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С Р О Ч Н О : У В Е Д О М Л Е Н И Е  П О  Э К С П Л У А Т А Ц И О Н Н О Й  Б Е З О П А С Н О С ТИ  

М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  ~  M D S -2 4 -5 1 54-С

Н а б о р ы  д л я  к р а т к о в р е м е н н о го  и л и  д л и т е л ь н о го  п е р и ф е р и й н о го  д о с т у п а  к 
ц е н т р а л ь н о й  в е н о з н о й  с и с те м е : B a s ic  tra y , F u ll tra y , F u ll tra y  w ith  SCG TPS , c 
п е р и ф е р и ч е с к и -и м п л а н т и р у е м ы м и  ц е н тр а л ь н ы м и  в е н о з н ы м и  катетерам и  
P ow erP IC C , P o w e rP IC C  S o to 2 , P o w e rG ro s h o n g , P ow erP IC C  с о  с ти л е то м  S h e r lo c k  
SCG TP S , P o w e rP IC C  S o lo 2  с о  сти л е то м  S h e r lo c k  SCG TPS

Р е ги с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  РЗН 2016/4148 

о т  25 я н в а р я  202S

КАТ. № : см. прилож ение 1 Н ом ера  п а р ти й : см. прилож ение 1-С 

Указаны  коды , которы е поставлялись на территорию  РФ 

Т и п  д е й с т в и я : отзыв изделия

КАТ. № : см. прилож ение 2 Н ом ера  п а р ти й : см. приложение 2-С 

У казаны  коды, затронуты е  данны м  FSN по всему миру, но которы е НЕ поставлялись на 

те рритори ю  РФ (представлены  для инф ормации)

К о м у : клинический  персонал , участвую щ ий в установке  изделий центрального 

сосудистого доступа , вклю чая, помим о прочего: анестезиологов, реаниматологов, 

интервенционны х радиологов, специалистов и бригад по сосудистому доступу, 

м енедж еров по рискам , м енедж еров по закупкам.

Е с л и  к  В а м

д о п о л н я е т  п и с ь м о ,  к о т о р о е  В ы  п о л у ч и л и  в  м а р т е  2 0 2 5  г .

н е  о т н о с я т с я  к о н к р е т н ы е  п а р т и и . и з ы м а е м ы е  в  с о о т в е т с т в и и  с

п р и л о ж е н и е м 1 - С .  п р о с и м  о з н а к о м и т с я  с н а с т о я щ и м  у в е д о м л е н и е м  п о

3 K c n n v a m a u u o H H o 0  б е з о п а с н о с т и  м е д и ц и н с к о г о и з д е л и я ,  с о д е р ж а щ е м  в а ж н у ю

и н ф о р м а ц и ю и  д е й с т в и я  д л я  в с е х  к л и е н т о в . и с п о л ь з у ю щ и х  о д н о п р о с в е т н ы е

ц е н т р а л ь н ы е  в е н о з н ы е  п е р и ф е р и ч е с к и  и м п л а н т и р у е м ы е  к а т е т е р ы  P o w e r P I C C  4 F r .

Уваж аем ы й клиент,

Суть проблемы

В марте 2025 г. Ком пания Бектон Д икинсон (далее- BD) объявила об отзыве в 

определенны х регионах изделий ввиду увеличения количества случаев утечки вследствие 

усталости  материала периф ерически  имплантируемы х центральны х венозны х катетеров 

Pow erP IC C , Pow erP IC C  S o lo2  4F r однопросветных, перечисленны х в приложении 1-С,
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OBD
прилож ение  2-С . Такие  случаи утечки в первую  очередь характеризую тся 
поперечной/кольцевой  трещ иной  в трубке  катетера (рисунок 1).

На основании обратной  связи от клиентов и постоянны х исследований компания BD 

дополнительно  усоверш енствовала  специф икацию , связанную  с индексом  текучести 
расплава (M FI), в целях обеспечения эксплуатационной пригодности изделий, что привело 

к расш ирению  области прим енения уведом ления FSN (см. приложение 1, приложение 
2-С ), таким  образом , ком пания разъясняет инструкции для клиентов.

Р и с у н о к  1. П р и м е р  п о п е р е ч н о й /ко л ь ц е в о й  т р е щ и н ы  в  тр у б ке  катетера

Расследование ком пании BD  вы явило определенны е ф акторы , которые способствую т 
утечке вследствие усталости  материала трубки однопросветны х центральны х венозных 

периф ерически  им пл антируем ы х катетеров Pow erP IC C  4  Fr, а именно:

•  Смола, испол ьзуем ая для экструзии катетерной трубки, превы сила специф икацию

наш его поставщ ика  по свойству м атериала, назы ваем ом у индексом текучести 
расплава (M FI). Р асследование компании BD приш ло к заклю чению  о том, что 
более вы сокий  уровень MFI м ожет привести к увеличению  подверженности 

трубки  катетера  Pow erP IC C  утечкам  под нагрузкой.

