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Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

Ф е д е р а л ь н а я  с л у ж б а  п о  н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я  в  р а м к а х  
и с п о л н е н и я  г о с у д а р с т в е н н о й  ф у н к ц и и  п о  м о н и т о р и н г у  б е з о п а с н о с т и  
м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й ,  н а х о д я щ и х с я  в  о б р а щ е н и и  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  
Ф е д е р а ц и и ,  д о в о д и т  д о  с в е д е н и я  п и с ь м о  О О О  « О р т о - К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е »  
о  н о в ы х  д а н н ы х  п о  б е з о п а с н о с т и  п р и  п р и м е н е н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  
« Р е а г е н т ы  и  р а с х о д н ы е  м а т е р и а л ы  д л я  б и о х и м и ч е с к о г о  а в т о м а т и ч е с к о г о  
а н а л и з а т о р а  « В и т р о с »  ( V i t r o s ) » ,  п р о и з в о д с т в а  « О р т о - К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е »  
( С Ш А )  ( р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Ф С З  2 0 0 7 / 0 1 0 0 1  о т  1 5 . 0 8 . 2 0 2 3 ) .

В  с л у ч а е  н е о б х о д и м о с т и  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  
о б р а щ а т ь с я  в  О О О  « О р т о - К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е »  п о  к о н т а к т н ы м  д а н н ы м ,  
у к а з а н н ы м  в  п р и л о ж е н и и .

П р и л о ж е н и е :  н а  9  л .  в  1  э к з .

В р и о  р у к о в о д и т е л я Д . Ю .  П а в л ю к о в

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Приложение №1 
от «16» марта 2026 г. 
к Исх.Х» 1603/01 
от «16» марта 2026 г.

Субъектам обращения медицинских изделий 
от О О О  «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 
Диагностик» Инк,, США (Ortho-Clinical Diagnostics, Inc., USA) на территории Российской 
Федерации.

Производитель инициировал важное уведомление № 2026-035а о корректирующих 
действиях с целью информирования диарибьюторов, клиентов, пользователей и 
официальные 1чк:ударственные органы.

В приложенных документах предоставлен перевод официального уведомления.

Упомянутое в уведомлении медицинское изделие «Магний - Magnesium (Mg)», 
зарегистрировано на территории РФ под пунктом 1.49 регистрационного удостоверения 
ДЬ ФСЗ 2007/01001 от 15 авгусга 2023 года (номер ЕРУЛ Г004-00110-00/02934749) 
«Реагенты и расходные материалы для биохимического автоматического анализатора 
"Витрос" (Vitros)».

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 2 л. (DL2026-035a)
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором на 1л, (DL2026-035a_CofR)
Важное уведомление о корректирующих действиях для пользователей на 3 л. (CL2026-035a)
Форма подтверждения получения уведомления пользователем на 1л. (CL2026-035a_CofR)
Запрос на получение кредита на 1л (CL2026-035a_CreditRequest)

С уважением,
Генеральный директ^
ООО «Орто-Клиникал Диагностике» ергеенко

Limited UabNity Compmy OrthcHDIMoH Otegrxu^ce 
100 houM, bkl d, Novaya tin, Ske^vo,

urban сУвьк̂ , Moscow ragilon. 143026.
USRLE 11677461632761 INN 770^82228 / KPP 503201001 
Tsi.-^7(498)9612ei2

quidaiOftho.com

Общеспю c  orpom» генной отватстеаниостъю «(^тй<лм> чкая Диагностике» 
143026, РФ. Москоесмт область, городской округ Ода1нчоаокий, дер Сколкоео. 
ул. Новая, дом. 100. егр. 9
ОГРН 1167746183276 / ИНН 7706282226 / КПП 503201001 
Тед *̂ 7 (499) 951 26 12

2^74
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ВАЖНОЕ УВЕДОНЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Биохимические реагенты VITROS”’ на слайдах «Магний -  Magnesium 
(Mg)» могут не соответствовать требованиям стабильности на борту

