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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает, что на 
основании информации, поступившей от ООО «Смит энд Нефью»,
уполномоченного представителя производителя медицинского изделия
«Инструменты для остеосинтеза и установки эндопротезов суставов», производства 
«Смит энд Нефью Инк.», США, регистрационное удостоверение от 11.08.2014 
№ РЗН 2014/1844, срок действия не ограничен, производителем принято решение о 
добровольном отзыве некоторых партий медицинского изделия (см. Приложение).

Причина отзыва: Ошибки в маркировке. Даты истечения срока годности, 
напечатанные на этикетках, неверны. Указанные на упаковке даты превышают 
фактическую дату истечения срока действия стерилизованной упаковки.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Смит энд Нефью» (111020, Москва, 2-я Синичкина ул., д. 9А, 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 
05.04.2013 № 196н.

М.А. Мурашко
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Уважаемые Господа!

Настоящим письмом ООО «Смит энд Нефью» (далее -  «Компания»), являющаяся уполномоченным 
представителем компании «Smith & Nephew, Inc.», (далее -  «Производитель»), выражает Вам свое 
почтение и соообщает следующее.

В отношении медицинского изделия «Инструменты для остеосинтеза и установки эндопротезов 
суставов: Резец», регистрационное удостоверение № РЗН 2014/1844 от 11.08.2014 Производитель 
принял рещение осуществить добровольный отзыв с рынка партий продукта, указанных в таблице 
ниже, по причине ошибки в маркировке. Даты истечения срока годности, напечатанные на этикетках, 
неверны. Указанные на упаковке даты превышают фактическую дату истечения срока действия 
стерилизованной упаковки.
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1 3 B S Y 0 0 3 8 , 1 3 E S Y 0 0 0 6 , 1 6 F S Y 0 0 0 7

7 1 3 6 9 2 1 2 1 3 D S Y 0 0 0 9 , 1 3 D S Y 0 0 1 7 , 1 6 E S Y 0 0 5 8

7 1 3 6 9 2 2 0 1 2 M S Y 0 0 0 4 , 1 3 B S Y 0 0 1 4 , 1 6 B S Y 0 0 1 3

7 1 3 6 9 3 1 0 1 2 M S V 0 0 2 4 , 1 3 B S Y 0 0 3 1 ,

7 1 3 6 9 3 1 2 1 3 B S Y 0 0 3 1 , 1 3 B S Y 0 0 1 5 ,

7 1 3 6 9 3 1 4 1 2 M S Y 0 0 0 5 , 1 3 B S Y 0 0 1 6

7 1 3 6 9 3 1 6 1 2 M S Y 0 0 2 6 , 1 3 B S Y 0 0 3 2

7 1 3 6 9 4 0 8 1 3 B S Y 0 0 4 2 , 1 3 F S Y 0 0 1 3 , 1 6 B S Y 0 0 1 I

7 1 3 6 9 4 1 0 1 3 B S Y 0 0 1 7 , 1 3 E S Y 0 0 0 7 , 1 6 E S Y 0 0 8 0

7 1 3 6 9 4 1 2 I2 M S Y 0 0 0 7 , 1 3 B S Y 0 0 1 3

7 1 3 6 9 4 2 0 1 2 M S Y 0 0 1 6 , 1 3 B S Y 0 0 3 6

Случаев обращения клиентов в России не было. Компания не получала ни одного сообщения об 
описанной производителем проблеме.

Производитель и Компания приносят'’̂ '̂ ^®̂ -̂®-*̂  
необходимости готовы предоставить/щюлнительныс

С Уважением,
Генеральный директор 
ООО «Смит энд Нефью»

я за причиненные неудобства и в случае 
|яснения.

Котыхов И|Горь Ви«Л*г{Н)!б))н
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