•  М етоды  введения и ф иксации, противоречащ ие требованиям  инструкции по

прим енению  катетеров PowerPICC, например требование вводить катетер как 

м ожно ближ е к нулевой отметке.

о Катетеры  P IC C  компании BD им ею т коническую  конструкцию, диаметр 

которой расш иряется около отметки «ноль сантиметров» на изделии, 
о При и спользовании  лю бого катетера PICC компании BD убедитесь, что 

процедура  соответствует инструкции по прим енению  компании BD в 
части  глубины  введения и ф иксации, вклю чая введение д о  нулевой 

отм етки. П олностью  введите катетер P IC C  как можно ближе к отметке 
«ноль сантим етров» (положение В на рисунке 2). Это позволяет 

и спользовать  устойчивую  к перегибам  коническую  область и снижает 

частоту  случаев протекания катетера.
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о  В ы бирайте  изделия для ф иксации, которы е можно использовать в 
соответствии  с  инструкцией по прим енению  катетеров PICC компании 
BD.

Рисунок 2. Изображение конической области однопросветного центрального 
венозного периферически имплантируемого катетера PowerPICC

Клинические риски

Риски, связанны е с  утечкой  вследствие усталости материала: инф ильтрация, 

экстравазация, диском ф орт, флебит, кровотечение, воздуш ная эмболия, эмболия 
инородны м телом , инф екция и преры вание терапии.

О бозначенны е вы ш е риски м огут потребовать проведения в будущ ем медицинских 

процедур, таких как извлечение эмбола в виде инородного тела, замена м агистрали PICC 

и других  методов лечения при необходимости, если медицинское учреждение сочтет это 
целесообразны м .

П ациентам  и пользователям  следует обследовать катетеры PICC для поиска лю бы х 

признаков или сим птом ов, которы е могут указы вать на разры в катетера. Такие признаки и 

симптом ы  м огут проявляться среди прочего следую щ им  образом : боль при инф узии, отек 

руки, не связанны й с тром бозом  глубоких вен, невозм ожность взятия крови и утечка 

инф узата вокруг м еста введения. На основе клинической оценки определите 

необходим ость извлечения изделия. Необходимо продолжать м ониторинг всех 

неизвлеченны х изделий, обращ ая вним ание на признаки и симптомы , упом януты е выше. 
При вы явлении разры ва катетер PICC следует удалить как можно скорее, насколько это 

возможно с м едицинской  точки зрения.

Н ачиная с ию ня 2023  г. отмечено увеличение случаев утечки вследствие усталости 

материала. С  ию ня 2023 г. по март 2025 г. общ ем ировая частота ж алоб  на утечки 
вследствие усталости  м атериала составила 0,065 %. Все претензии были оценены  на
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предм ет соответствия требованиям  регуляторны х органов, и по ним были составлены 
соответствую щ ие отчеты.

Клинические действия пользователей

П рим ите во вним ание  потребности пациента в инф узии, альтернативны е варианты 

доступа, а такж е  риски  и пользу дальнейш его использования катетера. Компания BD не 

реком ендует извлекать изделия л ю бы х отозванны х партий из места установки в 

отсутствие конкретны х подозрений на повреж дение катетера, как указано ниже;

Действия при отсутствии подозрения на повреждение катетера:

1. В ним ательно  осм отрите видим ую  часть катетера, чтобы оценить наличие 
признаков  повреж дения его стержня.

2. В ним ательно  наблю дайте пациента на предм ет признаков и симптомов 

повреж дения катетера, таких как увеличение окружности конечностей, 
под текание  инф узата или ж алобы  на боль.

3. При использовании лю бого  катетера PICC компании BD убедитесь, что 
процедура  соответствует инструкции по прим енению  компании BD в части 

глубины  введения и ф иксации, вклю чая введение д о  нулевой отметки. Если 
инструкция по прим енению  изделия для ф иксации противоречит инструкции по 
пр им енению  катетеров PICC компании BD, следуйте инструкции по 

прим енению  катетеров PICC ком пании BD.

Действия при наличии подозрения на повреждение катетера:

1. Н ем едленно  прекратите инф узию  при подозрении на повреж дение катетера.

2. С л ед уйте  реком ендациям  Ваш его учреждения, касаю щ имся катетеров с 

подозрением  на повреждение.

3. При подтверж дении разры ва катетера следует извлечь его и найти 

ал ьтернативны й путь доступа.

Действия. ПРЕДПРИНЯТЫ Е компанией BD

•  Ком пания BD  ввела дополнительны е средства контроля MFI, гарантирую щ ие 
бол ее  вы сокий уровень обеспечения качества продукции.
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Д е й с т в и я  к о м п а н и и  BD

•  Ком пания BD изы м ает дополнительны е  партии однопросветны х центральны х
венозны х периф ерически  им плантируем ы х катетеров Pow erP IC C  4 F r с 
неистекш им  сроком  годности в версиях SO LO  и не SOLO, как описано в 
прилож ении 1-С, прилож ении 2-С.

