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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  
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На№ от

О безопасности 
медицинских изделий

П

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

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.

Врио руководителя Д.Ю. Павлюков

http://www.roszdravnadzor.gov.ru


Приложение к письму Росздравнадзора

от АлУ^б №

Ortho ainica! Diagnostics
Ведь каждый тест - Это Жиэиь

Приложение №1 
от «19» марта 2026 г.
к Исх. № _ 1903/01__
от «19» марта 2026 г.

Субъектам обращения медицинских изделий 
от ООО «О рто-Клиннкал Д иагностике"

Уважаемые господа!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиникал Диагностике» (далее «Компания») выражает 
сюе 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 важное уведомление № 2026-064а о корректирующих 
действиях с целью информирования дистрибьюторов, клиентов, пользователей и 
официальные государственные органы по всему миру.

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 (Номер ЕРУЛ 
Г004-00110-00/02933347) «Анализатор для автоматизации иммуногематологического 
тагтирования 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 (DL2026-064a_BV) 
Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором (DL2026-064aJBV_CoR) 
Ваокное уведомление о корректирующих действиях для пользователей (CL2026-064a_B V) 
Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL2026-064aJ3V_CoR)

С  уважением.
Генеральный директор
ООО «Орто-Клиникал Диагностике»

Llmied Compatnf OrthoClwc*! О*адпо»1к» 
100ГШ1М, ЬМ. 9, Nova,* ttr, SkoNtovo.
OdintsoyaWy urtm dlaWci, Mokow region, 14ЭЮ6, Ruuia 
U»!LE 11677461832761 INN 7706282228 /КРР 503201001 
Tel,+7 (499)^1 2612

qutdeiorOto com

•K. Сергеенко

Общестео с ац»|МИ' lei 1ной OTneTCTeetii юсть» «Орто.Кпмиия1л Диегиоспкс» 
143026. РФ, Мовиеемя Облеси., пцжяошй округ Овшцоеаий, дер. Сколково, 
ул Новея, дом. 100, сгр. 9
ОГРН 11в774в1в327в/ИНН770в28г22в/Кт 603201001 
Тел.+7(499)95126 12 ‘

.03.2028
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ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Возможный сбой запуска после установки MOD 96 для 

пользователей, использующих определённые настройки числового 
формата на анализаторах ORTHO VISION”* и ORTHO VISION”* Max

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

Ц е л ь  д а н н о г о  у в е д о м л е н и я  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  в а с  о  в о з м о ж н ы х  с б о я х  п р и  з а п у с к е  
п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  в е р с и и  5 .1 7 .0  ( М о д и ф и к а ц и я  9 6 )  н а  а н а л и з а т о р а х  O R T H O  
VISIO N ^ ”  п о с л е  и л и  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  и н с т а л л я ц и и .

Затронутые продукты Код продукта
(GTIN)

Анализатор ORTHO VISION® для BioVue® кассет 6 9 0 4 5 7 9
(10758750012831)

Анализатор ORTHO VISION™ Max для BioVue® кассет 6 9 0 4 5 7 8
(10758750012848)

ТРЕБУЕМЫЕ ДЕЙСТВИЯ
• П о ж а л у й с т а , о т п р а в ь т е  п р и л а г а е м о е  у в е д о м л е н и е  д л я  п о л ь з о в а т е л е й  и 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  в се м  к л и е н т а м , к о т о р ы м  б ы л и  о т г р у ж е н ы  а н а л и з а т о р ы  
O R T H O  V I S I O N  и л и  O R T H O  V I S I O N  M a x .

• 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  20-Апр>202б года.

КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
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 t h o c a r e - r u @ q u id e lo r t h o .c o m  / 8 - 8 0 0 - 5 5 5 - 0 1 8 1 .

