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Уважаемые Господа!

Настоящим письмом ООО «Джонсон & Джонсон» (далее -  «Компания»), являющееся 
уполно.моченным предсгавигелем компании ArcRoyal, Ирландия (.ArcRoyal, Virginia Road. 
Kells, Со Meath, Ireland) (далее -  «Производитель»), выражает вам свое почтение и 
обращает ваше внимание на следующую информацию.

Производи гель выпустил уведомление о безопасности ,цля продукции «Устройства для 
peim  ензндоваскулярных диагностических и лечебных процедур, включающих 
ангиографию, ангиопластик'у': медфлятор», (номера паргий и артикул указаны в Таблице 
№1) (далее -  «Медицинские изделия»), регистрационное удостоверение № ФСЗ 2011/10934 
от 10.07,2017.

Артикул Наименованце изделия Номера партий

15045495
15055644
15115539

16065135 
16075362 
16085004

« Ус гро й с гва дл я 15115598 16085154
рснггеиэндоваскулярных 15125034 16085272

Р()03704 днагиостическнх и лечебных 15125278 16085727
процедур, включающих 15125436 16105001

ангиографию, аигиопластикт: 16015523 16105159
медфлятор» 16045667

16045774
16045775

16105405
16105442
16105511

Таблица №1

Согласно данны.м, полученным от Производителя, возможно повреждение первичной 
(блистерной) упаковки Медицинских изделий, что может стать причиной нарушения 
стерильности и:зделия. Производителем было получено несколько сообщений о видимых 
нарушениях первичной упаковки в месте расположения рукоятки медицинского изделия или 
манометра. Примеры данных повреждений приведены на Рис.1 и Рис.2.

Limited Liability Company iohnson & Johnson Общество с ограниченной ответаисгиностью «Джонсон & Джонсон»



Согласно информаии!! от Ироитводнтеля, была проведена вн\треиняя проверка запасов, 
которая выявила, что уровень лсфекгноеi и является очень милкпм. Тем нс менее, в качестве 
про(1)плактического мероприятия. Производитель пнициирова.п корректирующие меры но 
оетопасности. информируя все.ч своп.ч польювателей о нотенциа.ты10м дефекте первичной 
упаковки.

Риски для пациента:

При условии соблюдения следующих инструкций риски для пациента отсутствуют.

Данный дефект может быть обнаружен пользователем во время проверки перед 
цримспспием Медицинских изделий, как указано на маркировке каждого изделия (логотип и 
инструкция о целостности упаковки) (Рис. 3). 2



Не исполь'ювааъ. если упаковка 
повреждена Do not use if package is damaged

Рис. 3. Маркировка на каждой единице продукции.

В случае, если инстр)кции не будут соблюдагься. для пациеига вотможен риск 
баклсриологического заражения (инфекции), вызванный использованием Мелицински.\ 
изделий с нарушением стерильности.

До иастояшеч о вре.мсчш Производи гелю ие поступало сведениГ| о развит ни 
исж елателы 1ых реакций, и.меющих огиошеиие к здоровью и бсзоиаснос1 и иациемтов и 
иотсициалы 10  связанных с данной проблемой.

Действие но обеспечению безонасиости:

Производитель ииициировш! Уведомление о безопасности, в соо 1ветствии с которым 
необходимо проверить Медицинские изделия с данным дефектом и направить настоящее 
письмо всем своим клиентам с инструкциями, как следует осуществлять проверку 
.Медицинеких изделий.

Подробные сведения о М едицинских изделиях с данным дефектом:

Все серии, подпадающие под данное уведомление о безопасности (см. Таблица №1), 
включают в себя Медицинские изделия, которые были упакованы с апреля 2015 года.

Наиболее поздняя дата окончания срока годности Медицинских изделий с данным 
том в формате ГГГГ-ММ: 2021-09 (сент ябрь 2021 года).

В ООО «Джонсон & Джонсон» не ностлтыло сведении о развитии нежелательных 
реакций на территории Российской Федерации, связанных с применением Медицинских 
изделий, указанных в информационных письмах.

С х'важение.м.


