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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, 
доводит до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо 
ООО «ТЕХНОМЕДИМПОРТ», уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия, о новых данных по безопасности при применении 
медицинского изделия «Аппарат искусственной вентиляции легких для 
новорожденных STEPHANIE с принадлежностями», производства «Ф. Штефан 
ГмбХ Медицинтехник», Германия, регистрационное удостоверение от 19.03.2012 
№ ФСЗ 2012/11508 , срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «ТЕХНОМЕДИМПОРТ» (107023, г. Москва, ул. Электрозаводская, д. 52, стр. 
5, тел. 8(495) 647-76-70).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести мероприятия по проверке 
наличия указанного медицинского изделия и принятию мер, указанных в письме 
ООО «ТЕХНОМЕДИМПОРТ», 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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Субъекта\1 обращения 
медицинских изделий

И сх .№ 085  от 25.07.2017

Информационное Письмо 
О новых данных по безопасности и применении

Во исполнение Ф едера.пьного закон а от 21.1 1.2011 № 323-Ф 3 «О б основах 
охраны  здоровья граж дан  в Российской Ф едераци и » , и приказа М инздрава 
России от 20.06 .2012 №  12н.

В связи  с неблагоприятны м  собы тием , связанны м  с использованием  
м едицинского изделия «А ппарат искусственной  вентиляции легких для 
новорож денны х ST E PH A N IE  с принадлеж ностям и», производства «Ф . 
Ш тефан ГмбХ  М едицинтехник», Г ерм ания, реги страц и онн ое удостоверение 
от 19.03.2012 №  Ф С З 2012/11508.

П роизводителем  были внесены  доп олн и тельн ы е данны е по 
безопасности  в инструкцию  по эксплуатации , доп олн и тельн ы е сведения 
были внесены в ф айл анализа м енедж м ента риска. П роизводителем  собраны  
и проанализированы  им ею щ иеся данны е и ли тература , а такж е проведен 
анализ причинно-следственной  связи, чтобы  устан ови ть , превы ш ает ли 
польза при прим енении м едицинского  изделия совокупны й  остаточны й риск. 
Все проанализированны е м атериалы , в том  числе и файл м енедж м ента риска, 
я такж е учиты вая полож ительное использование аппарата на практике м ож но 
уверенно заявить, что польза от предусм отрен ного  прим енения аппарата 
Stephanie превы ш ает совокупны й остазочн ы й  риск.

П осле внесения необходим ы х изм енений  в инструкцию  и 
верификации всех мер по уп равлению  риском  оцениваем ы й  остаточны й риск 
принимается как м иним альны й и допустим ы й  для использования 
м едицинского изделия.

Д анное заявление приведено в соответстви и  с инф орм ацией, 
излож енной в ф айле м е н ед ж м е д ? ^ ^ |Р ^ |^ и  эксп луатац ион н ы х докум ентов.

1’енеральный директор  \-^\ 
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