
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

( РОСЗДРАВН АДЗОР )

РУКОВОДИТЕЛЬ

Славянская пл. 4. стр. I, Москва, 109074 
Телефон; (495) 698 45 38; (495) 698 15 74
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О новых данных по безопасности 
медицинских изделий, 

регистрационное удостоверение 
от 15.03.2019 № РЗН 2019/8214

2 3 9 8 1 5 7

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

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 субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Био-Рад 
Лаборатории», уполномоченного представителя производителя медицинского 
изделия, о новых данных по безопасности при применении медицинского изделия 
«Анализатор автоматический иммуногематологический IH-500 с 
принадлежностями», производства «ДиаМед ГмбХ», Швейцария, регистрационное 
удостоверение от 15.03,2019 № РЗН 2019/8214, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Био-Рад Лаборатории», (105064, Москва, Нижний Сусальный пер., д. 5, 
стр. 5А, тел. +7 (495) 721-14-04).

Приложение: на 8 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова
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Приложение к письму Росздравнадзора
РФ - 117105 Мелел, Варшавское ш о(д^яо« 9. его. 1S 
Lott-нвартал 'Цаниповская мануфактура fSBf" -
Ten 007-495-721 и  04 С? /
Факс 007-495-721 Ы 12 л  У  / У  ' S
E-rnaii. into, lyssia^bio-fadcofTi

Кому: Всем заинтересованным лицам
От: Генерального директора
ООО «Био-Рад Лаборатории» Шестакова А.Я.
Адрес: 105064, г. Москва, Нижний Сусальный переулок, дом 5, строение 5А 
Телефон: +7 (495) 721 14 04

Исх, 307/11 от 16.09.2020 г.

Уважаемый клиент!
Пожалуйста, внимательно прочтите информационное письмо в отношении изделия 

Анализатор автоматический иммуногематологический IH-500 (номер по каталогу 

0015000), производителем которого является компания «ДиаМед ГмБх». По нашим 

данным, Вы приобрели вышеуказанное изделие, и мы направляем Вам перевод 

информационного письма производителя.

С уважением.

Генеральный директор 

ООО «Био-Рад Лаборатории»

Приложение:
Информационное письмо на 7 листах

Шестаков А.Я.
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Уважаемые партнеры по продажам и клиенты!

Нашей компании стало ичвестно о неполноте информации в руководствах пользователя 111-500 и IH- 
СОМ в части описания флажка «Воздушный зазор не обнаружен», в результате чего пользователь 
сомневается в том, как он должен себя вести при оп>браженин результата с данным флажком.

Так называемый «воздушный зазор» ~  это пр(Ктриство между супернатантом на юле и 
раскапапными реагентами н/или образцами (рисунок 1) в инкубационной камере. Данных; 
пространство [дрантирует, что стандартные зрит^эоциты и/или плазма не будут контакти^ювать с 
матрицей геля до этапа центрифугирования при тестировании.

Рисунок I: Приемлемый для [Н-500 воздушный зазор (слева) и отклоненные 1Н-5(Ю воздушные
зазоры (по цен-фу и справа)

При использовании IH-500 версии 2.2 в комбинации с ПО уп|1ааления данными IH-Com версии 
5.1.10, флажок «воздушный зазор не обнаружен (D22009)» озображается у соответа вуюшей лунки в 
случае недостаточного пространства между гелем и раскапанмымн реагентами и/или образцами (см. 
примеры экранов IH-Com в приложениях).

Примечание: Коитро-ш тт>щио.'0 зазора осущеат-шется только при np{Hteoeuuu fieKomopbix 
mecmcHi а завиенмсюти от характеристик мепиЮа
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Информация об управлении флажком
В случае если 1И-500 обнаружен откат, святанный с вотлушиым татором, ретультаты помечаются IH- 
Сот соответствующим флажком, а автомат ическая валидация результата данного теста отклЕОчается. 
Пользователь должен прсжонтролировать и валидировать результат вручную вне зависимости от 
настроек верификации результата, ‘шданных в Ш-Сот.