анализатора
У в а ж ае м ы й  д и с т р и б ь ю т о р ,

Ц ел ью  д а н н о г о  у в е д о м л е н и я  я в л я е т с я  и н ф о р м и р о в а н и е  в а с  о  то м , ч то  к о м п а н и я  Q u id e lO rth o ^ ", 
в е д у щ а я  б и з н е с  п о д  т о р г о в о й  м а р к о й  О р т о -К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е  (д а л е е  -  Q u id e lO rth o ) ,  
п о д тв е р д и л а  п р о б л е м у , с в я з а н н у ю  с  б и о х и м и ч е с к и м и  р е а ге н т а м и  V I T R 0 S ’'”  н а  с л а й д а х  ■«Магний- 
M a g n e s iu m  (Мд))^, к о т о р ы е  м о гу т  н е  с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  с г а б и л ь н о с ш  н а  а н а л и з а т о р е  
S  2  н е д е л ь .

Затронутый продукт Каталожный номер
;уин) Фасовка Затронутые лоты

Биохимический реагент 
V1TROS на слайдах 
«Магний-Magnesium (Мд)»

825 5093
(10758750004621) 60-слайдов в картридже

Все текущие и будущие
192 1204
(10758750000265) 18-слайдов* в картридже

лоты.

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  I n  v i t r o .

В ходе анализа биохимические реагенты VITROS на слайдах «Магний - Magnesium (Mg)» количественно 
измеряют концентрацию магния (Мд) в сыворотке, плазме и моче с помощью биохимических анализаторов 
VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 и интегрированных анализаторов VITROS 5600/ХТ 7600.

• Доступность будет варьироваться в зависимости от региона.

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• О т п р а в ь т е  п р и л а г а е м о е  в а ж н о е  у в е д о м л е н и е  о  к о р р е к ти р у ю щ и х  д е й с т в и я х  и ф о р м у  з а п р о с а  

н а  п о л у ч е н и е  к р е д и та  всем  к л и е н та м , к о то р ы м  б ы л и  о т п р а в л е н ы  р е а г е н т ы  V I T R O S  « М а гн и й - 
M a g n e s iu m  (M g )»  с  в а ш е го  п р е д п р и я т и я  н а ч и н а я  с  01  с е н т я б р я  2 0 2 4  го д а .

• З а п о л н и т е  п р и л а г а е м у ю  ф о р м у  п о д т в е р ж д е н и я  п о л у ч е н и я  у в е д о м л е н и я  д и с т р и б ь ю т о р о м  н е  
п о з д н е е  1 4 > А п р - 2 0 2 6 .

• П о ж а л у й ст а , п е р е ш л и т е  д а н н о е  у в е д о м л е н и е , е с л и  у к а з а н н о е  и з д е л и е  б ы л о  п е р е д а н о  в 
д р у г у ю  о р га н и з а ц и ю .

Решение
Q u id e lO rth o  п р о д о л ж а е т  р а с с л е д о в а н и е , ч то б ы  о п р е д е л и т ь  п е р в о п р и ч и н у . М ы  с в я ж е м с я  с  вам и
с н о в а  п о с л е  у с т а н о в л е н и я  п е р в о п р и ч и н ы  и у с т р а н е н и я  э т о й  п р о б л е м ы .

Контактная информация

П р и н о си м  и з в и н е н и я  з а  в о зм о ж н ы е  н е у д о б с т в а , д о с т а в л е н н ы е  в а ш е й  л а б о р а т о р и . Е с л и  у  в а с
е с т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  в о п р о с ы , п о ж а л у й с т а , с в я ж и т е с ь  с о  с л у ж б о й  Т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  -
o r th o c a re - ru @ q u id e io r th o .c o m  / 8 - 8 0 0 -5 5 5 -0 1 8 1 .

К о м м у н и к а ц и я  D L 2 0 2 6 -0 3 5 a С г р  1 и з  2

11?&02§

mailto:orthocare-ru@quideiortho.com
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П р и л о ж е н и я :

1 .  Ф о р м а  п о д т в е р ж д е н и я  п о л у ч е н и я  у в е д о м л е н и я  д и с т р и б ь ю т о р о м  ( D L 2 0 2 6 - 0 3 5 a _ C o f R )  

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  д л я  п о л ь з о в а т е л е й  ( C L 2 0 2 6 - 0 3 5 a )  

Ф о р м а  п о д т в е р ж д е н 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 з о в а т е л е м  ( C L 2 0 2 6 - 0 3 5 a )

Ф о р м а  з а п р о с а  н а  п о л у ч е н и е  к р е д и т а  ( C L 2 0 2 6 - 0 3 5 a _ C r e d i t R e q u e s t )

2.
3 .

