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Об отзыве
медицинского изделия

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Б.Браун Медикал», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия:

«Материал шовный хирургический синтетический монофиламентный 
нерассасывающийся стерильный "Оптилен" (Optilene®)», производства "Б. Браун 
Сурджикал С.А.", Испания, регистрационное удостоверение от 07.07.2022 
№ РЗН 2017/6386, сообщает об отзыве медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 17.04.2023 
№ 01И-264/23 «О приостановлении применения медицинского изделия».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в ООО 
«Б.Браун Медикал» по тел. (812) 320-40-04, факсу (812) 320-50-71, по электронной 
почте: ra.ru@bbraun.com.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Врио руководителя Д.В. Пархоменко

http://www.roszdravnadzor
mailto:ra.ru@bbraun.com
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Приложение к письму Росздравнадзора

№ O c L u  ~ 5S3/< ^ i

В BRAUN
ООО «Б.Брлун Медияжи-
Росси*. 191 (МО, Саият-Пгтербург, ул. Путшие***, л. 10 
Почтивмя адрес Сашст-Летербутг. 196128. Ы  34

ОГРН 1037*43006233 
ИНН / КПП 7825465916. 509950001 
wwm 6br»un ru o flke *pb.rvw§bbrwm com 
ten (812) 320-40-04, факс (812) 320-30-71

Всем заинтересованным липам

H e x . №  6 6 3 /2 3  Б Б М  о т  0 4  м ая  2 0 2 3  г.

К « р р е к т 1ф у и м и м г  M «ponpw t»T**x. с в я з а н н ы е  

с 6 e n > iin c * ii> c i ьи> ч е л м ц м и г к п и  я зл е д и А

О О О  « Б .Б раун  М слихал» , являю щ ееся дочерн им  предприятием  и уполномоченны м 

предо ш ви тсл см  хом панни -производи теля  #Б. Б раун  Сурлжик&л С .А .», Испания (В  Braun Surgical SA..). 

о тветствен н ы м  за обращ ен и е  м едици нски х  изделий на территории  Российской Ф едерации, выраж ае! Вам 

свое  гю чтсмис и сообщ ает, что ниж еуказанн ое м едици нское изделие могло бы ть отгруж ено в адрес Вашей 

ком п ан и и :

г  ~1 А р т и к у л  
(ХЕК) Н а и м е н о в а н и е  м е д и ц и н с к о ю  издели и

П о к е р
р еги с т р ац и о н н о го  

удостоверен  «и

П а р ш и  j
(L O T ) 1

1 0 3 0 9 5 9 0 6

Н и ть хи рургическая синтети ч еская  ы оноф илам ентная 
нсрас свеи ваю щ аяся  « О гп н лен *  (O p tilcne* )» , дли н а  75 см, 
д и ам етр  6AHUSP)/ 0 .7(М Р), синяя, без покры тия с иглой 
атранм атнческой  (2  ю т ), д ли н а  1 3 мм, кодю ш дя, 3/8 
окруж н ости , тип  C V  pass, с силихоноеы м  покры тием

РЗН 2017/6386 от 
07.07.2022

122274 |

C 3Q 90714

Н ить хи рургическая синтетич еская монофила.ментная 
нерассясы вА ю ш адся «Югттаден» (O p u le n t* )» , длина 60 см, 
д и ам етр  7/CKUSP)/ 0 ,5(М Р), синяя, б ез  покры тия с иглой 
атраи м атн ч сской  (2 ш т ), дл и н а  10 мм, колю щ ая, 3/8 
о кр у ж н о сти , тип C V  pass, с си ликоновы м  по»фытием,

РЗН 2017У6386 от 
07.07.2022

122113

В р ам к ах  корректирую щ их д ействий  по обеспечению  качества медицинского изделия.

О О О  « Б .Б р ау н  М ед  и кал* просит Вас провести  следую щ ие м ероприятия при наличии медицинского
и зд ел и я

П ерем ести ть  им ею щ иеся м едици нски е изделия а х>ну карантинного хранения н уведомить 

р еги о н ал ьн о го  представителя О О О  «Б .Б раун  М еди кал* для согласования дальнейш их действий по 

о тп р ав к е  издели й  на склад  О О О  «Б ,Б раун  М еди кал» и зам ен е изделий на другие серин

П рои н ф орм и ровать  ответственн ы х сотрудн иков/ п о л ью  в ателе й соответствую щ их лечебных 

у ч р еж д ен и й . в которы е м огло бы ть п еред ан о  вы ш еуказанн ое м едицинское изделие.

П од тверди ть  п олучени е дан н о й  инф орм ации заполнив Ф орму-подтверж дение,

п р и вед ен н у ю  в П ри лож ении  Хв1 к настоящ ем у письму.