•  Ком пания B D  увед ом л яет пользователей о необходим ости соблю дения правил
техники  безопасности  в соответствии с инструкцией по прим енению  (ИПП) 

ком пании BD относительно  глубины  введения и ф иксации.

•  Ком пания BD предоставит зам ену изделий или возм ещ ение стоимости всех

уничтож енны х изделий.

Действия клиента:

•  П рекратите использование неиспользованны х однопросветных центральных
венозных периферически имплантируемых катетеров PowerPICC 4Fr 
л ю бы х проблем ны х партий.

•  О пределите  и пом естите в карантин неиспользованны е однопросветные
центральные венозные периферически имплантируемые катетеры  
PowerPICC 4Fr всех проблем ны х партий.

•  Запиш ите  ном ера партий и нем едленно уничтож ьте  все неиспользованны е

проблем ны е единицы .

•  З аполните и отправьте ф орм у ответа клиента, д а ж е  если к 16 июня 2025 г. в
Вашей организации не останется никаких запасов.

•  Р аспространите  это уведом ление  среди всех л и ц  в Ваш ей организации, которым
необходим о знать об этом, или в лю бой организации, куда были переданы 

потенциально проблем ны е изделия.

•  П ож алуйста, сообщ айте обо всех инцидентах, связанны х с изделием,
производителю , дистрибью тору или м естному представителю , а также в 

национальны й уполном оченны й орган, если это уместно, поскольку это 

обеспечивает важную  обратную  связь.

Действия дистрибьютора:

•  П рекратите д истрибуцию  неиспользованны х однопросветных центральных
венозны х периферически имплантируемых катетеров PowerPICC 4Fr
лю бы х проблем ны х партий.

• О пределите, пом естите в карантин, запиш ите номера партий, после чего
уничтож ьте  все не прош едш ие дистрибуцию  однопросветных центральных 
венозных периферически имплантируемых катетеров PowerPICC 4Fr 
проблем ны х партий.
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• О пределите  все организации, в которы х Вы вы полнили дистрибуцию  проблемного
изделия и незам едлительно  уведом ите их об этом.
о  О беспечьте  заполнение  и отправку ф орм ы  ответа клиента в Вашу 

организацию  в целях согласования до 16 и ю н я .

• З аполните и отправьте  ф орм у ответа клиента после заверш ения мероприятий по
согласованию .

•  П ож алуйста, сообщ айте  обо всех инцидентах, связанны х с изделием,

производителю , д истрибью тору или м естному представителю , а такж е в 

национальны й уполном оченны й орган, если это  уместно, поскольку это 
обеспечивает важ ную  обратную  связь.

К о н е ч н ы й  
п о л ь з о в а т е л ь  

и м е е т  за п а с

К о н е ч н ы й  

п о л ь з о в а т е л ь  
не и м ее т 

за п а са

А д р е с  о т п р а в ки  

за п о л н е н н о й  ф о р м ы

П риобретено 

н е п о с р е д с т в е н н о  у 

ком пании BD

П олностью  

заполните  ф орму

П осле получения 
ком пания BD 

обработает ответ 

и Вы получите 
за м е н у

неиспользованны х

изделий

Заполните 
ф орм у и 

поставьте 

ф лаж ок в поле 

с указанием  
«запас 

отсутствует»

Q ualityAssuranceR C IS@ bd.com

П риобретено у 

д и  с тр  и б ь ю т о р а /т р е т ь е го  
л и ц а

З аполните все 
поля ф орм ы  и 

свяж итесь с 
Ваш им

дистрибью тором  

для организации 
з а м е н ы

Заполните 
ф орм у и 

поставьте 
ф лаж ок в поле 

с указанием  
«запас 

отсутствует»

О тправьте ф орм у Вашему 
дистрибью тору

Обратитесь к контактному лицу

В случае  вопросов в связи с вы ш еизложенны м  просьба связаться с местным 

представителем  ком пании BD или обратиться в местны й оф ис компании BD.

П одтверждаем , что соответствую щ ие регуляторны е органы проинф орм ированы  о данны х 

действиях.
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OBD
Ком пания BD  пр иверж ена  принципу р а з в и т и я  з д р а в о о х р а н е н и е  в о  в с е м  м и р е  { A d v a n c i n g  

t h e  w o r l d  o f  h e a l t h " ^  Н аш им и главны м и целями являю тся безопасность пациентов и 
пользователей , а та кж е  предоставление  качественной продукции. Приносим извинения за 
неудобства, которы е м ож ет принести возникш ая ситуация, и заранее благодарим  Вас за 

оказание  содействия ком пании BD по данном у вопросу в кратчайш ие сроки и в рамках 
В аш их возм ож ностей.

П рилож ение  1-С - Каталож ны е номера/ном ера партий проблем ны х изделий,
поставленны х на территорию  Р оссийской Ф едерации

П рилож ение 2-С  - К аталож ны е номера/ном ера партий проблем ны х изделий, затронуты е 

данны м  ссобщ ение о безопасности  м едицинского изделия, но не поставленны е на 

территорию  Российской  Ф едерации

С уваж ением ,

Д м итриева  Е.К.

