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С у б ъ ек там  об р ащ ен и я  
м ед и ц и н ск и х  и здели й

Р у к о во д и тел я м  
тер р и то р и ал ьн ы х  

о р ган о в  Р о сзд р авн ад зо р а

М ед и ц и н ск и м  о р ган и зац и ям

О р ган ам  уп р авл ен и я  
зд р ав о о х р ан ен и ем  су б ъекто в  

Р о сси й ск о й  Ф ед ерац и и

Ф ед ер ал ь н ая  сл у ж б а  по н ад зо р у  в сф ер е  зд р ав о о х р ан ен и я  в р ам к ах  

и сп о л н ен и я  го су д ар ств ен н о й  ф у н кц и и  по м о н и то р и н гу  б езо п асн о сти  

м ед и ц и н ск и х  и зд ел и й , н ах о д я щ и х ся  в о б р ащ ен и и  н а  т ер р и то р и и  Р о сси й ско й  
Ф ед ер ац и и , д о в о д и т  д о  свед ен и я  п и сьм о  О О О  « Б ек то н  Д и к и н со н  В о сто к»  о 

н о вы х  д ан н ы х  по б езо п асн о сти  п ри  п р и м ен ен и и  м ед и ц и н ск о го  и зд ел и я  

«Р еаген ты  in  v itro  д л я  ан ал и зато р а  б ак тер и о л о ги ч еск о го  B ac tec  M G IT  960» , 

п р о и зв о д ств а  « Б ек то н , Д и к и н со н  эн д  К о м п ан и » , С Ш А , р еги стр ац и о н н о е  

у д о сто в ер ен и е  о т  17 .08 .2023  №  Ф С З 2 0 1 1 /0 9 7 3 6 .

В  слу ч ае  н ео б х о д и м о сти  п о л у ч ен и я  д о п о л н и тел ь н о й  и н ф о р м ац и и  

об р ащ аться  в О О О  « Б ек то н  Д и ки н со н  В о сто к»  п о  к о н так тн ы м  д ан н ы м , 

у к азан н ы м  в п р и л о ж ен и и .

П р и л о ж ен и е : н а  6 л. в 1 экз.

А .В . С ам о й л о ва

http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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СРОЧНО: УВЕДОМЛЕНИЕ ПО ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ 
БЕЗОПАСНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ -  IDS-24-5091-B

Реагенты in vitro для анализатора бактериологического Bactec MGIT
960:

Набор реагентов для определения чувствительности микобактерий
(Bactec MGIT 960 PZA Kit)

РУ № ФСЗ 2011/09736 от 17 августа 2023 года
К А Т . № : 245128 Н ом ера  се р и й : см. прилож ение 1

Т и п  д е й с т в и я : отзы в продукта

В н и м а н и ю : к л и н и ч е с к и й  п е р с о н а л , м е н е д ж е р ы  п о  р и с ка м , б и о м е д и ц и н с ки й
п е р с о н а л , м е н е д ж е р ы  п о  за ку п ка м

Э то письм о сод ерж ит важную  инф ормацию , требую щ ую  ваш его н е за м е д л и те л ь н о го
внимания.

Уваж аем ы й клиент,

О О О  «Бектон Д икинсон  Восток» (далее - «О бщ ество»), являясь уполномоченны м 
представителем  производителя м едицинских изделий -  ком пании «Бектон. Д икинскон энд 
Ком пани» ,С Ш А  Becton, D ick inson and C om pany, 7 Loveton C irc le , Sparks, M aryland 21152, 
U SA  ( дал ее  -  «П роизводитель» , «БД») вы раж ает Вам свое  почтение и настоящ им 
инф орм ирует о проведении корректирую щ их действий по обеспечению  эксплуатационной 
безопасности  и инф орм ирует Вас об отзы ве нескольких серий изделия н а б о р а  ре а ге н то в  
д л я  о п р е д е л е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о с т и  м и ко б а кте р и й  (B a c te c  M G IT 960 PZA  K it). 
С огласно данны м  наш ей систем ы  учета. Ваша организация могла получить затронутое 
изделие, указанное  в прилож ении 1. Д истрибуция осущ ествлялась в период с октября 
2024 г. по апрель 2025 г.