Прмложтнмт:
1, Форма подтверждения получения уведомления дистрибьютором (DL2026-064a_BV_CoR)
2, Важное уведомление о корректирующих действиях для пользователей (CL2026-064a_BV)
3, Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL2026-064a_BV_CoR)

© 2026 QuidelOrtho Corporation. Все права защищены. Все торговые марки являются собственностью 
QuidelOrtho 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.
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дета; |в>И«».гд26Подтверждение получения-Требуется ответ ш коииуникации:

ВАЖНО! УОЁДОМЛЕНИе о  КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ
Возможный сбой запуска после установки MOD 96 для пользователей, использующих 
определённые настройки числового формата на анализаторах ORTHO VISION”* и ORTHO 
VISION”* Max

9Г1цтт,т ту ттоттштФорщ^тфт^утмотшшфтитт» формат m

В* -jA-TSs.'/.-r.--- ■ ■

№мпг: Тшыю«»кйк1а Mall: o ith o a ire> raO q u k ta lo rtlio ,^m

Требуется проверить
□  я тдгтерждвю ш у контактную информацию, и 
никакиж изменений не требуется

Оргвниэаиия
Контактное

лицо:

Адрес

Город
Индекс

e-Mai!

Пожалуйста,
подтвердите

UCN:

Область:

Телефон:

Факс;

ибо wmbwHNWiyee

Организация 
К ота  юное 

лицо

Адрес

Город

Индекс

е-МаИ

Область:

Телефон:

Факс:

Я получил важное уведомление (CL2026-064a_BV) в отношении возможных сбоев запуска 
на анализаторах ORTHO VISION”" во время или после установки программного обеспечения 
5.17.0 (Модификация 96).

Я понимаю, что, подписывая эту форму 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 соответствующим получателям.

Имя
печатны м и
буквам и:

Подпись; i

Т ел еф о н :

Ваш и
комментарии:

SwiaiM
подписи

Л о кац и и:

Д а та ;

.J
«yilcT a, у к а ж и те  иияж  в с »  ад р еса  и ном ера к ли енто в (U C N ), котсчмне у к а за н ы  в в а и т й

I J
которые заказы ваю т у дистрибьют

е л и  вы  д е 1н и п е  за к а з  у  дистрибью тора, п о ж алуй ста, ук аж и те  наим еновани е ваш его дистрибью тора

ю
Контента:

Коммуникация; DL2026-064a_BV_CofR Стр 1 из 1
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ВАЖНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О 1СОРРЕ1СГИ1»УЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Возможный сбой запуска после установки MOD 96 дли 

пользователей, использующих определённые настройки 
числового формата на анализаторах ORTHO VISION^ и ORTHO

VISION^ Max
У в а ж а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь .

Ц е л ь  д а н н о г о  у в е д о м л е н и я  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  в а с  о  в о з м о ж н ы х  с б о я х  п р и  з а п у с к е  
п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  в е р с и и  5 .1 7 .0  ( М о д и ф и к а ц и я  9 6 )  н а  а н а л и з а т о р а х  O R T H O  V I S I O N ’ ”̂  
п о с л е  и л и  в о  в р е м я  п р о в е д е н и я  и н с т а л л я ц и и .

З а т р о н у т ы й  п р о д у к т К о д  п р о д у к т а
( G T I N )

А н а л и з а т о р  O R T H O  V I S I O N ®  д л я  B lo V u e ®  к а с с е т 6 9 0 4 5 7 9
110758750012831)

А н а л и з а т о р  O R T H O  V I S I O N ’ "  M a x  д л я  B io V u e ®  к а с с е т
6 9 0 4 5 7 8
110758750012848)

