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Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках мониторинга 
безопасности медицинских изделий, находящихся в обращении на территории 
Российской Федерации, доводит до сведения субъектов обращения медицинских 
изделий письмо ООО «Бектон Дикинсон Восток», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия, о новых данных по безопасности при 
применении медицинских изделий:

- «Прибор для подготовки проб для по безотмывочной технологии BD FACS 
Sample Prep Assistant с принадлежностями», производства «Бектон Дикинсон энд 
Компани», США, регистрационное удостоверение от 26.12.2007 № ФСЗ 2007/00949, 
срок действия не ограничен;

- «Прибор для подготовки проб по безотмывочной технологии BD FACS Sample 
Prep Assistant III c принадлежностями» в исполнениях с принадлежностями», 
производства «Бектон, Дикинсон энд Компани, БД Байосайенсез», США, 
регистрационное удостоверение от 19.02.2016 № ФСЗ 2011/11171, срок действия не 
ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «Бектон Дикинсон Восток» 
(127051, Москва, ул. Садовая-Самотечная, д. 24/27, эт. 2, пом. I, коми. 18, тел. +7 (495) 
775-85-82, факс +7 (495) 775-85-83).

Приложение: на 3 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова



приложение к письму Росздравнадзора

ООО « Б е кто н  Д и ки н с о н  Восток>>
127051 Российская Федерация, Москва, 
ул. Садовая-Самотечная, д. 24/27,
2 этаж, помещение I, комната 18 
Тел: +7  495 775 85 82 
Факс: +7 495 775 85 83 
b d .c o m
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Информационное письмо
О в ы я в л е н н о й  п р о б л е м е  п р и  э к с п л у а т а ц и и

Наименование изделия Номер no 
каталогу

BD  FACS S a m p le  P re p  A s s is ta n t  I I  

BD  FACS S a m p le  P re p  A s s is ta n t  I I I

3 3 7 1 7 0

6 4 7 2 0 5

Общество с ограниченной ответственностью «Бектон Дикинсон Восток» (О О О  
« Б е к т о н  Д и к и н с о н  В о с т о к » )  н а  п р а в а х  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я  к о м п а н и и  B e c to n  

D ic k in s o n  a n d  C o m p a n y ,  BD  B io s c ie n c e s , з а р е г и с т р и р о в а н н о й  n o  а д р е с у  2 3 5 0  Q u m e  D r iv e , 

S a n  J o s e , C a li fo rn ia ,  9 5 1 3 1 ,  С Ш А  (д а л е е  -  П р о и з в о д и т е л ь ) ,  я в л я ю щ е й с я  П р о и з в о д и т е л е м  

и з д е л и я  « П р и б о р  д л я  п о д г о т о в к и  п р о б  д л я  п о  б е з о т м ы в о ч н о й  т е х н о л о г и и  BD  FAC S S a m p le  
P rep  A s s is ta n t  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и »  (р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Ф С З  2 0 0 7 /0 0 9 4 9  

о т  2 6 .1 2 .2 0 0 7  г . )  и и з д е л и я  « П р и б о р  д л я  п о д г о т о в к и  п р о б  п о  б е з о т м ы в о ч н о й  т е х н о л о г и и  
BD  FAC S S a m p le  P re p  A s s is ta n t  I I I »  (р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  №  Ф С З  2 0 1 1 /1 1 1 7 1  
о т  1 9 .0 2 .2 0 1 6  г . ) ,  в ы р а ж а е т  Вам  с в о е  п о ч т е н и е  и н а с т о я щ и м  п р о с и т  В а с  о б р а т и т ь  

в н и м а н и е  на  н и ж е о п и с а н н у ю  п р о б л е м у , в ы я в л е н н у ю  П р о и з в о д и т е л е м  п р и  э к с п л у т а ц и и  
у к а з а н н ы х  и з д е л и й .

Описание проблемы;

П р о и з в о д и т е л ь  п о д т в е р д и л , ч т о  п о л ь з о в а т е л и  BD  FACS S a m p le  P re p  A s s is ta n t  I I  и I I I  м о гу т  

с т о л к н у т ь с я  с  и з н о с о м  з о н д а  д о  д о с т и ж е н и я  н о р м а т и в а  в 2 5 0 0  п р о к о л о в .  З о н д  с л у ж и т  

д л я  д о з и р о в а н и я  о б р а з ц о в ,  р е а ге н т о в  и с и с т е м н ы х  ж и д к о с т е й ,  а т а к ж е  п р о к а л ы в а е т  
к р ы ш к и  п е р в и ч н ы х  п р о б и р о к .  К о гд а  з о н д  и з н о ш е н , ч а с т и ц ы  и з  р е з и н о в о г о  к о л п а ч к а  с 
б о л ь ш е й  в е р о я т н о с т ь ю  з а с о р я т  з о н д , ч т о  м о ж е т  п р и в е с т и  к  б л о к и р о в а н и ю  и л и  
н е п р а в и л ь н о м у  д о з и р о в а н и ю  п р о б .

Н е п р а в и л ь н о е  д о з и р о в а н и е  п р о б  м о ж е т  с о з д а т ь  р и с к  л о ж н о г о  з а н и ж е н и я  к о л и ч е с т в а  

C D 4 . В с о в р е м е н н ы х  к л и н и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и я х  д л я  о б щ е й  о ц е н к и  т е ч е н и я  

з а б о л е в а н и я  п а ц и е н т а  п р и м е н я ю т с я  п о к а з а т е л и  C D 4 , в и р у с н о й  н а г р у з к и  ВИ Ч и 

о ц е н и в а ю т с я  д р у г и е  п о с л е д с т в и я  б о л е з н и . Л о ж н о е  з а н и ж е н и е  к о л и ч е с т в а  C D 4  м о ж е т  
б ы т ь  а с с о ц и и р о в а н о  с р и с к о м  б о л е е  р а н н е го  н а ч а л а  п р о ф и л а к т и ч е с к о й  

а н т и б а к т е р и а л ь н о й  т е р а п и и , чем  п р е д п и с а н о  у  п а ц и е н т о в  с  В И Ч -и н ф е к ц и е й .

