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O новых  данных  по  безопасности  

медицинского  изделия  

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  000 «Био-Рад  
Лаборатории » о  новых  данных  по  безопасности  при  использовании  медицинского  
изделия  «Материалы  контрольные  для  мониторинга  качества  клинических  и  
лабораторных  исследований », производства  «Био-Рад  Лабораториез , Инк.», США  
(регистрационное  удостоверение  ФСЗ  2009/05388 от  12.11.2009). 

Приложение : на  3 л. в  1 экз. 

	

Врио  руководителя 	 Д.B. Пархоменко  

K.B. Горелов  (499)578-02-73 
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Важное  уведомление  о  качестве  продукта  

Материал  контрольный  многоуровневый  "Лнквичек  Контроль  tСпециальный  
Иммунохимический " (Liquichek specialty lmmunoassay Control) от  Био-Рад  

Лабораториз  
Кагаложньие  номера  359, 364. 365. 366 и  359Х  

Основные  партии  XR 57430, 57440, 57450, 57460, 57470. 57480 и  57490 

Настоящее  уведомление  предназначено  для  конечных  пользователей  продукта. 
Если  Вы  не  являетесь  конечным  пользователем, ложалуйста  направьте  данное  

уведомление  еоатветствующиу  лабораторному  персонал  

Дата  27 января  2016 
Получатель  Ответственный  руководитель, управляющий 	или  директор  

клинической  лаборатории  
Продукт  Материал  контрольный  м  ногоуровневый  'Ликвичек  Контроль  

"Специальный 	Иммунохимический 	(Liquichek 	specialty 
Immunoassay Control) 

Номера  основных  партий  57430, 57440, 57450. 57460, 57470, 57480 и  57490 
Уровни  LTA, 1, 2, 3 и  МиниГlак  (MiniPak) 
Каталожные  номера  359, 364, 365, 366, 359Х  
Проблема  нами  было  обнаружено. что  интаiпный  ПТГ  (iPTH) может  не  

отвечать 	требованиям 	к 	стабильности 	разморожевньих  
закрытых  и  аскрьитьих  фгако"ов' как  это  указано  на  вкладьпе  в  
упаковку. $ требованиях  к  интактному  ПТГ  (iPTH) были  
внесены  исправлсния , указанные  ниже  выделенным  текстом  и  

, рным  шрифтом . 
Исправленные  требования  
('‚-щсстilевныс  н:эменения  в),lдсло4ьt! 

ХРАНЕНИЕ  И  CTAEHJIbHOCTb 
Данный  продукт  будет  стабилен  до  даты  истечения  срока  
годности  при  хранении  при  температуре  от  -20 до  -70 0С. Для  
оптимальных  рабочих  характеристик  продукта  избегайте  
хранения  в  низкотемпературном  холодильнике  с  
необмерзающим  испарителем . 

Разiиороженный  и  закрытый: Когда  продукт  разморожен  и  
хранится  в  закрытом  флаконе  при  температуре  от  2 до  8 'С. все  
аналиты  (анализируемые  вещества ) будут  стабильны  в  течение  
30 дней, за  исключением : интактный  flTF (iPTH) будет  
стабилен  7 дней. 

Размороженный  и  вскрытый : Когда  продукт  разморожен  и  
находится  во  аскрытом  флаконе, все  аналиты  (анализируемые  
вещества ) будут  стабильны  в  течение  30 дней  при  хранении  
плотно  закупоренными  при  температуре  от  2 до  8 °С. за  
исключением: ивтактный  ПТГ  (iPTH) будет  стабален  7 
дней . 