РЕЗЮМЕ
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 r t h o ) ,  н е д а в н о  в ы п у с т и л а  м о д и ф и к а ц и ю  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  ( M O D  9 6  -  в е р с и я  
п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  5 .1 7 .0 )  д л я  п л а т ф о р м ы  O R T H O  VISION'^ ”  ( п и с ь м о  д л я  к л и е н т а  
C L 2 0 2 6 - 0 1 2 ) .  Б ы л о  в ы я в л е н о , ч т о  н е к о т о р ы е  я з ы к и  в  н а с т р о й к е  « Ч и с л о в ы е  ф о р м а т ы »  п р и в е д у т  
к  с б о я м  п р и  з а п у с к е .  З а т р о н у т ы е  я зь(к и :
• e s  ( И с п а н с к и й )  • s v  (Ш в е д с к и й )  • ru ( Р у с с к и й )
• f r  ( Ф р а н ц у з к и й )  • d a  ( Д а т с к и й )  • е1 ( Г р е ч е с к и й )
• d e  ( Н е м е ц к и й )  • р| ( П о л ь с к и й )  • c s  ( Ч е ш с к и й )
• it  ( И т а л ь я н с к и й )  • п о  (Н о р в е ж с к и й )  • п1 ( Г о л л а н д с к и й )
• p t ( П о р т у г а л ь с к и й )  • t r  ( Т у р е ц к и й )

В  к а ч е с т в е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  в е р с и и  5 .1 7 .0  ( М О Д И Ф И К А Ц И Я  
9 6 )  б ы л о  у д а л е н о  с о  с т р а н и ц ы  с а м о с т о я т е л ь н о й  з а г р у з к и  O r t h o  P lu s  в р е г и о н а х ,  гд е  
и с п о л ь з у ю т с я  э т и  я з ы к и . К р о м е  т о г о , U S B -н о с и т е л и  б о л ь ш е  н е  б у д у т  д о с т у п н ы  в о  в с е х  
р е г и о н а х .

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

• US ( А н г л и й с к и й )
• j p  ( Я п о н с к и й )

z h  ( К и т а й с к и й )  
к о  ( К о р е й с к и й )

Ч то б ы  п р о в е р и т ь  я з ы к  н а с т р о й к и , п е р е й д и т е  к:
Настройка > Система > Региональные настройки > Числовые форматы

К о м м у н и к а ц и я  C L 2 0 2 6 - 0 6 4 a _ B V Стр 1 из 2
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Влияние
С б о й  п р и  з а п у с к е ,  в ы з в а н н ы й  э т о й  п р о б л е м о й , н е  п о з в о л и т  а н а л и з а т о р у  п е р е й т и  в р а б о ч е е  
с о с т о я н и е  д л я  д а л ь н е й ш е й  э к с п л у а т а ц и и .  Э т о т  с б о р  м о ж е т  в о з н и к н у т ь  в о  в р е м я  и л и  п о с л е  
у с т а н о в к и  программного обеспечения, если впоследствии изменится язык числового формата, 
т о  ЭТО п р и в е д е т  к  п р о д о л ж и т е л ь н о м у  п р о с т о ю  а н а л и з а т о р а  и л и  е г о  н е м е д л е н н о й  
н е р а б о т о с п о с о б н о с т и .  Н а с м о т р я  н а  т о , ч т о  д л и т е л ь н ы й  п р о с т о й  а н а л и з а т о р а  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь  
и с п о л ь з о в а н и я  а л ь т е р н а т и в н ы х  м е т о д о в  т е с т и р о в а н и я ,  с е р ь ё з н о г о  у щ е р б а  д л я  п а ц и е н т а  н е  
о ж и д а е т с я . В л и я н и я  н а  р е з у л ь т а т ы  а н а л и з о в  п а ц и е н т о в  н е т .

Решение
Q u id e lO r t h o ’ ”̂  п л а н и р у е т  в ы п у с т и т ь  и с п р а в л е н и е  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  в  в е р с и и  5 .1 7 ,1  
( M O D  1 0 1 )  в о  в т о р о м  к в а р т а л е  2 0 2 6  г о д а  д л я  а н а л и з а т о р о в ,  к о т о р ы е  н е  м о г у т  у с т а н о в и т ь  
п р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  5 .1 7 .0  (M O D  9 6 ) .