специал ист по норм ативно-правовом у регулированию  О О О  «Бектон Д икййсон Восток»

По доверенности  № 77 А Д  8668133 от 09.04.2025 г. ^  / у /  \  ,
.  ••Бсктсн Л и м ш с о н ' - ,  . л  

Вое т » ь "

' B euon  [ i i iK in ? c n  
K'S’Dk
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QBD
Форма ответа клиента - MDS-24-5154-C

Однопросветные центральные венозные периферически имплантируемые катетеры 

PowerPICC, PowerPICC Solo2 4Fr (КАТ. №: см. приложение 1 Номера партий: см. приложение 1)

Отправьте ответ по адресу QualitvAssuranceRCIS@bd.com как можно скорее, но не позднее 16 июня.

Настоящим подтверждаю, что уведомление по эксплуатационной безопасности медицинского изделия 
мною прочитано и понято, и что все рекомендуемые действия были предприняты согласно 
требованиям.

Установить флажок в соответствующей ячейке ниже

В распоряжении нашей организации нет ни одного из проблемных изделий, перечисленных в 
приложении 1 .D  Проблемные изделия были использованы.

Все изделия, которые недоступны для уничтожения, будут считаться утилизированными по 
Вашему местоположению и, следовательно, физически недоступными, если не указано иное.

ИЛИ

□  В распоряжении нашей организации есть следующие единицы проблемных изделий, перечисленные в 
приложении 1, и я подтверждаю, что данные единицы были уничтожены (просьба заполнить таблицу ниже, 
указав номер партии и количество уничтоженных единиц. Замена изделия будет отправлена только 
после заполнения и возврата этой формы.).

КАТ. №: Номера партий:- Уничтоженные единицы
" V (вставить количество ниже)

Имя учетной записи/название организации;

Отдел (если лрименимо):

Адрес;

Почтовый индекс; Город:

Имя контактного лица;

Должность:

Номер телефона контактного лица: Адрес электронной почты контактного лица:

Название Вашего поставщика данного изделия (если 
оно приобретено не непосредственно от компании BD)

Подпись: Дата:

Настоящую форму необходимо вернуть компании ВО, прежде чем эпю действие можно будет считать закрытым для 
Вашей учетной записи. * Если Вы получили эпю уведомление по эксплуатационной безопасности медицинского изделия 
через дистрибьюпюра/третьв лицо, пожалуйста, верните заполненную форму в эту организацию для согласования. 
E M E A FA 262 , р е д а к ц и я  1 С тр а н и ц а  8  и з  8
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Приложение 1-С.
Каталожнь1е HOMepa/HOMeptâ n̂ проблемных изделий, 
поставленных (^  территорию Российской Федерации
Единый регистрационный номер (SRN) производителя: US-MF-00o6l7720

Код изделия (1^1^
N0)

2174108

Наименование 
. изделия

Набор для
кратковременного или 

длительного 
периферийного доступа 
к центральной венозной 

системе Full tray with 
3CGTPSC 

периферически- 
имплантируемым 

центральным венозным 
катетером PowerPICC со 
стилетом Sherlock 3CG 

TPS, в составе 
(однопросветный 4F)

Дата истечения срока Уникальный идентификатор медицинского
' Номер партии ' ГОДНОСТИ 1 изделия (UDI)-идентификатор

V— .
(ДД-МММ-ГГГГ) медицинского изделия (DI)

