дистрибьюторов не позднее И > 1 Ю Я Ш ^ 2 5 г .

Контакгная1 иж|к1рмпция
Если у вас возникнут дополнительные вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой 
Технической поддержки - orthocare-ru@orthoclinicaldiagnostlcs.conn / 8-800-555-0181.

Приложение:
1. Ф ориа-подтверя«ение получения уведомления для дистрибью торов (D L2025-113a_B V _D istC o n firm )
2 . Срочное уведом ление о корректирую щ их действиях для пользователей (C L2 0 2 5 -1 1 3 a _ B V )
3 . Форма-подтверхадение получения уведомления для пользователей (C L2025-113a_B V _C u stC o n flrm )

Орю-Клиникал Диагностике (Ortho), компания полностью принадлежащая QuIdelOrtho корпорации, 
рада поделиться с  вами нашим новым логотипом и брендом. В связи с законодательными и 
нормативными требованиями к  диагностическим продуктам и корпоративному п/яву вы можете 
встречать названия и бренды Quidel (КваЦдел) и Ortho (Орто) помимо QuIdelOrtho КвайделОрто) на 
упаковке нашей продукции, в контрактах и маркетинговых материалах.

Коммуникация DL2025-113a_BV Стр 1 из 1
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М  Q u i d e l O r t h o '

Дата. 21-ОИТ-Ж25
Под1«ерждение получения уведомления -  Требуется
ответ от дистрибьютора коммуникамк* Ю: DL2025-113a_8V
СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙаВИЯХ (пролонгированное)
Аномалия программного обеспечения, препятствующая инвентаризации загруженных 
образцов/реагейтов из-за несвоевременного открытия двери станции загрузки на 
анализаторах ORTHO VISIO N® и ORTHO VISIO N® Max

•tony; O p o  е-МйИА<Мгеи;

Запрос на проверку
□  л* Ф > т

Учреыр/тт:
Контактное
лиц№
Адрес
Город
Телефон
e-Mail:

Почтовый
индекс:

Государство:
Телефон:

Учреждение:
Контактное

тир:

Адрес:
Город

Телефон
е-Ма)1:

Государство:
Телефон:

Факс;

Пожалуйста,
подтвердите

я получил ср о ч н а  ^ м о м л ен и е о коррекгируюиф1х действиях относительно аномалии цротрмимнсио 
обеспечения, выявл«4ной на анализаторах ORTHO VISION* и ORTHO VISION* Max, при iw topoli аи атп ято р  не 
мшиет аыполмитъ инаюттариаамию загруженных образцов и paaieHioB, аозникаю1цей |ци| услоити, если дверца 
загрузочной oB H ip H  опцимаетсл немедленно после истечения отвед»«ного ДХекундм ого об|жтного отсчета в 
течение ОД секунд до повторной блокировки дверцы.
Я понилаю , что, подтмсыввя ату форму подтвержденик получения и отправляя ее а QuidelOrtho**, я заявляю, что 
1ЮНЯЛ письмо и отправил его соотас!тствую1цим грузополучателям.

ФИО;

Подпись:

Дата:

комментарии:

Если вы отвечаете за более чем одно учреждение, укажите ниже все учреждения и контакты, которые вы представляете: 

Учреждения;

ш аю ту дистр»^

Е с т  вы заказываете у дистрибьютора, укажите, пожалуйста, имя вашего дестрибьютора.

Content ID:

;^истри6ью

Коммуникация ID: DL2025-113a_BV_DistCofifirm Стр1из1

96054
23.10.;10.2025



ч р  Q u i d e i o r t h o -

21 2025
срочное уведомление о корректирующих действиях

(прояонгирова»1110в)
Аномалия программного обеспечения, препятстаующ ая инвентаризации 

загруж енны х образцов/реагентов из-за несвоевременного открытия двери 
станции загруж и на анализаторах ORTHO V1SIO N 0 и ORTHO V IS IO N ®  Max

Укажаеный полмкиатель,

Целью данного уведомления является предоставление информации об аномалии 
программного обеспечения, выявленной на анализаторах ORTHO VISION® и ORTHO 
VISION® Max, при которой анализатор не может выполнить инвентаризацию загруженных 
образцов и реагентов, возникающей при условии, если дверца загрузочной станции 
открывается немедленно после истечения отведенного 20-секундного обратного отсчета в 
течение 0,2 огкунд до повт(юной блокировки дверцы.

Затронуты й продукт
Каталож ны й номер
(уникальны й
идентиф икатор)

Затронутое
программное
обеспечение

ORTHO VISION® ^ализатор для автоматизации 
иммуногематологического тестирования образцов 
крови человека для BioVue® кассет

6904579
(10758750012831)

Версия 5.16 и 
вышеORTHO VISION® Max Анализатор для 

автоматизации иммуногематологического 
тестирования образцов крови человека для 
BioVue® кассет

6904578
(10758750012848)

Оправочная информация
Дверь загрузочной станции разблокируется на 20 секунд по запросу на загрузку образцов 
или разбавителей. Если дверь не была открыта в течение этого периода, она снова 
заблокируется без запуска повторной инвентаризации, поскольку доступа пользователя не 
произошло.

Если дверь открывается сразу после окончания отведенного 20-секундного обратного 
отсчета, но в пределах времени автоматической повторной блокировки двери, пользователю 
будет разрешено загрузить образцы, однако повторная инвентаризация не будет запущена, 
поскольку программное обеспечение не обнаружит, что дверь загрузочной станции была 
открыта. Для этой проблемы не генерируются коды ошибок. Событие инвентаризации 
произойдет при следующем правильном доступе к загрузочной станции.

