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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», 
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия, о 
новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Реагенты и расходные материалы для биохимического автоматического 
анализатора «Витрос» (Vitros)», производства «Орто-Клиникал 
Диагностике, Инк.», США, регистрационное удостоверение от 15.08.2023 
№ ФСЗ 2007/01001, срок действия не ограничен.

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
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Субъектам обращения медяцннскяж и^щелий 
от ООО «С^рто-Кдинякал Диагностике”

Уважаемые гоевода!

Настоящим письмом ООО «Орто-Клиншеал Диагностике» (далсе"«Компанйя») 
выражает свое почтение и обращает вюшание на следующую информацию.

Компания является уполномоченным представителем производителя «Орто-Клиникал 
Диагностик Инк.», США (Ortho-Clinical D ii^ostics, Inc., USA) на территории Российской 
Федерации.

Производитель инициировал срочное уведомление Кй 2024-045а о корректирующих 
дейсшиях с целью информирования дистрибьюторов, клиентов, пользователей и 
официальные государственные органы.

В приложенных документах предоставлен перевод официального уведомления. 
Упомянутые в уведомлении медицинские изделия «Контроль I» и «Контроль П», 
з^гистрированы  под пунктами ШЛ и Ш.2 регистрационного удостов^>ения Ш ФСЗ 
2007/0КЮ1 от 15 августа 2023 года «Реагенты и расходные материалы для 
биохимического автоматического анализатора ”Витрос" (Vitros)», соответственно.

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

Приложения:
Срочное уведомление о к<^феюпфующих действиях для далрЛю торов на 2 л. (DL2024-045a)
Форма под1верждения получения уведомления дистрибьютором на 1л. (DL2024-045a_Co£R)
Q p ^ o e  уведомление о к<^>ректи|^щих дейетшях для nonbaosaTej^li на 3 л. (CL2024-O45a)
<Е^ма подтверждения получения уведомления пользователем на 1л. (CL2024-045a_CofR)

С уважением,
Генеральный щиректор
ООО «Орто-Клнннкал Диагностике» JC. Сергеенко
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СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ 
Некорректная серия разбавителя в упаковках Контролей I и II лотов 
Q1174 и R1176, предназначенных для проверки производительности 

анализаторов биохимических VITROS®

Уважаемый пользователь.

Цель этого уведомления -  проинформировать вас о проблеме с лотами Q1174 и R1176 
Контролей I и II для проверки производительности анализаторов биохимических VUROS.

Н а и м е н о в п м и е  п р о д у к т а
Код П р о д у к т а З а т р о н у т ы е

л о т ы

Д а т а
и с т е ч е н и я

с р о к а
г о д н о с т и

Контроль I и II для 
проверки
п роизводител ьности 
анализаторов 
биохимических 
ВИТРОС

806 7324 (I) 
(10758750004317)

Q1174 01-Фев-2025

823 1474 (II) 
(10758750004577)

R1176 01-Фев-2025

Предназначается только для диагностики in vitro. VITROS Контроль I и П для проверки 
производительности биохимических анализаторов ВИТРОС •“  это контрольные образцы для 
анализов, который используется для отслакивания эффективности работы биохимичеюких 
анализато|Юв VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400, а также интегрированных (модульных) 
анализаторов VITROS 5600/ХТ 7600.

Общая информация
Компания Орто-Клиникал Диагностике, Инк. (QuidelOrtho^” ) получила жалобы о наличии 
несовпадающих серий разбавителей в упаковках VITROS Контроль I и П лотов Q1174 и 
R1176. Компания изучила проблему и подтвердила, что некоторые упаковки VITROS 
Контролей I и II лотов Q1174 и R1176 содержат корректный лиофилизированный контроль, 
но некорректный разбавитель. Как видно из таблицы ниже, в некоторых упаковках 
Контроля I с лотом Q1174 был обнаружен ра^ витель серии М9815 вместо ожидаемого 
разбавителя серии Q1175. Для Контроля II с лотом R1176 в некоторых комплектах поставки 
был обнаружен разбавитель серии 1^967 вместо ожидаемого разбавителя серии R1177.