О п и с а н и е  п р о б л е м ы

В середине  2024 г. БД предприняла действие по эксплуатационной безопасности в 
отнош ении  набора реагентов для определения чувствительности  микобактерий (Bactec
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M G IT  960 P ZA  Kit). П озднее  в том  ж е  году, после внутреннего  расследования и на 
основании  полож ител ьны х результатов расш иренны х испьп'аний эксплуатационной 
пригодности, ком пания Б Д  внедрила изм енение в сы рьевой материал д л я  реш ения этой 
проблем ы . Ком пания Б Д  возобновила производство, одноврем енно проводя 
д опол нител ьны е  исследования стабильности.

О днако  ком пания БД получила дополнительны е жалобы  относительно промежуточного 
лож ного  результата испы таний на резистентность к пиразинам иду (ПЗА) во время 
тестирования чувствительности  изолятов M ycobacterium  tubercu los is . В то ж е  время 
допол нител ьны е  исследования стабильности, проведенны е компанией БД, показали, что 
предприняты е корректирую щ ие  действия м огут не полностью  реш ить проблему, и 
необходим о дальнейш ее  расследование.

Клинический риск

П иразинам ид  —  ш ироко используем ы й при лечении туберкулеза  препарат, исключение 
которого  из схем ы  лечения на основании лож ны х результатов оценки резистентности 
м ож ет привести к м еньш ей эф ф ективности  схемы лечения. Эта проблема может означать 
увеличение  продолж ительности  лечения и повы ш ение риска  побочны х эф ф ектов 
лекарственны х средств, та ких  как гепатотоксичность, периф ерическая нейропатия и 
реакции гиперчувствительности .

К настоящему моменту во всем мире зарегистрировано 4 (четыре) нежелательных явления, 
связанных с этой проблемой.

Действия клинических пользователей

•  Клиентам  следует нем едленно  утилизировать затронуты й продукт.
•  Реком ендации по  повторном у тестированию  или пересмотру результатов 

преды дущ их результатовтестирований пациентов отсутствую т; однако это не 
исклю чает возм ож ности  проведения дополнительного  повторного тестирования или 
пересм отра по усм отрению  клинициста или учреж дения, если они сочтут это 
необходим ы м  и у них есть соответствую щ ие ресурсы .Лаборатории должны  
учиты вать, что  д оступно сть  и статус валидации м етодик тестирования 
лекарственной  чувствительности  (ТЛЧ) к пиразинам иду варьирую тся в зависимости 
от страны  и лабораторны х условий. Рекомендуем  проконсультироваться с Вашей 
национальной програм м ой по борьбе с туберкулезом , органом  общ ественного 
здравоохранения или реф ерентной лабораторией, чтобы  определить наиболее 
подходящ ую  стратегию  проведения тестирования на основе местной 
инф раструктуры  испы таний и нормативны х требований.

Действия со С Т О Р О Н Ы  компании «БД»

•  Ком пания БД приостановила  производство затронутого  продукта и предоставит 
возм ещ ение по м ере необходим ости. Замена продукта  в настоящ ее время 
недоступна.

•  Ком пания БД продолж ит расследование данной проблемы .

•  Ком пания БД сообщ ит, когда поставки будут доступны  или когда будут приняты 
реш ения о д ал ьнейш их действиях.
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Действия со С Т О Р О Н Ы  потребителя:

•  Прекратите использование втех неиспользованных затронутых серий изделия 
набор реагентов для определения чувствительности микобактерий (Bactec 
MGIT 960 PZA Kit).