Для того, чтобы проверить наличие флажка «воздушный заюр» в 1Н-Сога, всхпользуйтесь 
нижеприведенными индикаторами:

• Ретультаты, требующие ручной валидациЕЕ, промаркироваЕЕы значком руки Ш
• При нажатии на соответствующую лунку или наведении на нее м ь е ш и  в  окне валидации 

результата в поле .для комментариев к реакции лашЕой лунки от<х)ражается комментарий
• В окне всплывающей подсказки данный комментарий выделен сиееим цветом
• Данный комментарЕЕй отображается в ежедневЕюм журЕЕале. однако он может быть изменен 

конечным пользовате^Еем

В приложеинях М  в качестве примера приведены скриншоты того, как флажкЕЕ «воздушньЕЙ :изор не 
ооЕЕаружен» ОЕображаются в интерфейсе IH-Com и в ежедЕЕевЕюм ж7pl^aJзe для различЕЕых 
релевантных тесто».

Управление результатами:
В случае если полученный с нспользова1Енем 1Н-500 результат отображается IH-Com с флажком 
«воздушный зазор не обнаружен», пользователь должен принять рсшсеееес, вази/НЕровать ли результат 
илЕЕ нет:

• Если был получен положительный результат, он может быть валидироЕшн вру чную
• Ecjeh при провеленЕЕн ИАГТ и тестов с ЕЕСЕЮльзованием ID-Dilueni 1 оьел получеЕЕ 

отрицательньЕЙ Езезультат. не валилируйте результат и проведите тесты повтореео

• Результаты, полученные при обратном теепировзееееее АВО и пронеденЕЕЕЕ не относящихся к 
НАГТ тестов с испольжзваиием ID-Dilueni 2. можею валидироваз ь с помощью положЕЕтельных 

либо отрицательных результатов

В таблице I нЕтже представлено подробЕЕое ОЕШсанЕЕс для каждой с(}>ерьЕ прЕЕменеЕЕЕЕя.

Таблица I: Упрсшеиие флажком н швистнкти от сферы щпшенеиия

П ри м е н е н и е
H » iL ie )ia iu ice  управ .1сние 

« ф л а ж ко м  в о зд у и ж о го  звзора»
К о м м е н та р и и

СкрИНИН! и 
ЕЕлентЕЕфикаиия 

ЗЕЛ Е гге л  при К А П

ПрЕ1 получеЕЕИи отрицате.’1Ы1Ых 
результаз ов тест необходЕЕмо 

ПОвТОрЕЕТЬ
Положительные результаты 

м ож но  вал1ЮЕ1ровать

Возм ожзю  сниж ение ЧуЕЕСТНЕЕТеЛЬЕШСТИ в СВЯЗЕ» 
с инактЕЕвацней A H G /A n ti- lg G  антителом 

Езбразиа'

Тест Eia совместимосгь 
в непрямом А П '

П ри получении совмеегЕЕмоГЕ 
перекрестной пробы тесз

необходимо ПОВТОрЕЕТЬ

В озм ож но СЕЕИЖСЕЕИе ЧуЯСЕВЕЕТеЛЬЕЮСТИ в связи 

с ЕЕнактинашЕей A H G /A iit i- Ig G  антЕлелом 

образна

Типированис 
антЕЕгенов с

При получении атрииазельЕ1Ых 
результатов тест необходимо

ВОЗМОЖЕЕО СНЕЕЖеНЕЕе ЧуЕЕСТВЕЕТеЛЫЕОСТИ в связи 
с воздействием знзнма на зеетелсло в l eee
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использованием ID- 
Diluent 1

повтор»т>
(если они не подтверждены ранее 
полученным результатом данного 

nauHetfra/донора)
11оложительиые результагы 

можно валилирошт.
1к*1пшхаш1исся к11Л1 1 

rtXTM  с неск<1.1ьким11
Д(ИИрОКШ1ИЯМИ(Н

чаа )«кти, омрсде.1енис 
гр> lutbi кроьи с'бра'т ной 

реакцией)

Результат можно валидировать
1к*обходимость в воздушном заюре для теста 
отсутствует

Соответствующая документация компании «Био-Рал» будет пересмотрена и дополнена данной 
информацией.

Если у вас появились вопросы, пожа-туПсга, обратитесь к представителю компании «Био-Рад» в 
вашем регионе.

С уважением.

Представитель отдела обеспечения качества 

Дшш Галеа
Подрачделение иммуногематологии
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