В 11 летний период рассмотрения жалоб была выявлена 1 подтвержденная жалоба по 
данной проблеме и 3 других жалобы, которые, хотя и не были подтверждены, но 
соответствовали описанию данной проблемы.

Коммуникация CL2025-113a_BV Сгр 1 из 2

Ш .5 4
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щР Q u id e lO r t h o '

Влияние на результаты
Невыполнение повторной инвентаризации образцов может привести к неправильной 
ассоциации образцов на штативе, если новые образцы загружаются, удаляются или 
перемещаются в другие места, что приводит к: ошибочным результатам для пациента. 
Ошибочный иммуногематологический тест может привести к серьезной травме пациента, 
если его не обнаружить. Степень воздействия на пациента будет зависеть от затронутого 
теста и результата,

QuidelOrtho, ведущая бизнес под торговой маркой Орто-Клиникал Диагностике, не 
рекомендует просматривать предыдущие результаты, поскольку нет способа обнаружения 
ошибочных результатов, вызванных данным сбоем, поскольку отсутствует связанный код 
ошибки. Пожалуйста, обсудите любые опасения с руководителем вашей лаборатории.

Решение:
В настоящее время ожидается, что эта программная аномалия будет устранена в версии 
программного обеспечения 5.17.

ТРЕБУЕИЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• При доступе к двери на загрузочную станцию визуально убедитесь, что таймер не 

завершил 20-секундный обратный отсчет. Если таймер истек, то дверной замок должен 
заблокироваться, а только потом необходимо повторить запрос через 
пользовательский интерфейс на доступ к загрузочной станции.

• Если загрузочная дверца была открьпа в момент времени «0:00», когда таймер истек, 
а на графическом интерфейсе не обнаружено инвентаря, убедитесь, что инициирована 
задача на новую загрузку. Чтобы инициировать задачу на новую загрузку, необходимо 
открыть дверцу загрузочной станции, подождать несколько секунд, а затем закрыть 
дверь, тем самым проинициировав начало инвентаризации.

• Заполните и верните прилагаемую форму подтверждения получения не позднее Шй
МСИ!1(ЙРЯ г.

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

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

приложение: Форма подтверждения получения уведомления (CL2025-113a_BV_CustConflrm RU)

Орто-Клиникал Диагностике (Ortho), компания полностью принадлежащая QuidelOrtho корпорации, рада 
поделиться с  вами нашим новым логотипом и брендом. В связи с законодательными и нормативными 
требованиями к диагностическим продуктам и корпоративному праву вы можете встречать названия и 
бренды Quidel (Квайдел) и Ortho (Орто) помимо QuidelOrtho КвайделОрто) на упаковке нашей 
продукции, в контрактах и маркетинговых материалах.

Коммуникация CL2025-113a_BV Стр 2 из 2

96054
23.10.2026
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ц *  Q u I d e l O r t h o '
Подтверждение получения уведомления » Требуется
ответ от пользователя Колшуникация Ю: CU025-113a_BV Дата; Щ Щ Ш Ш

СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ (пролонгированное)
Аномалия программного обеспечения, препятстяующая инвентаризации загруженных 
образцов/реагентов из-за несвоевременного открытия двери станции загрузки на 
анализаторах ORTHO VISIO N ® и ORTHO VISIO N® Max

Кому: Орт»
^  л . . . . . .

Запрос на проверку
□  / confirm this contoetM/oematkm and no chonges t

e-M ail Address: o rth o ca r» -n i(a q u id e lo rth o .co m

Учреждение; 
Контактное ли1«):

Адрес:
Город:

Телефон

Пожалуйста,
подтвердите

П<«то*ый

Государство:
Телефон:

Факс:

Учреждение:
Contact:
Address:

Город:
Телефон

e-Mail:

Государство:
Телефон;

Я получил срочное уведомление о корректирующих действиях относительно аномалии программного 
обеспечения, выявленной на анализаторах (Ж ТШ  VISION» и ОЯТНО \Л5ЮМ» Мах, при которой анализатор не 
может выполнить инвентаризацию загруженных обраэгцж и реагентов, возникаюи^й при условии, если дверца 
загрузочной станции открывается немедленно после истечения отведенного 20-секундного обратного отсчета в 
течение 0,2 секунд до повторной блокировки дверцы.

Я понимаю, что при доступе к двери на загрузочную станцию необходимо визуально убедитеся, что таймер не 
завершил 20-секундный обратный отсчет. Если таймер истек, необходимо позволить дверному замку 
заблокироваться, а только потом необходимо повторить запрос через пользовательский интерфейс на доступ к 
загрузочной станции.

Я понимаю, что Если загрузочная дверца была открыта в момент времени «0:00», когда таймер истек, а на 
графическом интерфейсе не обнаружено инвентаря, убедитесь, что инициирована задача на новую загрузку. 
Чтобы инициировать задачу на новую загрузку, необходимо открыть дверцу загрузочной станции, подождать 
несколько секунд, а затем закрыть дверь, тем самым проинициировав начало инвентаризации.

ФИО:
Номер
телефона:

Подпись:

Дата:

Ваши
комментарии:

Если вы отвечаете за более чем одно учр еж д ти е, укажите ниже все учреждения и контакты, которые вы 

Учреждения

Если вы заказываете у  дистрибьютора, укажите, пожалуйста, имя вашего дистрибьютора.

Content ID;

Коммуникация ID: CL2025-113a_BV_CustConfirm Стр 1 из 1
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