•  В ы явите и пом естите  в карантин все неиспользованны е затронуты е серии изделия 
набор реагентов для определения чувствительности микобактерий (Bactec 
MGIT 960 PZA Kit).

•  С оставьте перечень ном еров серий и уничтож ьте  все неиспользованны е 
затронуты е единицы . Заполните и отправьте форму обратной связи с потребителями, 
даж е если к 30 июня 2025 г. в Вашей организации не осталось никаких запасов.

•  Р аспространите это уведом ление среди всех сотрудников  вашей организации, 
которы х необходим о уведом ить, а такж е передайте уведом ление в лю бую  другую  
организацию , которая потенциально могла получить данны е  изделия.

•  Если у вас возникли какие-либо проблемы, пожалуйста, сообщ ите об этом в рамках 
процедуры  подачи претензии в обы чном  порядке.

Действия со С Т О Р О Н Ы  дистрибьютора:

• П рекратить дистрибуцию .
• Выявите, поместите на карантин затронутые изделия, составив перечень номеров 

серий, затем уничтожьте все неиспользованные затронутые серии изделия набор 
реагентов для определения чувствительности микобактерий (Bactec MGIT 960 
PZA Kit).

•  Вы явите учреж дения, в которы е вы отправили затронуты е изделия и немедленно 
сообщ ите персоналу этих учреждений об этом уведом лении.

• П опросите ваш их клиентов  заполнить и вернуть ф орм у обратной связи в вашу 
организацию  д л я  сверки  д анны х до 30 июня 2025 г.

• По завершении действия по сверке данных в вашей организации заполните и отправьте 
форму обратной связи с потребителями.

•  Если у вас возникли какие-либо проблемы, пожалуйста, сообщ ите об этом в рамках 
процедуры  подачи претензии в обы чном  порядке.

Конечный 
пользователь, у 

которого 
принадлежности 
есть в наличии

Конечный 
пользователь, у 

которого
принадлежностей 

нет в наличии

Адрес для отправления 
заполненной формы  
/Верните данную  форму 
дистрибьютору

Приобретено 
напрямую у 

компании «БД»

Полностью 
заполните форму. 
После получения 
ответа компания 
«БД» обработает 
его, и вам будет 

отправлено 
возмещение за 

неиспользованную 
продукцию

Заполните форму 
и поставьте 

отметку «нет в 
наличии»

QualityAssuranceRCIS@bd.com

Приобретено у 
третьей

Заполните все 
поля в форме и

Заполните форму 
и поставьте

Верните данную форму 
дистрибьютору

EMEAFA264, редакция 1 Страница 3 из 6

, ( Ш Л ) 2 5

mailto:QualityAssuranceRCIS@bd.com


O b d
стороны / свяжитесь с отметку «нет в

дистрибьютора дистрибьютором, 
чтобы получить 

возмещение

наличии»

Контактное лицо

По лю бы м  вопросам  в связи с этим уведом лением  просим  обращ аться к ваш ему 
представителю  ком пании «БД» или в территориальны й оф ис «БД» по электронной почте 
Q ua lityA ssuranceR C IS @ bd.com

М ы подтвер>едаем, что  соответствую щ ие регуляторны е органы  были проинф орм ированы  
о наш их действиях.

Ком пания «БД» стрем ится с п о с о б с т в о в а т ь  р а з в и т и ю  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я .  Наши 
основны е цели заклю чаю тся  в обеспечении безопасности пациентов и пользователей и в 
поставке  вам качественной  продукции. П риносим  свои извинения за доставленны е 
неудобства и заранее  благодарим  за помощ ь компании «БД» в максимально бы стром  и 
эф ф ективном  реш ении этого  вопроса.

С уважением ,

Д м итриева  Е.К.