П р о в е р ь т е , п о ж а л у й с т а ,  п о л у ч а л а  л и  В а ш а  о р г а н и з а ц и я  и з д е л и я , з а т р о н у т ы е  у к а з а н н о й  
п р о б л е м о й .



ООО « Б е кто н  Д и ки н с о н  В осток»  
127051 Российская Федерация, Москва, 
ул. Садовая-Самотечная, д. 24/27,
2 этаж, помещение I, комната 18 
Тел; +7 495 775 85 82 
Факс: +7 495 775 85 83 
b d .c o m

П р и м е ч а н и е : П р о в е д е н н о е  р а с с л е д о в а н и е  н е  в ы я в и л о  п р и з н а к о в  т о г о ,  ч т о  э та  п р о б л е м а  
к а с а е т с я  к о н к р е т н о й  с е р и и /п а р т и и .

Просим Вас выполнить следующие действия:

Е ж е д н е в н о  в х о д е  п р о ц е д у р ы  п у с к а  о б о р у д о в а н и я  п р о в е р я т ь  з о н д  н а  и з н о с , в 
с о о т в е т с т в и и  с  и н с т р у к ц и е й  п о  э к с п л у а т а ц и и  п р и б о р о в  BD  FAC S S a m p le  P re p  A s s is ta n t  I I  
и л и  I I I .

Н и ж е  п р е д с т а в л е н ы  д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  о  п р о ц е д у р е  п р о в е р к и  д а т ч и к а .

1. П р о в е с т и  о с м о т р  з о н д а  н а  н а л и ч и е  п р и з н а к о в  и з н о с а  ( з о н д  и с к р и в л е н  и л и  

т е ф л о н о в о е  п о к р ы т и е  с т е р т о ) .  П р и м е ч а н и е : д л я  п р о в е д е н и я  э т о й  п р о в е р к и  н е т  

н е о б х о д и м о с т и  и з в л е к а т ь  з о н д  и з  п р и б о р а .

Недопустимый износ:
О т с у т с т в и е  т е ф л о н о в о г о  п о к р ы т и я .

Допустимый износ:
Т е ф л о н о в о е  п о к р ы т и е  

н е  п о в р е ж д е н о , 

и м е ю т с я  н е б о л ь ш и е  
ц а р а п и н ы  в с л е д с т в и е  
э к с п л у а т а ц и и .

2 . З а м е н и т ь  и у т и л и з и р о в а т ь  з о н д  п р и  в ы я в л е н и и  п р и з н а к о в  н е д о п у с т и м о г о  и з н о с а  
з о н д а .

Контактная информация:

Е сли у  В а с  в о з н и к н у т  в о п р о с ы  и л и  вам  п о т р е б у ю т с я  д о п о л н и т е л ь н ы е  р а з ъ я с н е н и я  в с в я з и  
с  н а с т о я щ и м  и н ф о р м а ц и о н н ы м  п и с ь м о м , о б р а т и т е с ь  к  у п о л н о м о ч е н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  
п р о и з в о д и т е л я  О О О  « Б е к т о н  Д и к и н с о н  В о с т о к »  и е го  с л у ж б е  т е х н и ч е с к о г о  с е р в и с а :

1 2 7 0 5 1  Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я , М о с к в а , у л . С а д о в а я -С а м о т е ч н а я ,

д . 2 4 /2 7 ,  2  э т а ж , п о м . I ,  к о м и . 18

B D _ S e rv ic e _ C IS @ b d .c o m , c o m p la ln ts _ C IS @ b d .c o m

Т е л ; + 7  4 9 5  7 7 5  8 5  8 2

Ф а к с :  Ч-7 4 9 5  7 7 5  8 5  83

mailto:BD_Service_CIS@bd.com
mailto:complalnts_CIS@bd.com


ООО « Б е кто н  Д и ки н с о н  В осток»
127051 Российская Федерация, Москва, 
ул. Садовая-Самотечнэя, д. 24/27,
2 этаж, помещение I, комната 18 
Тел: +7 495 775 85 82 
Факс: +7 495 775 85 83 
b d .c o m

Меры, принятые компанией-производителем:

П р о и з в о д и т е л ь  и н и ц и и р о в а л  м е р ы  п о  у с т р а н е н и ю  и п р о ф и л а к т и к е  в ы я в л е н н ы х  
н а р у ш е н и й  (С А Р А ), ч т о б ы  в ы я с н и т ь  о с н о в н у ю  п р и ч и н у  и м и н и м и з и р о в а т ь  р и с к  
п о в т о р е н и я  п р о б л е м ы .

К о м п а н и я  BD  с т р е м и т с я  с о в е р ш е н с т в о в а т ь  о к а з а н и е  м е д и ц и н с к о й  п о м о щ и . Н а ш а  гл а в н а я  
ц е л ь  —  о б е с п е ч и т ь  в а с  к а ч е с т в е н н о й  п р о д у к ц и е й .  П р и н о с и м  с в о и  и з в и н е н и я  за  
д о с т а в л е н н ы е  н е у д о б с т в а  и з а р а н е е  б л а го д а р и м  за  п о м о щ ь  в м а к с и м а л ь н о  б ы с т р о м  и 
э ф ф е к т и в н о м  р е ш е н и и  э т о г о  в о п р о с а .

С у в а ж е н и е м ,