П р о д у к т
Лот

п р о д у к т а
О ж и д а е м а я  с е р и я  

р а с 1 в о р и т е л я  { К о р р е к ! п а я )

С е р и я  р а с т в о р и т е л я ,  
о б н а р у ж е н н а я  в н е к о т о р ы х
у п а к о в к а х  ( )

PVI Q1174 Q1175 М9815

PVII R1176 R1177 Р9967
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8 инструкции no применению указано: "Каждый флакон с лиофилизатом имеет 
соответствующий номер разбавителя. Используйте для восстановления лиофилизата 
подходящий разбавитель”. Чтобы убедиться, что используется корректный разбавитель, 
проверьте свой запас VTTROS Контроль I и II лотов Q1174 и R1176, и убедитесь, что в 
каждый комплект (упаковку) включен правильный разбавитель. Комплекты, содержащие 
разбавитель серии М9815 или Р9967, не могут использоваться с продуюеми лотов Q U 74  или 
R1176. Любые упаковкий, содержащие разбавители серии М9815 или Р9967, необходимо 
прекратить использовать и отправить на утилизацию. QuidelOrtho предоставит кредитную 
ноту или заменит все утилизированные комплекты VTTROS Контроль I и II лотов Q1174 и 
R1176.

Влимиие на результаты
Эта проблема потенциально затрагивает анализы, выполняемые на биохимических слайдах 
VUROS ЕС02 и биохимических слайдах VTTROS Na+, поскольку конечная концентрация 
каждого аналита частично зависит от ра^авителя, а частично от лиофилизата.

Расследование QuidelOrtho установило, что:

* VTTROS Контроль I, лот Q1174, неправильно восстановленный с использованием 
неподходящего разбавителя серии М9815, не вызывает значительной систематической 
ошибки. Согласно нашему исследованию, результаты контроля качества (КК) ЕСОг могут 
иметь потенциальную погрешность до +0,52 ммоль/л, а результаты контроля качества Na  ̂
могут давать потенциальную погрешность до +Х,51 ммоль/л.

• VITROS Контроль II, лот R1176, неправильно восстановленный с использованием 
неподходящего разбавителя серии 1^967, может привести к:
1. Сдвигу в результатах контроля качества, что может привести к потенциальному 

принятию неоптимальной калибровки. Это может повлиять на клиническую 
интерпретацию результатов и ведение пациентов.

2. Ошибочно заниженные результаты контроля качества, выходящие за пределы 
диапазона средних значений и с потенциальной погрешностью, превышающей 
внутрилабораторное стандартное отклонение PV, что может привести к 
непрохождению контроля качества и потенциальной задержке тестирования. По 
данным нашего исследования, результаты контроля качества ЕСО2 и Na  ̂могут иметь 
потенциальную погрешность до -б ммоль/л.

QuidelOrtho рекомендует проверять результаты контроля качества ЕСОг и Na^, полученные с 
использованием контрольного материала VITROS лотов Q1174 и R1176, на предмет любого 
непредвиденного изменения качества. Результаты, выходящие за пределы диапазона 
средних значений, должны быть дополнительно исследованы.

Результаты любого диагностического теста следует оценивать в сочетании с анамнезом 
пациента, факторами риска, клиническими проявлениями, признаками и симптомами, а также 
результатами других тестов. Обсудите любые сомнения относительно ранее сообщенных 
результатов с медицинским директором вашей лаборатории, чтобы определить 
соответствующий курс действий.

По состоянию на 27 февраля 2024 г. компания QuidelOrtho получила 9 жалоб от клиентов со 
всего мира по этому вопросу без сообщений о нежелательных явлениях.

Коммуникация CL2024-045a Стр 2 из 3
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ТРЕ6УЕМ Ы 1 Д Е й с т т
• Чтобы убедиться, что ваша лаборатория использует корректный ра^авитель, 

проверьте свой запас VTTROS Контроль I и И лотов Q1174 и R1176.
• Если <^наружены некорректные ра^ вители  серий М9815 или Р9967, прекратите их 

использование и утилизируйте упаковки VTTROS Котролей I и II лотов Q n 7 ^ ^ H 7 6 .
• Заполните прилагаемую форму «Подтверждение получения» не позднее 1 Н В Н Н  

IIIH  После получения заполненной формы «Подтверждение получения», QuidelOrtho 
предоставит кредитную ноту или заменит упаковки утилизированного продукта.

• Пересмотрите результаты контроля качества ЕСОг и Na* в вашей лаборатории, 
полученные с помощью VITROS Контролей I и II лотов Q1174 и R1176, на предмет 
любых неожиданных отклонений контроля качества,

• Перешлите это уведомление, если затронутый продукт распространялся за пределами 
вашей лаборатории.

