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Министерство  з  равоохранения  
Российской  Федерации  

ФЕДЕРАЛЬНАЯ  СЛУЖБА  ПО  НАДЗОРУ  
В  СФЕРЕ  ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
(РОСЗДРАВНАДЗОР) 

 

п  
Субъектам  обращения  
медицинских  изделий  

Славянская  пл. 4, стр. 1, Москва , 109074 

Телефон : (495)6% 45 38; 698 15 7а  Руководителям  

7С 	(/ t 	~j 	 территориальных  
органов  Росздравнадзора  

Н  а  N~ 	 от  

п- 	 п 	Медицинским  организациям  
Об  отзыве  медицинского  изделия  

Органам  управления  
здравоохранением  субъектов  

Российской  Федерации  

Федеральная  служба  по  надзору  в  сфере  здравоохранения  сообщает, что  
на  основании  информации, поступившей  от  000 «Джонсон  8 джонсон», заявителя  
при  государственной  регистрации  указанного  медицинского  изделия, «Сетка  
хирургическая  гибкая  композитная  «Физиомеш» (PHYSIOMESH)», производства  
«Джонсон  & Джонсон  Интернэйшнл», Бельгия, регистрационное  удостоверение  от  
14.05.2013 Ns ФСЗ  2011/10501, срок  действия  не  ограничен, производителем  
принято  решение  о  добровольном  отзыве  медицинского  изделия  и  прекращении  его  
производства  (см. Приложение). 

Причина: «Уровень  рецидивов /повторных  операций  после  лапароскопических  
операций  по  устранению  вентральных  грыж  с  использованием  медицинских  
изделий  оказался  выше, чем  средний  уровень  рецидивов  среди  пациентов  немецкого  
регистра  Herniamed и  датской  базы  данных  по  грыжам  СНОВ». 

В  случае  необходимости  получения  дополнительной  информации  обращаться  
в  000 «Джонсон  & Джонсон» (121614, Москва, ул. Крылатская, д. 17, корп. 2, 
тел./факс: (495) 580-77-77, (495) 580-78-78). 

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

Территориальным  органам  Росздравнадзора  по  субъектам  Российской  
Федерации  учесть  представленную  информацию  при  проведении  мероприятий  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 Х2 196н. 

Приложение: на  6 л. в  1 экз. 	 i 

Руководитель 	 М.А. Мурашко  
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Еуо  t.ы  и  [о  ГЫ  \ лицнiiских  изделий. по  zежашг}х  отзЫ tзУ  с  рынка. указгlНы  13 'IЫЫIюIIС  ньиоlс . t 3' 
Iгеllсз 101 'ЗоiпыIные  МедllгtliНские  и 'здс. ни  поллежа 1 вОзвра rУ. Кол  и  :Тот  прил  КЦин  \10Ж  1 бьlгь  
сы  iреце.'юеli с  помощью  инстрУмента  по  идентНфЕlкаиНп  продукта  (1 IрюложеюИс  Х 1 ). 

Ме;[пцинские  издел llх  не  гw 1Уг  возвращены  на  рынок  посте  каlсп  -л7lйо  доработок . 

Компания  предлагает  широкий  ассортимент  р~тзЛИЧ tЭЬ1у  цаСГllzf110 раесыСьlВа tощИкся  }9 не  
рассасывающихся  сеток  для  хирУргьlЧеСкого  лечения  1'рыЖ. 

Для  иНтрапСр }гГоНеально l'о  ! иН 1ра-абtдомиНа _ ЬноI'о  расположенпя  сетки  
• \НрургическуЮ  еетк}  

для  зкетрансрето lЗиа_ Ьвого  расположения  сетки  
• с.'егка  РКоГ _Г  Тт\1 

• Сетка  t'1 fR.}R0 г 1̀ 

( (ожа  IVйrта. прочитайте  полноетьго  пlгструкцНя  по  при  мевеюiиЗ  ю  выше~ помя11'ТЫХ  
г 1ролУкто tз 	д  lи 	боrlее 	де'гiльНой 	11нlСзорtilаш1н 	об 	исцо _гь'iогitlнlllf. 	1гокаtаниях , 
г lрогиногlокгг 'tания;\, предугlрежденняч , мерам  предосторожности  1t побичиьlк  явлеННнх . Вы  
таклсе  можете  рассмотреть  гtzьтерпатlllзные  г [рол'сктьl ;:IрУгпх  пропзво  жителей  I7 sл  ьгерНагНгзн  ыс  

~ рс~ цс:г~ ры 
 

г  [Я  лсчениiя  пацНентов  с  грыжаtilll. 

ПроНзво„цi'юе _1ь  н  hомзlапия  приносят  свои  извНнеlгня  за  гзрпчнНеНные  не' :зйс  [ ва, з1. ,з  
е.г. чае  гIеоrэхОщюмос 'ти. го  говью  прелостаиьг  гь  донолн llте  гьные  разъясне r1ая. 

С  ЕВаже11нt11. 	 г 	 , 
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КОНВЕРТ  (Содержит  1 сетку ) 
Передняя  сторона  конверта  
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