© 2026 QuidelOrtho Corporation. Все права защищены. Все торговые марки являются собственностью 
ОшёеЮгТНо Corporation или её дочерних компаний.

Quidel Corporation (Quidel) и Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), полностью принадлежащие QuidelOrtho 
Corporation дочерние компании, переходят на использование нового логотипа и бренда. 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.

К о м м у н и к а ц и я  D L 2 0 2 6 -0 3 5 a С т р 2 и э  2

Ш̂874жтмж



QuIdelOrtho-
ПОЛучениЯ-Требуется ответ Ш коммуникации: DL2026-035a Дата; 14-Мар-202б

Ва 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 тв и я х
Биохимические реагенты VITROS™ на слайдах «Магний -  Magnesium (Mg)» могут не 
соответствовать требованиям стабильности на борту анализатора
Пошауйсга, отправьте эту затттн н ую  форму т  фаюу ш т отсжанмроттную в ф ш тгт PDF 
т  штш^ошфй почте не т ш т е ;

Кому: Тех.поддержке e~Mail: Qt1ixxa»e-rulkiukletortho.o(>m Факс: Не П]Эиивиимо

Ваше Имя и E-mail:
проверьте Ваше Имя и E-mail:

Пожалуйста, заполните этот раздел, если какие-либо из этих данных изменилась
Организация
/Контактное
лицо: ________________________________
Адрес: _________________________________
Город: ________________
Телефон: _______________
е-МаМ:

Пожалуйста,
подтвердите

Область:
Факс:

Индекс:

Я получил важное уведомление о корректирующих действиях, касающееся биохимических 
реагентов VITROS на слайдах «Магний-Мадпе5(ит (Мд)», которые могут не 
соответствовать требованиям по стабильности на борту анализатора £ 2 недель.

Я понимаю, что, подписывая этот бланк подтверждения получения и отправляя его в 
QuidelOrtho, я заявляю, что я понял суть уведомления и отправил важное уведомление о 
корректирующих действиях и приложение к нему всем клиентам, получившим данное 
изделие.

Имя
печатными
буквами:
Телефон;

Комментарий;

Дата;

Требуется подпись:
Ваша подпись подтверхщает, что вы 
получили и понимаете данное сообщение

К о м м у н и к а ц и я ; D L 2 0 2 6 - 0 3 5 a „ C o f l l С т р  1  и з  1

Шж2026
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ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Биохимические реагенты VITROS^ на слайдах «Магний -  Magnesium  
(Mg)»> могут не соответствовать требованиям стабильности на борту

анализатора

У в а ж а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь ,

Ц е л ью  д а н н о г о  у в е д о м л е н и я  я в л я е тся  и н ф о р м и р о в а н и е  в а с  о  т о м , ч то  к о м п а н и я  
Q u id e lO r th o ™ , в е д у щ а я  б и з н е с  п о д  т о р г о в о й  м а р к о й  О р т о -К л и н и к а л  Д и а г н о с т и к е  (д а л е е  -  
Q u id e lO rth o ) , п о д т в е р д и л а  п р о б л е м у , с в я з а н н у ю  с  б и о х и м и ч е с к и м и  р е а г е н т а м и  V I T R 0 S ™  на  
с л а й д а х  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (М д )» , к о т о р ы е  м о гу т  н е  с о о т в е т с т в о в а т ь  т р е б о в а н и я м  
с т а б и л ь н о с т и  н а  а н а л и з а т о р е  < 2  н е д е л ь .

Затронуты й продукт
К аталож ны й ном ер

,УИН5
Ф асовка Затронуты е

лоты

Биохимический реагент 
VITROS на слайдах 
«Магний-Magneslum (Мд)»

825 5093
(10758750004621) 60-слайдов в картридже

Все текущие и
192 1204
(10758750000265) 18-слайдов* в картридже

будущие лоты.

Т о л ь к о  д л я  д и а г н о с т и к и  i n  v i t r o .