REGW0694 08/ЗУ2025 (01)00801741138966(17)250831(10)REGW0694
REGW2224 08/31/2025 (01)00801741138966(17)250831(10)REGW2224
REGY0761 08/31/2025 (01)00801741138966(17)250831(10)REGY0761
REHN1462 12/3V202S (01)00801741138966(17)251231(10)REHN1462
REHP0166 10/31/2025 (01)00801741138966(17)251031(10)REHP0166
REHP2638 01/31/2026 (01)00801741138966(17)260131(10)REHP2638
REHQ3104 02/28/2026 (01)00801741138966(17)260228(10)REHQ3104
REHR0091 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REHR0091
REHR0128 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REHR0128
REHS1073 12/31/2025 (01)00801741138966(17)251231(10)REHS1073
REHS1084 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REHS1084
REHT0625 05/31/2026 (01100801741138966(17)260531( 10)REHT0625
REHT1173 05/31/2026 (01)00801741138966(17)260531(10)REHT1173
REHT2245 05/31/2026 (01)00801741138966(17)260531(10)REHT2245
REHT3444 05/31/2026 (01)00801741138966(17)260531(10)REHT3444
REHU1037 06/30/2026 (01)00801741138966(17)260630(10)REHU1037
REHU1038 01/31/2026 (01)00801741138966(17)260131(10)REHU1038
REHU2499 06/30/2026 (01)00801741138966(17)260630(10)REHU2499
REHU2504 12/31/2025 (01)00801741138966(17)251231(10)REHU2504
REHU3327 09/30/2025 (01)00801741138966(17)250930(10)REHU3327
REHU3330 12/31/2025 (01)00801741138966(17)251231(10)REHU3330
REHV0282 06/30/2026 (01)00801741138966(17)260630(10)REHV0282
REHV3682 07/31/2026 (01)00801741138966(17)260731(10)REHV3682
REHV3738 06/30/2026 (01)00801741138966(17)260630(10)REHV3738
REHV3742 06/30/2026 (01)00801741138966(17)260630(10)REHV3742
REHW1387 06/30/2026 (01)00801741138966(17)260630(10)REHW1387
REHX2948 09/30/2026 (01)00801741138966(17)260930(10)REHX2948
REHY2847 10/31/2026 (01)00801741138966(17)261031(10)REHY2847
REH20481 10/31/2026 (01)00801741138966(17)261031(10)REH20481
REHZ1905 09/30/2026 (01)00801741138966(17)260930(10)REHZ1905
REJN1097 11/30/2026 (01)00801741138966(17)261130(10)REJN1097
REJN1621 08/31/2026 (01)00801741138966(17)260831(10)REJN1621
REJN3028 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REJN3028
REJN4165 10/31/2026 (01)00801741138966(17)261031(10)REJN4165
R0PO873 01/31/2027 (01)00801741138966(17)270131(10)REJP0873
REJP0874 01/31/2027 (01)00801741138966(17)270131(10)REJP0874
REJP0875 01/31/2027 (01)00801741138966(17)270131(10)REJP0875
REJQ1630 02/28/2027 (01)00801741138966(17)270228(10)REJQ1630
REJQ1631 02/28/2027 (01)00801741138966(17)270228(10)REJQ1631
REJQ1633 02/28/2027 (01)00801741138966(17)270228(10)REJQ1633
REJR1413 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REJR1413
REJR1430 11/30/2026 (01)00801741138966(17)261130(10)REJR1430