Замороженньий  алнквотньами  частями: Разморсжевный. 
аскрЫитый  и  хранящийся  в  плотно  закулоренных  флаконах  
аликвотньими  частями  пртемпературе  от  -20 до  -70 ('С  



• О00 бью-Рад 	 PФ  - r 1 г105 М  к®а. 6аршввскдe woos. Гnы  8. стр. 16 
i 	Лвбopaпtрьи 	 LоN вaдг$7 Д®инПО  С  аямaнtфвкЛ'р$ 1$6г' 

Ten ‚Х17'49572? 1404 
Факс. бС7 485 72! 14 12 
E•JnдЧ. юi0 П  еаsаgbюdад.сОm 

продукт  будет  стабилен  следующим  образом _ инти- 
тирoперoксидаза  
(антитела  к  тиреовервксидазе ), интактный  ЛТГ  (iPTH) и  анти- 
тиреотлобутин  (антитела  к  тиреоглобулину) — 30 дней. 
Оставшийся  материал  необходимо  утилизировать . 
Все  остальные  требования  к  данным  партиям  Материла  
контрольного  ммогоуровневогo "Ликвичек  Контроль  
"Специальный  Иммуиокимическнй " (Liquichek specialty 
Immunoassay Control) остаются  неизменными . 

Исправленные  специальные  Вкладыши  в  упаковку, в  которые  внесеныi исправленные  
вкпацыши  в  упаковку 

	

	требования  к  хранению  и  стабильности, доступны  на  неб-саите  
http_lJгпye inserts, gc iet. c ~эnз. 

Меры, которые  необходимо 	• Мы  рекомендуем  Вам  не  использовать  Материал  
принять 	 контрольвыи  мнoгоуровневый  "Ликвичек  Контроль  

"Специальный  Иммунохимнческий " (Liquichek 
Sресiаltу  Immunoassay Control) дЛя  тестирования  
иитaктного  ПТГ  (iPTH) спустя  7 дней  хранения  
продукта  при  температуре  от  ? до  $ °C. 

+ Требования  к  стабильности  замoроженмого  
аликвотными  частями  продукта  не  изменились . 
Ивтактный  ПТС  (iPTH) будет  стабилен  в  течение  30 
дней  лжи  хранении  в  плотно  закупоренных  флаконах  
аликвотными  частями  при  температуре  от  -20 до  -70 °C. 
Оставшийся  после  каждого  использования  материал  
необходимо  утилизировать. 

• Исправленная  версия  вкладыша  в  упаковку  Материала  
контрольного  м  иогоуровневого  "Ликвичек  Контроль  
"Специальный 	Иммунохимически W' 	(Liquichek 
specialty Immunoassay Control) доступна  на  веб-майте  
htt з  t?myejпserts.ckcn t c«rп, 	Избавьтесь 	от 	всех  
предыдущих  версии  вкладышей  для  данных  партий  
продукта, которые  есть  у  Вас, и  замените  их  
исправлвнными  вклaцышами  в  yпаквикy. 

+ Заполненную  соответствующим  лабораторным  
персоналом  прилагающуюся  форме  подтверждения  
по  мучения  данного  уведомления  вышлите  мам  пе  факсу  
в  целях  подтверждения , что  Вы  получили  настоящий  
документ  и  осведомлены  об  изменениях  стабильности. 

+ Свяжитесь  с  Отделом  технической  поддержки  Fио-Рад  
Jlабаратoриз  по  номеру  телефона  1-800-854-6737, если  
у  Вас  возникли  какие-либо  гехнические  вопросы  
относительно  настоящего  уведомления . Иными  
методами  получения  вкладыша  в  упаковку  или  
инструкции  по  эксплуатации  Вы  можете  
воспользоваться , связавшись  с  Вашим  местным  вфисом  
био-Рам  Лабораториз. 

Мы  ценим  Ваше  терпение  и  приносим  свои  извинения  за  любые  неудобства, которые  
мОГЛИ  у  Вас  возникнуть  в  связи  с  данным  уведомлением . 
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Г lожалуйста , свяжитесь  с  представительством  компапии  Био-Рад  в  Вашем  регионе, если  у  

Вас  ааiникли  какие-либо  вонросы: 

000 <Био-Рад  J1аборатория  
Юридический  адрес: 117105. Москва. Варпiавское  ш., дом  9' сгр. lb 
Фактический  адрес: 105064' r. Москва. Нижний  Сусальный  нереулок. дом  5. строение  5А. 
Тел ': +7-495-721 1404' факс: +7-495-721 1412 

С  наилучшими  пожеланиями. 

Руководитель  отдела  маркетинга  
000 Бно-Рад  Лаборатории  [LГишканов  C. Ю. 
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