В ходе анализа биохимические реагенты VITROS на слайдах «Магний - Magnesium (Mg)» 
количественно измеряют концентрацию магния (Мд) в сыворотке, плазме и моче с помощью 
биохимических анализаторов VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 и интегрированных анализаторов 
VITROS 5600/ХТ 7600.

* Доступность варьируется в зависимости от региона.

Резюме
К о м п а н и я  Q u id e lO rth o  у з н а л а  о б  э т о й  п р о б л е м е  и з  ж а л о б  к л и е н т о в . В  и н с т р у к ц и и  п о  
п р и м е н е н и ю  (IF U )  н а  б и о х и м и ч е с к и е  р е а ге н т ы  V I T R O S  н а  с л а й д а х  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (М д )»  
у к а з а н о , ч т о  с т а б и л ь н о с т ь  с л а й д о в  н а  а н а л и з а т о р е  с о с т а в л я е т  < 2 н е д е л ь  п р и  в к л ю ч е н н о й  
с и с т е м е  V I T R O S ;  о д н а к о , н а ш е  и с с л е д о в а н и е  п о к а з а л о , ч т о  р е з у л ь т а т ы  н а  с л а й д а х  V I T R O S  
« М а гн и й -M a g n e s iu m  (M g )»  м о гу т  и м е т ь  о т р и ц а т е л ь н ы й  с д в и г  з а  п р е д е л ы  д о п у с т и м ы х  
п р е д е л о в  (б о л е е  2  с т а н д а р т н ы х  о т к л о н е н и й  ( С О ))  р а н ь ш е , ч е м  и с т е к л и  2 н е д е л и  х р а н е н и я  
с л а й д о в  н а  б о р т у  с и с те м ы  V I T R O S . Э т а  п р о б л е м а  з а т р а г и в а е т  в с е  т е к у щ и е  и б у д у щ и е  л о ты  
V I T R O S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (M g )» .

Д о  т е х  п о р , п о к а  э т а  п р о б л е м а  н е  б у д е т  р е ш е н а , Q u id e lO rth o  р е к о м е н д у е т  сл е д у ю щ е е :

• Р а с с м о т р и т е  в о з м о ж н о ст ь  з а г р у з к и  в а н а л и з а т о р  V I T R O S  п о  о д н о м у  к а р т р и д ж у  с о  
с л а й д а м и  V I T R O S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (M g )»  за  р а з .

• Е ж е д н е в н о  п р о в о д и т е  т е с т и р о в а н и е  д л я  к о н тр о л я  к а ч е с т в а  ( Q C ) , к а к  у к а з а н о  в 
р а з д е л е  и н с т р у к ц и и  " К о н т р о л ь  к а ч е ст в а "  к с л а й д а м  V I T R O S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  

(M g )» .
• Е с л и  р е з у л ь т а т ы  к о н т р о л я  к а ч е с т в а  в ы х о д я т  з а  у с т а н о в л е н н ы е  п р е д е л ы , у т и л и з и р у й т е  

э т о т  к а р тр и д ж  и з а г р у з и т е  н о в ы й  к а р т р и д ж  V I T R O S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (M g )» , а  за те м  
п о в т о р и т е  п р о ц е д у р у  к о н т р о л я  к а ч е ст в а .

• Е сл и  в а ш а  л а б о р а т о р и я  ч а с т о  у т и л и з и р у е т  ч а с т и ч н о  и с п о л ь з о в а н н ы е  к а р тр и д ж и  н а  6 0  
с л а й д о в , р а с с м о т р и т е  в о з м о ж н о ст ь  з а м е н ы  на к а р тр и д ж и  п о  18  с л а й д о в  V I T R O S

К о м м у н и к а ц и я  C L 2 0 2 6 -0 3 5 a С т р  1 и з  3
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«Магний-Magnesium (Mg)» при следующем заказе, если они доступны в вашем 
регионе.

Влияние на результаты
Эта проблема может привести к задержке в предоставлении результатов анализов пациентов 
из-за времени, необходимого для устранения неполадок, связанных с 
неудовлетворительными результатами контроля качества. Однако риск серьезного вреда для 
пациента маловероятен, поскольку задержка примерно в 2 часа не повлияет на ведение 
пациента.