Щ ш Щ 10Й.АРкныа. корректиру ю щ и х  м ероприятий является письмо Росздраанадзора .V-OIh-264/23
от 17.04 .2023 .

Д а н н ы е  м е р ы  п р е д п р и н и м а ю т с я  т о л ь к о  н и с к л ю ч и т е л ь н о  в о тн о ш ен и и  м ед и ц и н ск и х  издели й  
у к а з а н н ы х  сер и й .

Ру ководитель отдела o6ccnc*t£Qj$fc'~ 
и контроля качества

от- чиммкн итзм«|||
« г зтюх

Н .Л .  Ш и ш м а к о в д

Ч»» —>■!Чмн’ЯКЯ CwAmMiw л м
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К о р р е к т и р у ю щ и е  лейст ви н  н я  м е с т я х , с в я з а н н ы е  с б езо п асн о стью  м ед и ц и н ск и х  издели й
БЛАНК ПОДТВЕРЖДЕНИЯ

Н и т ь  х и р у р г и ч е с к а я  с и н т е т и ч е с к а я  м о и о ф н л я м с и т н а я  н е р ас с ас ы в а м н и а я с я  « О т п и л е н »
____________________________________________ (O p tH m * * )» __________ _______________________________

П о ж а л у й с т а ,  l a i i c u i i i i i c  п о т  б л а н к  и  о т п р а в ь т е  е г о  п о  э л е к т р о н н о й  u o h i c : r o . r u : a  b b r a u n . c o m

! Н асто ящ и м  м ы  под тверж д аем , что нам  известно  о корректирую щ их действиях, касаю щ ихся 
и здели я  Н и ть хи рургическая си н тети ч еская  м оноф илам ентная н е р а с с а с ы в а ю ш а я с я  «О птнлсн» 
(ОрШспсФ)».

2. О т м е т ь т е  нужное:
С  Н а скл ад е  о тсу тству ю т ар ти к у л ы  и серин , упом януты х м едицинских изделий

Q  С л ед у ю щ и е  артикулы  и сери н  м едицинского изделия будут возвращ ены
О О О  «Б .Б р ау н  М сдикад»

.

А р т и к у л

( R E F )

U .........................- -

Н а и м е н о в а н и е '  м е д и ц и н с к о г о  ш л с л н я

Н о м е р

p e n t  с з  р а ц н о н н ш  о  

у д о с т о в е р е н и я

П а р т и и

( Ш Т )

К о л и ч е с т в о  

к  в о з в р а т у

1

!
С 3 0 9 5 9 0 6

Н и т ь  х и р у р г и ч е с к а я  с и н т е т и ч е с к а я  

м о н о ф и л а м е н т н а я  н е р а с с а с ь п и к > 1 1 Ш 1 С 1

*  O n  т л е н »  ( O p i i t e t i c * ) » ,  д л и н а  7 5  с м .  

д и а м е т р  6 ' 0 v U S P )  > 0 , 7 ( М Р ) ,  с и н я я ,  б е г  

п о к р ы т и я  с  и г л о й  а т р а в м а т и ч е с к о й  ( 2  

ш т ) ,  д л и н а  1 3  м м ,  к о л ю щ а я ,  3  8  

о к р у ж н о с т и ,  т и п  C V  p a s s ,  с  с и л и к о н о в ы м  

п о к р ы т и е м

Р З Н  2 0  Р / 6 3 8 6  о т  

0 7  0 7 . 2 0 2 2
1 2 2 2 7 4

C 3 0 9 0 7 I 4

Н и т ь  х и р у р г и ч е с к а я  с и н т е т и ч е с к а я  

м о м о ф н л х м е н т к а д  н е р а с с а с ы в а ю ш а я с я  

« О п т и л е н »  ( О р 1 1 1 с п е г ) « .  д л и н а  6 0  с м ,  

д и а м е т р  7 , « 4 ) ( U S P )  /  0 , 5 ( М Р ) ,  с и н я я ,  б е з  

п о к р ы т и я  с  и г л о й  а  т р а в м а т и ч е с к о й  ( 2  

ш т . ) ,  д л и н а  1 0  м м .  к о л ю щ а я .  3 .  S  

о к р у ж н о с т и ,  т и п  C V  p a s s ,  с  с и л и к о н о в ы м  

п о к р ы т и е м .

Р З Н  2 0 1 7 / 6 3 8 6  о т  

0 7 . 0 7 2 0 2 2
1 2 2 1 1 3

_____________________

О р ган и зац и я : 

.............................................  •
А дрес:

К о н так тн о е  лиц о :

Н о м ер  телеф он а:

А д рес эл ек тр о н н о й  
1 почты :
S Л ат а  и п о д п и сь

сгы ед'икт̂ з
• * * Т 1 2 И в » п
С П И И Щ 1
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