REJR2210 11/30/2025 (01)00801741138966(17)251130(10)REJR2210
REJR2229 10/31/2026 (01)00801741138966(17)261031(10)REJR2229
REJR2678 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REJR2678
REJS0267 08/31/2026 (01)00801741138966(17)260831(10)REJS0267
REJS1271 08/31/2026 (01)00801741138966(17)260831(10)REJS1271
REJS1322 01/31/2027 (01)00801741138966(17)270131(10)REJS1322
REJS2197 08/31/2026 (01)00801741138966(17)260831(10)REJS2197
REJS2593 03/31/2027 (01)00801741138966(17)270331(10)RDS2593
REJS2606 04/30/2027 (01)00801741138966(17)270430(10)REJS2606
REJS4771 11/30/2025 (01)00801741138966(17)251130(10)REJS4771
REJT1381 03/31/2027 (01)00801741138966(17)270331(10)RE(T1381
RBU2497 03/31/2026 (01)00801741138966(17)260331(10)REJU2497
REHT2986 05/31/2025 (01)00801741138973а7)250531{10)ВЕН1298в
REHT3382 05/31/2025 (01)0080174113e973(17^50Nl(10)PiHi^
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эгогж
Z99Tboul0T)SZZ09ZUT)ei68CTmT0800(l0) 9Z0Z/8Z/Z0 ЕЭЗХОГЗЫ
09Slt)r3U(OT)8ZZOgzUT)ê6BCU»XT08OO(tO) 9Z0Z/8Z/Z0 оээхьгэа
6zpo0f3a(oi)texo9z(z.i)ez68cuwio80o(io) 9Z0Z/XE/X0 бЕ̂ оогэа
9iwOr3a(ot)ieto9z(ii)£Z68euwT08oo(To) 9Z0Z/XE/X0 эхмбгэа
WWC)r3a(OX)tEX09Z(ZX)£Z.68£UWtOSOO(tO) эгоЕЛЁЛО ммйгза
E0Wf)raa(0X)XEX09Z(ZX)EZ68€XXKX09OO(X0) ЭЕОЕ/ХБЛО Ёоюйгаа
£6E0Ciraa(OX)XEXO9Z(ZX)EZ68EXXt'ZXO8OO(XO) 9Z0Z/XE/X0 ЕбЕООГЭа
Z980df3a(0X)XEZXSZ(ZX)EZ68EXXWXO8O0(X0) 9Z0Z/XE/ZX Z980draa
9980df3a(0X)X£ZX9Z(ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 9Z0Z/XE/ZX 9980dGa
ES80df3a(0X)XEZX9Z(ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 9Е0ЕЛЁ/гХ E380dGa
XroOdr3a(0X)XEZX9Z(iX)EZ68£XXWXO8OO(XO) 9Е0ЕЛЁ/ЕХ xwodraa
EZX>Nr3a(0X)XEZX9Z(ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 9ZOZ/XE/ZX EEX>Nf3a
Z0XfNf3a(0X)XEZXSZ(ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 9гоЕЛ£/гх zoxwGa
fX0£Nf3a(0X)X£ZX9Z(ZX)EZ68£XXWX0800(X0) 9Е0ЕЛ£/ЕХ иоЁМГза
Z69XNraa(0X)X£ZXSZ(ZX)£Z68£XXWX0800(X0) 9Z0Z/XE/ZX Z63XNGa
8E9XNf3a(0X)XEZX9Z(ZX)Ei68£XXrZX0800(X0) 9Е0ЕЛЁ/гХ 3E3XNGa
a0XNraa(0X)XEZXSZ(ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 9Z0Z/XE/ZX ZZOXNGa
Z90XNGa(0X)XEZX9Z{ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 9Z0Z/XE/ZX Z30XNGa
EXZOZH3a(OX)X£0X9Z(ZX)£i68£XXfZXO8O0(X0) 9Z0Z/XE/0X EXzozH3a
XXZ0ZH3a(0X)X£0X9Z(ZX)EZ68£XXt̂ ZX0800(X0) ЗгОЕЛЕ/ОХ xxzozH3a
8OZ0ZH3a(0X)XEOXSZ(ZX)EZ68EXXWXO8O0(X0) 9Z0Z/XE/0X 9ozozH3a
ZOZOZH3B(OX)XEOXSZ(ZX)£Z68EXXt'ZX0800(XO) 3Z0Z/X£/0X ЕОЕогнза
90̂ 0гНЗа(0Х)0Е609Е(̂ Х)£гб8ЕХХ̂Х0800(Х0) 9Z0Z/0E/60 ЗОЕОЕНЗа
£OZOZH3a(0X)OE60SZ(ZX)EZ68EIXt'ZXO8OO(XO) 9Z0Z/0E/60 ЁОЕОЕНЗа
ZE№ZH3a(0X)XE0XSZ(ZX)EZ68EXX̂ZXO800(XO) 9Е0ЕЛЕ/0Х ZEWZHda
8Of0ZH3a(0X)X£OXSZ(ZX)£Z68EXXfiXO8OO(XO) 9гогл£/ох 8ovozH3a