QuidelOrtho не рекомендует пересматривать предыдущие результаты. Поскольку эта 
проблема может быть выявлена при проведении контроля качества, нет риска ошибочных 
результатов у пациента, при условии, что результаты контроля качества находятся в 
допустимых пределах.

Обсудите любые проблемы с медицинским руководителем вашей лаборатории, чтобы 
определить надлежащий порядок действий, Результаты любого диагностического теста 
должны оцениваться в сочетании с историей болезни пациента, факторами риска, 
клиническими проявлениями, признаками и симптомами, а также результатами других 
тестов.

По состоянию на 23 февраля 2026 года QuidelOrtho получила 34 жалобы, связанные с этой 
проблемой, без каких-либо сообщений о неблагоприятных событиях.

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• Рассмотрите возможность загрузки в анализатор VITROS по одному картриджу со 

слайдами VITROS «Магний-Magnesium (Mg)» за раз,
• Ежедневно проводите контроль качества, если результаты выходят за установленные 

пределы, утилизируйте этот картридж и загрузите новый картридж VITROS «Магний- 
Magnesium (Mg)», а затем повторите процедуру контроля качества.

• Рассмотрите возможность перехода на картриджи VITROS «Магний-Magnesium (Mg)», 
с 18 слайдами VITROS, если они доступны в вашем регионе.

• Если в систему VITROS загружено несколько картриджей со слайдами VITROS 
«Магний-Magnesium (Mg)», то необходимо ежедневно проводить контроль качества 
каждого картриджа перед использованием.

• Заполните прилагаемую форму подтверждения получения не позднее 14*ЛИ1|»»*2026.
• Заполните прилагаемую форму запроса на получение кредита, чтобы получить кредит 

за утилизированные частично использованные картриджи со слайдами VITROS 
«Магний-Magnesium (Mg)».

• Сохраните это уведомление вместе с документацией пользователя или разместите его 
рядом с каждой системой VITROS 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, пожалуйста, 
сообщите о случившемся в местную службу Технической поддержки, если вы еще не 
сделали этого ранее.

Коммуникация CL2026-035a Стр 2  из 3
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Решение
Q u id e lO rth o  п р о д о л ж а е т  р а с с л е д о в а н и е , ч то б ы  о п р е д е л и т ь  п е р в о п р и ч и н у . М ы  св я ж е м с я  с  
в а м и  с н о в а  п о с л е  у с т а н о в л е н и я  п е р в о п р и ч и н ы  и у с т р а н е н и я  э т о й  п р о б л е м ы .

Контактная информация

П р и н о си м  и з в и н е н и я  з а  в о зм о ж н ы е  н е у д о б с т в а , д о с т а в л е н н ы е  в а ш е й  л а б о р а т о р и . Е с л и  у  в а с  
е с т ь  д о п о л н и т е л ь н ы е  в о п р о с ы , п о ж а л у й с т а , с в я ж и те с ь  с о  с л у ж б о й  Т е х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  -  
o r th o c a re - ru @ q u id e lo r th o .c o m  / 8 - 8 0 0 - 5 5 5 - 0 1 8 1 .

П р и л о ж е н и я :

1 .  Ф о р м а  п о д т в е р ж д е н 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 з о в а т е л е м  ( C L 2 0 2 6 - 0 3 5 a _ C o f R )

2 .  Ф о р м а  з а п р о с а  н а  п о л у ч е н и е  к р е д и т а  ( C L 2 0 2 6 - 0 3 5 a _ C r e d i t R e q u e s t )

Вопросы и ответы
1. Что я могу сделать, чтобы свести к минимуму влияние этой проблемы на мои 

результаты по Мд?
Ч то б ы  с в е с т и  к м и н и м у м у  в л и я н и е  э т о й  п р о б л е м ы  на в а ш и  р е з у л ь т а т ы  п о  М д , п о ж а л у й с т а , 
п р и м и те  во в н и м а н и е  с л е д у ю щ е е :

• Р а с см о т р и т е  в о з м о ж н о ст ь  з а г р у з к и  в а н а л и з а т о р  V I T R 0 S  п о  о д н о м у  к а р т р и д ж у  с о  
с л а й д а м и  V I T R 0 S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (М д )»  за  р а з .