специалист по норм ативно-правовом у регулированию  О О О  « Б е кто н , 

По доверенности  №  77 А  Д  8668133 от 09.04.2025 г. .1иьНН1Ч>.ч'-, "н 
Во'Лоь”

■ \ L ! X  t -ei ' ion D i r k t r u c n / ?  i 
V. \ m t o k

A  A ?,/
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Форма обратной связи - IDS-24-5091-B

Набор реагентов для определения чувствительности микобактерий (Bactec MGIT
960 PZA Kit)

КАТ. №: 245128 Номера серий: см. приложение 1

Отправьте ответ по адресу QualityAssuranceRCIS@bd.com как можно скорее, но не позднее 30 
июня 2025 г.

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 нашем учреждении нет продукции с номерами серий, перечисленными в приложении 1.
Затронутая продукция была использована.

Все недоступные для уничтожения изделия в вашем учреждении будут считаться 
утилизированными и, таким образом, физически недоступными, если не указано иное).

ИЛИ
□  В нашем распоряжении имеется продукция с номерами серий, перечисленными в приложении 1,

и я подтверждаю, что эти единицы продукции были уничтожены (Пожалуйста, заполните 
таблицу ниже, указав номер серии и количество уничтоженных единиц. Денежные средства 
будет отправлены только после заполнения и отправки этой формы).

KAT.N2:. Номера серий: Уничгрженныр единицы 
V (1 единица »1 коробка из 8 

флаконов)
у̂казать количество ниже)

Имя учетной записи/название организации:

Отдел (если применимо):

Адрес:

Почтовый индекс: Город: Страна:

Имя контактного лица:

Должность:

Контактный номер телефона: Контактный адрес электронной почты:
Название вашего поставщика данного 
изделия (если оно приобретено не 
непосредственно от компании «БД»)

Подпись: Дата:

Настоящую фориу нвобходиио вернуть коипании «вДь, прежде чей это действие можно будет считать закрытым дпя вашей учетной 
записи. *  Если вы получили это уведомление по эксплуатационной безопасности медицинского изделия через дистрибьютора/третьв 

лицо, пожалуйста, верните заполненную форму в эту организацию для согласования.
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Приложение 1. Код продукта и номера серий
Н астоящ ее корректирую щ ее д ействие  по обеспечению  эксплуатационной безопасности 

о граничено  ном ерам и серий, указанны м и в прилож ении 1.

Единый регистрационны й номер (SRN) производителя; US-MF-000018910

Наймёнование
/ ’ ^ и з д е л и я ,

■ ♦'i

И
у , л . л ;

* V • 'V; Л.. .*

■■
Катал'оЯсн

- i '  ■!

с щ щ

^!bVlliieЗ';cepии 
;  или ,  .

m m h

’V f ' Уникальный  
■ 1 идентификатор  
- медицинского./:^ 

изделия (UDI)- - ■» 
идентификатор  

г ..^медицинского Щ 
V : ,  изделия (DI)

- %
-Я *■ ■ -^ т

Г - ^

! & ? ^ ' й Ш , ^ ^ р о к а

245128

4150998 (01)0038290245128 29.08.2025

4177908 (01)0038290245128 10.09.2025

4178500 (01)0038290245128 08.10.2025

4262031 (01)0038290245128 18.07.2025

4262037 (01)0038290245128 29.08.2025

4262039 (01)0038290245128 10.09.2025

4262040 (01)0038290245128 22.10.2025

4262044 (01)0038290245128 26.11.2025

4284443 (01)0038290245128 24.12.2025

4284445 (01)0038290245128 24.12.2025

4284449 (01)0038290245128 31.12.2025

4304789 (01)0038290245128 11.03.2026

4304796 (01)0038290245128 20.02.2026

4347228 (01)0038290245128 31.12.2025

4347230 (01)0038290245128 18.03.2026

4352110 (01)0038290245128 04.02.2026

4362418 (01)0038290245128 18.03.2026

5020153 (01)0038290245128 25.03.2026

Н абор реагентов 
для определения 
чувствительности  

м икобактерий 
(B actec M G IT  960 

P Z A  Kit)
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