Z9£0ZH3a(0X)XE0X8Z(ZX)EZ68EXXt'ZXO8OO(XO) 9Z0Z/XE/0X ЕВБОЕНЗа
9t̂ £AH3a(0X)XE0XSZ(ZX)EZ68EXXt'iX0800(X0) 9Е0ЕЛЕ/0Х з̂ бЁАНза
ХЕ6£АНЗа(0Х)0£609Е(̂ Х)Е̂68ЕХХ«Х0800(Х0) 9Z0Z/0E/60 ХЁбЁАнза
9X6£AH3a(0X)X£0X9Z(ZX)£Z68EXXfZX08OO(X0) 9Z0Z/XE/0X ахбЁАНза
98ZZAH3a(0X)XEOX8Z(ZX)EZ68EXXIfZXO8OO(XO) 9Е0ЕЛЕ/0Х ЗВЕЕАНЗа
6Х6ЕХНЗа(0Х)0Е609г(̂ Х)Е̂68ЕХХИХО8О0(ХО) 9Z0Z/0E/60 бХбЕхнза
£6ZZXH3a(0X)0E608Z(ZX)EZ68EXX̂ZXO8O0(XO) 3Z0Z/0E/60 E6ZEXH3H
8SXZXH3a(0X)0E609Z(ZX)EZ68EXXW0800(X0) 9Z0Z/0E/60 взхЕхнза
0>XZXH3a(OX)OE60SZ(ZX)EZ68£XXt’ZX0800(XO) 9Z0Z/0E/60 о̂ хЕхнза
А9ПХНЗа(0Х)0Е608г(̂ Х)Е̂68£1ХВ̂ХО800(Х0) 9Z0Z/0E/60 Еэпхнза
8St'XXH3a(0X)0£608Z(ZX)EZ68EXXt'ZX0800(X0) 9Z0Z/0E/60 взпхнза
EH’XXH3a(0X)OE60SZ(ZX)EZ68EXXt̂ ZX08O0(X0) 9Z0Z/0E/60 Етхнза
X8EXMH3a(OX)XE80SZ(ZX)EZ68EXXVZX0800(XO) 9Е0ЕЛЁ/80 хвЁХллнза
0ZEXMH3a(0X)XE808Z(ZX)EZ68EXXVZXO8O0(X0) 9Z0Z/XE/80 оЕЁХллнэа
8EEXMH3a{0X)X£809Z(ZX)EZ68EXXfZX0800(X0) 9Е0ЕЛ£/В0 ЗЁЁХААНЗа
E890/V\H3a(OX)XEZOSZ(ZX)BZ68£XXI?ZX0800(XO) ЗЕОгЛЕ/АО £890/\АНЗа
X890MH3a(0X)XEZ09Z(ZX)£Z68£XXt?ZX0800(X0) 9Z0Z/XE/Z0 ХВЭОААНЗа
W90MH3a(OX)XEZ09Z(ZX)£Z68£XXt'ZX0800(XO) 9Z0Z/X£/i0 Х’Езомнза
i990MH3a(0X)XEZ09Z(ZX)EZ68£XXfZX0800(X0) ЗгОЕЛЕ/ЕО Е990ЛЛНЗа
9990MH3a(OX)XEZ09Z(ZX)EZ68EXXt'ZX0800(XO) ЗЕОЕЛЁ/ЕО 9990ЛЛНЗа
699EAH3a(0X)XEZ09Z(ZX)EZ68EXX̂ZX0800(X0) ЗЕОЕЛЁ/ЕО 699ЕАНЗН
899EAH3a(0X)X£Z09Z(ZX)EZ68EXXtfZXO800(XO) 3Z0Z/XE/Z0 899£ЛНЗа
XX9BAH3a(0X)XEZO9Z(iX)EZ68EIXfZXO800(X0) ЗЕОЕ/ХЕ/ЕО ххэЁАНза
9Z9£AH3a(0X)XEZ09Z(ZX)EZ68EXXt'ZX0800(X0) ЗЕОЕЛЁ/ЕО зЕЗЁЛНза
961?ЕАНЗа(ОХ)ХЕ̂09ЕкХ)ЁА68ЕХХШ0800(ХО) 3E0E/XE/Z0 36»ЕАНЗа
9ZZZAH3a(OX)XEZ09Z(ZX)£Z68EXXfZX0800(XO) ЗЕОЕЛЁ/ЕО ЗЕЕЕАНЗа
EZZZAH3a(0X)XEZ09Z(ZX)EZ68EXX̂ZX0800(X0) ЗЕОЕЛЕ/ЕО ЕЕЕЕАНЗа
66XZAH3a(0X)X£ZO9Z{ZX)EZ68ElÎ ZX0800(X0) 3E0Z/XE/Z0 ббХЕАНЗа
6С»ХЛНЗа(0Х)ХЕ̂09Е(̂ Х)£̂68£ХХ1̂ Х̂080О(Х0) 8Е0ЕЛБ/Е0 бо̂ хАнза
86£XAH3a(OX)X£Z09Z(ZX)EZ68£XX̂ZX0800(XO) ЗЕОЕЛЁ/ЕО 8бЁХлнэа
Z9Z0AH3a(0X)OE9O9Z(ZX)EZ68EXXWX0800(X0) 3Z0E/0E/90 ЕЗЕОАНЗа
9frZ0AH3B(OX)OE9O9Z(ZX)EZ6eEIimO8O0(X0) згоЕ/ое/9о 9«олнэа
08ZenH3a(OX)oe9O9Z(ZX)EZ68EXXfZXO8OO(XO) 9Z0Z/0E/90 ОВЕЕПНЗа
9X9XnH3a(0X)0£9O9Z(ZX)EZ69EXXWX0800(X0) 3Z0Z/0E/90 вхзхпнза
609XnH3a(OX)0E909Z(ZX)EZ68EXX̂ZX08O0(X0) 9Е0Е/0Б/90 бозхпнза
XO9XnH3a(OX)OE9O9Z{ZX)£Z68EXX̂ZX08OO(XO) 3Z0Z/OE/90 хозхпнза
8ZOXnH3a(0X)X£9O9Z{Zl)EZ68£XXfZXO8OO{lO) ЗЕОЕЛЁ/ЗО вЕОхпнза
£Z60nH3a(0X)XE909Z(ZX)£Z68EXXfZX0800(l0) ЗЕОЕЛЕ/90 ЕЕВОПНЭа
9Z«lH3a(OX)XE90eZ(ZX)EZe8EXXfZX0800<XO) ЗЕОЕЛЁ/ЗО 9Е>Б1НЗа
XXt>£lH3a(OX)XE909Z(ZX)£Z68£XIt'ZX0800(XO) ЗЕОЕЛЕ/ЗО ххгехнза
96EEXH3a(OX)X£909Z(ZX)EZ68EXXt'ZX0800(XO) 3Z0E/XE/30 9бЁЕ1НЗа
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6194118
периферически- 
имплантируемым 