ТРЕБУЕМЫ! ДЕЙСТВИЯ
• Е с л и  в в а ш е й  с т р а н е  и с п о л ь з у е т с я  л ю б о й  и з  з а т р о н у т ы х  я з ы к о в , у к а з а н н ы х  в н а с т р о й к е  

ч и с л о в ы х  ф о р м а т о в , т о  н е  у с т а н а в л и в а й т е  M O D  9 6 ,  д о ж д и т е с ь  д о с т у п н о с т и  с л е д у ю щ е й  
м о д и ф и к а ц и и  M O D  1 0 1  в в а ш е м  р е г и о н е .

• 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  н е  п о з д н е е  20-Апр>202Б 
года.

• С о х р а н и т е  э т о  у в е д о м л е н и е  в м е с т е  с  в а ш е й  п о л ь з о в а т е л ь с к о й  д о к у м е н т а ц и е й  и л и  
р а з м е с т и т е  э т о  у в е д о м л е н и е  р я д о м  с  к а ж д ы м  а н а л и з а т о р о м  O R T H O  V I S I O N ,  
н а х о д я щ и м с я  в в а ш е й  л а б о р а т о р и и ,  д о  т е х  п о р  п о к а  п р о б л е м а  н е  б у д е т  р е ш е н а .

Контаюиая информация
П р и н о с и м  и з в и н е н и я  з а  в о з м 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 t h o c a r e - r u @ q u id e lo r t h o .c o m  / 8 - 8 0 0 - 5 5 5 - 0 1 8 1 .

Прнложт иие: Форма подтверждения получения уведомления пользователем (CL2026- 
064a_BV_CoR)

© 2026 Quide^Ortho Corporabtm. Все права защищены. Все торговые марки являются собсттносгью 
QuidefOrtho Corporation или её дочерних компаний.

Quidel Corporation (Quidei) и Ortho Qinical Diagnostics (Ortho), полностью принадлежащие QuideiOrtho 
Corporation дочерние'Компании, переходят на использование нового логотипа и бренда. В связи с 
законодательными и нормативными требованиями к диагностич&1жим продуктам и корпоративному праву 
вы можете встречать названия и бренды Quidel (Квайдел) и Ortho (Орто) помимо QuideiOrtho 
(КвайделОрто) на упаковке нашей продукции, в контрактах и маркетинговых материалах.
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QuIdelOrtho'
Дета;Подтверждение получения- Требуется ответ ш коннуни̂ ции: схгогв̂ а 

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

Возножный сбой запуска после установки MOD 96 для пользователей, использующих 
определённые настройки числового формата на анализаторах ORTHO VISION'^ и ORTHO 
VISIO N "' Max
Гка ш ягШ т . o m> a mk mж г у m m m о т а т н т ш ! 1 т т »  Ф < 0 Ш Ш Ш Р  m i
почт ш  I 20-АПР-202в

Кому: Ti e-Mail; oithofatnB-ruBouicielorttho.coni

Требуется проверить
□  я подтверждаю зту контактную информацию, 
изменений не требуется
Организация

Контактное
лицо:

UCN; Организация:
Контактное

лицо:

Адрес: Адрес: ..................
Город: Область: Город; Область:

Индекс: Телефон; Индекс: Телефон:

е-МаН: Факс; e-Mail: Факс;

Пожалуйста,
псщтвердите

ннфортшцт

Я получил важное уведомление (CL2026-064a_BV) а отношении возможных сбоев запуска на анализаторах ORTHO 
VISION'" во время или после установки программного обеспечения 5.17.0 (Модификация 96).

Я понимаю, что если моя лаборатория использует любые из упомянутых затронутых языков к настройках 
числового формата, то моя лаборатория не будет устанавливать MOD 96. Моя лаборатория будет ждать 
доступности следующей модификации MOD 101 в стране.

Имя
печатными
буквами:

Телефон;

Ваш
комментарий:

Есдивш  
подписи;

Локации:

Подпись;,

Дата:

. J
1ЙВВЬ.У1аиките ниже асе адреса и номера клиентов (UCN), копорые указаны в вашей

ж ентов, которы е заказы ваю т у дистрибью тора Дистрибью то
I Если вы делаете заюэ у дистрибьютора, пожалуйста, укажите наименование вашета дистрибьютора
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