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Министерство  здравоохранения  
Российской  Федерации  

ФЕДЕРАЛЬНАЯ  СЛУЖБА  ПО  НАДЗОРУ  
В  СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  

(РОСЗДРАВНАДЗОР) 
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Г Об  отзыве  медицинского  изделия  

Федеральная  служба  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  сообщает, что  
на  основании  информации, поступившей  от  000 «Смит  энд  Нефью», 
уполномоченного  представителя  производителя  медицинского  изделия  «Электроды  
одноразовые  стерильные  для  электрохирургических  операций», вариант  исполнения: 
«Электрод  одноразовый  стерильный  для  электрохирургических  операций  TOPAZ 
MicroDebrider», производства  «АртроКэр  Корпорейшн», CHJA, регистрационное  
удостоверение  N ФСЗ  2010/07694 от  16.06.2015, срок  действия  не  ограничен, 
производителем  принято  решение  o добровольном  отзыве  некоторых  партий  
медицинского  изделия  (см. Приложение ). 

Причина  отзыва: При  тестировании  данного  продукта  были  выявлены  
две  проблемы: 

- была  обнаружена  утечка  солевого  раствора  на  проксимальном  конце  рукоятки; 
- прокладка  между  активным  и  возвратным  электродом  имела  смещение. 

B случае  необходимости  получения  дополнительной  информации  обращаться  
в  000 «Смит  энд  Нефью» (111020, Москва, 2-я  Синичкина  ул., д. 9A, стр.10, 
тел./факс  +7(495) 984-55-03). 

Федеральная  служба  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  предлагает  субъектам  
обращения  медицинских  изделий  провести  мероприятия  по  проверке  наличия  
указанного  медицинского  изделия  и  предотвращению  его  обращения, о  результатах  
проинформировать  соответствующий  территориальный  орган  Росздравнадзора . 

Территориальным  органам  Росздравнадзора  по  субъектам  Российской  Федерации  
провести  мероприятия  в  соответствии  с  порядком, предусмотренным  
Административным  регламентом  Федеральной  службы  по  надзору  в  сфере  
здравоохранения  по  исполнению  государственной  функции  по  контролю  
за  обращением  медицинских  изделий, утвержденным  приказом  Минздрава  России  от  
05.04.20 13 Ns 196н. 

Приложение: на  2 л. в  1 экз. 

Руководитель  M.A. Мурашко  
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Приложение  к  письму  росздравнадзора  
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Сухектам  обращеiоиi лiеди  цйпiских  издёiиiЙ  
Росздравnадзор  
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Настоящим  лйсьмом  000 <Смит  экд  Нефьхо  далё  - КомпайИя >), являiсайся  
уполвомочеиным  прёдставителем  компании  «Смйт  &. Нефью, Инкд , 'СШАj .(дадее  
кГ1роизводйтель ), выражает  вам  свое  почтение  и  информирует  о  дйствиях  в  QTHQTeHHu 
бзопасиости  медицинского  изделия  АС4040-О1 ((Электрод  одноразовый  стерильвъtй  для  
эзГектрохирургческих  операций  TOPAZ МiсгоDbгidеi> производства  <Apipokap 
Корпорей tЁш» СiliА, регистрациовнёе  удостовёрёйие  ФСЗ 201:0/07694 от  1б.О62D'15. 

Производитель  принял  рещение  осущесвить  добровольный  отзьХв  с  рьпiка  медлцинского  
•йздеJiи . Элепрод  одНёразовьий  стевильный  дли 'электрохИ DyргНче.СкиХ  .гоIiеОаИИй  
ТОРАZ'.МiсгоDеbгidег ,(каталожиьхе  номера  и  номера  партий  ухазаиьт  в  таблицё  1). 

Таблица ,,1. 
Наиеноващiе 	'Номер  по  каtалогу 	Номера  партий  
ЛрОдуКцкч    

'Эiе 'ii"од  'ёдноразовый  АС4'040-О1 	. • 	 '1051812 
стери  вый 	для 	 1067747 

злектроирургических 	 1081 75. 

операщiй 	TOPAZ 
ЫисгоDёЪгidег 	. . 	 . 	 . 	, . 

.Nё  йвфоа 	йблчёнйой  от  фойзводитё ', при  т.естщовайий  ''го  йрхт
ввлеыи 'дв'ё  проблемы. 	 .. 

Пёрв $ -'бьла.онаружена  утечка  еQлев'оl'ю  раствора  на  проксимапьном  тоще .рукоятк  
Вторая  - проклдЁа  межцу . ктивным  и  возвратйым  электродом  имёла' ёмещение  

.ЛQТеНцЙаЛЬВЫЙ  риск  еИсzтолызованнём . продуiпа 	 ‚ 

smith&Nephew провели  оценку  рисков  здраВоохраиеиия  к  определили, 'по  опасностей  мпв  
неблагоприятыых  последствий  для  здоровья, связавяых  с  утечкой, не  
лроцед '. мбет  вмзвать . смещею1ё  лрёющщ , что  ЁtРи d ит1 к  ррёНиЧи.. 
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локaльному  (точечному ) повышению  температуры , вызывая  непредвиденный  эффект  по  
отношению  к  тканям . 

Просим  принять  во  внимание, Смит  энд  Нефью  приобрел  компанию  « АртроКэр  
Корпорейшн » 29 мая  2014 г. Отзываемые  продукты  были  произведены, упакованы, 
маркированы  и  брендированы  компанией  «АртроКэр  Корпорейшн ». 
Производителем  отзываемого  продукта  является  « АртроКэр  Корпоре  тпн» . 

Случаев  обращения  клиентов  в  России  не  было. 000 «Смит  энд  Нефью» не  получало  ни  
одного  сообщения  об  описанной  производителем  проблеме . Пострадавших  нет. 

Производитель  и  Компания  приносят  свои  извинения  за  причиненные  неудобства  и  в  случае  
необходимости  готовы  предоставить  дополнительные  разъяснения . 

С  Уважением, 

Генеральный  директор 	 Котыхов  Игорь  Викторович  
000 «Смит  энд  Нефью» 
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