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Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает, что на 
основании информации, поступивщей 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: У инструмента отсутствует фаска, что препятствует 
надлежащему соединению с винтом для последующего его введения/удаления.

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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Smith & Naphew LLC 
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Уиажаемые Господа!

Мас'юятим iiiicijMOm ()()(,) «(,'мт знд Пефыо» (,чалее -  «Компания»).
\ пол11омоче11111.1м предс 1авптелем комнаипп «Smith & Nephew . Inc.», 
«11ропзиолте.и.»), кыражае! Гам свое почтение и сообщает следсющее:

яиляюшаяся
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11роизводи ie.:ii. П1Л1ПЯЛ решение ос\зиес i ви 11> добровольный оззыв в отно1нении одной 
нарзии медииинско1 о изделия «Инсзрументы для остеосинтеза н yciaiuiBKii зндонрозсзов 
суезавов: Озверзка», peincT iiannoim oe удое говорение № РГМ 2014/1844 oi 11.08.2014 но 
причине нронзводсзз!еино11 онтбк'и. Данные зазроиу гой наргии приведены в габлннс ниже.

1 1 laiiMCHORaimo продукции А р ти кул 11омер иарзии
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1 \ сз;1иопки 'ж лоирозечои  c_\ciaiiOn; 
1 0 1 вертка
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Позeiiniia.ibiii.iii писк ипп nciio.ii.TOBaimii продукта:
У ннсз р\ мен la огсугетвуез (|)аска. чзо нренязез в)сз над.чежащем)' соединию е витом  д.ия 
иоследмощесо его В1гедення/>даления. 1̂  наборе ннезрумеизов нмеезся нодменный 
инезрхмет. Кроме гою, возможно применение ши.зериативной \ир)ргической методики и 
чавертенне операции е иезначизe.iii.iioit задержкой.

1кя за1рон)|;1Я н|Х)л\киня, ввезенная в ГУкеийскезо Федерацию, на.ходизся на екз;1де 
Комнаннн и заблокн[зована для оззр\зок. Компания не нолсчзсза ни одною  сообщения об 
описанной нронзводнте.зем проблеме

11ронзводизе.зь и Компания нриноеяз свои нзвинення за нричнненные несдобезва и велхчае 
необходимое! II i озовы нредоетавиз ь дополи тельны е разъяснения.

С гарщий (|)нн;тсовый дирекюр 
ООО «Смн I 'Ч1Д 11е(|)1.кр'