• Сохраните это уведомление вместе с вашей пользовательской документацией или 
разместите это уведомление рядом со складом вашей лаборатории до тех пор, пока не 
будет проведена проверка контрольных материалов VITROS лотов Q1174 и R1176.

Решение
QuidelOrtho предприняла необходимые шаги для устранения выявленной проблемы на нашем 
производственном предприятии.

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

Приложение: Форма подтверждения получения уведомления пользователем {С12024-045а„СоЖ)

Коммуникация CU024-045a Сгр 3 из 3
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Дата:Подтверждение получения -  Требуеш ! ответ Юксмумуникзции: С11Ю24̂ й

С р о ч 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

Некорректная серия ра^ вителя в упаковках Контролей I и II лотов Q1174 и R1176, 
предназначенных для проверки производительности анализаторов биохимических VITROS*
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СРОЧНОЕ УВЕДОМЛЕНИЕ О КОРРЕКТИРУЮЩИХ ДЕЙСТВИЯХ
Некоррештная серия разбавителя в упаковках Контролей 1 и II лотов 
Q1174 и R1176, предназначенных для протерки производительности 

анализаторов биохимических VTTROS^

Уважаемый дистрибьютор.

Цель этого уведомления -  проинформировать вас о проблеме с лотами Q1174 и R1176 
Контролей I и II для проверки производительности анализаторов биохимических VTROS.

Некоторые упаковки VITROS Контролей I и И лотов Q1174 и RU76 укомплектованы 
корректным лиофилизатом, но некорректным разбавителем. Как видно из второй таблицы 
ниже, в некоторых упаковках Контроля I с лотом Q1174 был обнаружен разбавитель серии 
М9815 вместо ожидаемого разбавителя серии Q1175. Для Контроля II с лотом R1176 в 
некоторых комплектах поставки был обнаружен разбавитель серии Р9967 вместо ожидаемого 
разбавителя серии R1177.

Н а и м е н о в а н и е  п р о д у к т а
Код П р о д у к т а

Ln \ \iL :
З а т р о н у т ы е

л о т ы
Д а т а  и с т е ч е н и я  
с р о к а  г о д н о с т и

Контроль I и II для 
проверки

806 7324 (I) 
(10758750004317)

Q1174 01-Фев-2025

производительности
анализаторов
биохимических
ВИТРОС

823 1474 (II) 
(10758750004577)

R1176 01"ФеВ"2025

Предназначается только для диагностики in viOo. VITROS Контроль 1 и II для проверки 
производительности биохимических анализаторов ВИТРОС это контрольные образцы для анализов, 
который используется для отслеживания эффективности работы биохимических анализаторов VITROS 
250/350/5,11^/4600/)О' 3400, а также интегрированных (модульных) анализаторов VITROS 5600/ХТ 
7600.

продукт Лот
продукга

О ж и д а е м а я  с е р и я
р а с т в о р и т е л я  ( К о р р е к т н а я )

С е р и я  р а с т в о р и т е л я ,  о б н а р у ж е н н а я  
в некоторых упаковках 

( )

PVI Q1174 Q1175 М9815

PVII R1176 R1177 Р9967
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ГРШШУШтЫШ ДЕЙСТВИЯ

• прекратите распространение и утилизируйте все оставшиеся упаковки VITROS 
Контролей I и II лотов Q1174 и R1176.

• Отправьте прилагаемое письмо пользователя и форму подтверждения получения всем 
клиентам, которым Ваша организация поставляла VITROS Контроль I и II лотов Q1174 и 
R1176.

• Заполните и пришлите нам прилагаемую^рму подтверждения получения 
дистрибьютором не позднее

• Перешлите это уведомление, если затронутый продукт распространялся за пределами 
вашей организации.

Контактная информация

Приносим извинения за возможные неудобства. Если у вас возникнут дополнительные
вопросы, пожалуйста, свяжитесь со службой Технической поддержки:

orthocare-ru@orthociinlcaidlagnostlcs.com / 8-800-555-0181.

Форма подтверждения получения дистрибьютором (DL2024-045a_CoflR)
2. Письмо клиента (CL2024-045a)
3. Форма подтверждения получения пользователем (Cl2024-045a„CofR)
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