• П о д у м а й т е  о  п е р е х о д е  н а  р е а ге н т ы  V I T R 0 S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (М д )» , с о д е р ж а щ и е  
18 с л а й д о в , е с л и  в а ш а  л а б о р а т о р и я  ч а с т о  в ы б р а с ы в а е т  ч а с т и ч н о  и с п о л ь з о в а н н ы е  
к а р тр и д ж и  н а  6 0  с л а й д о в .

2. Выявится ли эта проблема при ежедневном контроле качества?
Д а , в ы п о л н е н и е  е ж е д н е в н о г о  к о н тр о л я  к а ч е с т в а  п о з в о л и т  о п р е д е л и т ь , н е  в ы ш л и  л и  
р е з у л ь т а т ы  з а  п р е д е л ы  2 с т а н д а р т н ы х  о т к л о н е н и й .

3. Как часто мне следует заменять картриджи со слайдов V1TROS «Иагний- 
Magnesium (Mg)» в моей системе VITROS?
П р и  х р а н е н и и  к а р т р и д ж е й  в с и с т е м е  V I T R O S  в т е ч е н и е  п е р в ы х  2  н е д е л ь  м о ж е т  
н а б л ю д а т ь с я  о т р и ц а т е л ь н о е  о т к л о н е н и е , п р е в ы ш а ю щ е е  2  с т а н д а р т н ы х  о т к л о н е н и я  ( С О ) .  
П р и  п р о в е д е н и и  е ж е д н е в о г о  к о н т р о л я  к а ч е с т в а , е с л и  р е з у л ь т а т ы  в ы х о д я т  з а  д о п у с т и м ы е  
п р е д е л ы , у т и л и з и р у й т е  к а р т р и д ж , з а г р у з и т е  н о в ы й  к а р т р и д ж , а  з а т е м  п о в т о р и т е  к о н т р о л ь  
к а ч е с т в а .

© 2 0 2 6  Q u i d e l O r t h o  C o r p o r a t i o n .  В с е  п р а в а  з а щ и щ е н ы .  В с е  т о р г о в ы е  м а р к и  я в л я ю т с я  с о б с т в е н н о с т ь ю  

Q u i d e l O r t h o  C o r p o r a t i o n  и л и  е ё  д о ч е р н и х  к о м п а н и й .

Q u i d e l  C o r p o r a t i o n  ( Q u i d e l )  и  O r t h o  C l i n i c a l  D i a g n o s t i c s  ( O r t h o ) ,  п о л н о с т ь ю  п р и н а д л е ж а щ и е  Q u i d e l O r t h o  

C o r p o r a t i o n  д о ч е р н и е  к о м п а н и и ,  п е р е х о д я т  н а  и с п о л ь з о в а н и е  н о в о г о  л о г о т и п а  и  б р е н д а .  В  с в я з и  с  

з а к о н о д а т е л ь н ы м и  и  н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и  к  д и а г н о с т и ч е с к и м  п р о д у к т а м  и  к о р п о р а т и в н о м у  

п р а в у  в ы  м о ж е т е  в с т р е ч а т ь  н а з в а н и я  и  б р е н д ы  Q u i d e l  ( К в а й д е л )  и  O r t h o  ( О р т о )  п о м и м о  Q u i d e l O r t h o  

( К в а й д е л О р т о )  н а  у п а к о в к е  н а ш е й  п р о д у к ц и и ,  в  к о н т р а к т а х  и  м а р к е т и н г о в ы х  м а т е р и а л а х .

К о м м у н и к а ц и я  C L 2 0 2 6 -0 3 5 a С т р  3  и з  3
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Ч "  Q u I d e l O r t h o "
Дата: 14-Map*2026Подтверждение получения-Требуется ответ ю коммуникации: С1202б-оз5а

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

Биохимические реагенты VITROS'̂ '̂  на слайдах «Магний -  Magnesium (Mg)» могут 
не соответствовать требованиям стабильности на борту анализатора
fkinm iyitcui, от рвт т  лгу ш кт ш 4м )»о форму по факсу шш <тттроваииую т фщтят POF т
ашщотюй iwvm не nosmec: ^