центральным венозным 
катетером PowerPICC 

Solo2 8 составе 
(однопросветный 4F)

REJS0043 03/31/2026 (01)00801741139055(17)260331(10)REJS0043
REJS3341 04/30/2026 (01)00801741139055(17)260430(10)REJS3341

REHT2989 05/31/2025 (01)00801741139062(17)250531(10)REHT2989
REHU0936 05/31/2025 (01)00801741139062(17)250531(10)REHU0936
REHV1740 07/31/2025 (01)00801741139062(17)250731(10)REHV1740
REHW0688 07/31/2025 (01)00801741139062(17)250731(10)REHW0688
REHY2703 10/31/2025 (01)00801741139062(17)251031(10)REHY2703
REHZ0998 10/31/2025 (01)00801741139062(17)251031(10)REHZ0998

6194335 REJN3010 12/31/2025 (01)00801741139062(17)251231(10)REJN3010
REJN4140 12/31/2025 (01)00801741139062(17)251231(10)REJN4140
REJP2048 12/31/2025 (01)00801741139062(17)251231(10)REJP2048
REJR2017 12/31/2025 (01)00801741139062(17)251231(10)REJR2017

Solo2 в составе REJS2069 12/31/2025 (01)00801741139062(17)251231(10)REJS2069
REJT0760 04/30/2026 (01)00801741139062(17)260430(10)REЯ0760
REJU1309 12/31/2025 (01)00801741139062(17)251231(10)REJU1309
REHT3385 05/31/2025 (01)00801741139079(17)250531(10)REHT3385

Набор для REHV2203 07/31/2025 (01)00801741139079(17)250731(10)REHV2203
кратковременного или REHW1341 08/31/2025 (01)00801741139079(17)250831(10)REHW1341

длительного REHY2807 10/31/2025 (01)00801741139079(17)251031(10)REHY2807
периферийного доступа REHY2822 10/31/2025 (01)00801741139079(17)251031(10)REHY2822
к центральной венозной REH21872 11/30/2025 (01)00801741139079(17)251130(10)REHZ1872

6194355
системе Basic tray с REHZ1899 11/30/2025 (01)00801741139079(17)251130(10)REHZ1899

периферически- REJN1573 12/31/2025 (01)00801741139079(17)251231(10)REJN1573
имплантируемым REJP0825 12/31/2025 (01)00801741139079(17)251231(10)REJP0825

центральным венозным REJP1981 12/31/2025 (01)00801741139079(17)251231(10)REJP1981
катетером PowerPICC RDR1280 12/31/2025 (01)00801741139079(17)251231(10)REJR1280

Solo2, в составе REJR2066 03/31/2026 (01)00801741139079(17)260331(10)REJR2066
(однопросветный 4F) REJS2422 04/30/2026 {01)00801741139079(17)260430(10)RDS2422

REJT1334 06/30/2026 (01)00801741139079(17)260630(10)REJT1334

Приложение 2-С.
Каталожные номера/номера партий проблемных изделий, затронутые данным сообщение о безопасности 
медицинского изделия, но не поставленные на территорию Российской Федерации
Единый регистрационный номер (SRN) производителя; US-MF-000017720

Лоток с базовым 
набором

REHY2815
05/31/2025 (01)00801741034466(17)250531(10)REHY2815

1174118 однопросветного REJN1443 08/31/2025 (01)00801741034466(17)250831(10)RBN1443
Однопросветный REJN1448 03/31/2027 (01)00801741121579(17)270331(10)REJN1448

центральный венозный REJN4121 12/31/2026 (01)00801741121579(17)261231(10)REJN4121
22184118 периферически REJP2009 06/30/2027 (01)00801741121579(17)270630(10)REJP2009

имплантируемый REJR2086 08/31/2027 (01)00801741121579(17)270831(10)REJR2086
катетер PowerPICC 4Fr RBT0730 09/30/2027 (01)00801741121579(17)270930(10)REJT0730

REJN2629 05/31/2025 (O1)OO8O17411O266O(17)25O531(1O)R0N2629
REJN2636 05/31/2025 (O1)OO8O17411O266O(17)25O531(1O)R0N2636
REJN3802 05/31/2025 (01)00801741102660(17)250531(10)REJN3802
REJQ0779 08/31/2025 (01)00801741102660(17)250831(10)REJQ0779

Однопросветный 
центральный венозный 

периферически 
имплантируемый 

катетер PowerPICC 4Fr

REJQ0846 08/31/2025 (01)00801741102660(17)250831(10)REJQ0846
REJQ0852 08/31/2025 (01)00801741102660(17)250831(10)REJQ0852

СК000375 REJQ0853 08/31/2025 (01)00801741102660(17)250831(10)REJQ0853
REJQ1564 05/31/2025 (01)00801741102660(17)250531(10)REJQ1564
REJR1385 09/30/2025 (01)00801741102660(17)250930(10)REJR1385
REJR2525 09/30/2025 (01)0080174110266Q(17)250930(10)REJR2525
REJR4080 09/30/2025 (01)00801741102660(17)250930(10)REJR4080
REJR4081 09/30/2025 (O1)OO8O17411O266O(17)25O93O(1O)R0R4O81
REJS0058 09/30/2025 (01)00801741102660(17)250930(10)REJS0058
REJS0140 09/30/2025 (01)00801741102660(17)250930(10)REJS0140

Однопросветный REJN2619 0S/3V2025 (01)00801741102790(17)250531(10)RBN2619
центральный венозный REJP1669 05/31/2025 (01)00801741102790(17)250531(10)REJP1669

периферически REJP1910 07/31/2025 (01)00801741102790(17)250731Ш№ЕЯЧ(ПО
СК000388 имплантируеный REJQ0BS4 08/31/2025 (01)0080174U02790(17)250831(101f№QOeS4