~-:fZ ■
Ш г . тюьпздвиюжк» Факс;

Требуется n p o s e p t iT b

О я  «кцгпмумндамо » гу  ттгтктую ммформтишо, н i

Организация
Контактное

лицо

Адрес

Город

Индекс

«-Mail

u c n :

Область

Телефон

Факс

Организация
Контактное

лицо

Адрес

Город

Индекс

eM ail

Область;

Телефон;

Факс;

Пожалуйста,
подтвердите

я получил важное уведомление о корректирующих действиях, касающееся биохимических 
реагентов V1TR0S на сла£М̂ ах «Магний-Magnesium (Мд)», которые могут не соответствовать 
требованиям по стабильности на борту анализатора S 2 недель.

Пожалуйста, выберите один из следующих вариантов:

□  Моя лаборатория не получала реагенты VITROS «Магний-Magnesium (Mg)*, поэтому эта проблема не 
затрагивает ее.

□  Моя лаборатория использует, но не располагает запасом слайдов VITROS «МагниЙ-Magnesium (Mg)»,
О Моя лаборатория использовала и будет продолжать использовать слайды VITROS «Магний-Magnesium 

(Mg)» в соответствии с инструкциями, приведенными в этом уведомлении.

Имя
печатными
буквами;
Телефон: Дата:

Комментарий;

Требуется подпись:
Ваша подпись подтверждает, что вы 
получили и поняли данное уведомление.

Если вы отвечаете за нескольких локаций, пожалуйста, укажите ниже все адреса и номера клиентов (UCN):

Локации, которые Е1ы 
представляете: j

1я клиентов зказы ваю т у дистрибью тс грибьюто]
Если вы делаете заказ у дистрибьютора, пожалуйста, укажите имя вашего дистрибьютора

ID контента:

Коммуникация; CL2026-035a_CofR Отр 1 из 1
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Зап рос на получение кредита
Биохимические реагенты VITROS^ на слайдах «Магний -  
Magnesium (Mg)^ могут не соответствовать требованиям 

стабильности на борту анализатора
П о ж а л у й с т а , з а п о л н и т е  и в е р н и т е  э т у  ф о р м у , ч то б ы  з а п р о с и т ь  к р е д и т  н а  р е а г е н т ы  
V I T R O S  « М а гн и й -M a g n e s iu m  (M g )» , к о т о р ы е  н е  с о о т в е т с т в о в а л и  т р е б о в а н и я м  к 
с т а б и л ь н о с т и  н а  б о р т у  а н а л и з а т о р а  < 2  н е д е л ь  и б ы л и  у т и л и з и р о в а н ы  и з -з а  т о г о , что  
результаты контроля качества выходили за установленные пределы.

Пожалуйста, делайте дополнительные копни этой формы па мере
необходимости.

Кому: Тех поддержка o r th o c a re - ru @ Q u id e lo r th o .c o m  Факс: Не применимо

П о ж а л у й ст а , п р е д о с т а в ь т е  к р е д и т  з а  у ти л и за ц и к э  ч а с т и ч н о  и с п о л ь з о в а н н ы х  р е а г е н т о в  
V I T R O S  « М а гн и й  -  M a g n e s iu m  (M g )»  н а  с л а й д а х , п е р е ч и с л е н н ы х  н и ж е :

К а т а л о ж н ы й  н о м е р Л о т

К о л и ч е с т в о  с л а й д о в ,  
о с т а в ш и х с я  в 

у т и л и з и р о в а н н о м  
к а р т р и д ж е

шяк̂ шшяшшшлвввннин

* Ваша подпись подтверждает, что затронутые продукты, перечисленные выше, были 
списаны и утилизированы.

Ваше И м я:. 

Подпись*: .

Должность (опционально):

Д а т а :____________________

Организация/Контактное лицо:

Адрес:

Факс:

3 Номер:

Область/Район: 
Индекс_________

Телефон:

Учреждение:

Универсальный Номер Клиента: Имя дистрибьютора (и местонахождение, если 
известно), если слайды приобретены у 
дистрибьютора;_______________________

К о м м у н и к а ц и я  C L 2 0 2 6 -0 3 5 a _ C r e d lt R e q u e s t
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