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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения сообщает, что на 
основании информации, поступившей от ООО «Фишер энд Пэйкел Хелскэр», 
уполномоченного представителя производителя медицинского «Изделия 
медицинские для аппаратов кислородной терапии и искусственной вентиляции 
легких в наборах и отдельных упаковках», производства «Фишер & Пэйкер Хелскэр 
Лтд», Новая Зеландия, регистрационное удостоверение от 25.02.2011 
№ ФСЗ 2011/09111, срок действия не ограничен, производителем принято решение 
о добровольном отзыве некоторых партий медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: Участившиеся случаи появления трещин в манжетах 
крепления катетера.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Фишер энд Пэйкел Хелскэр» (115054, г. Москва, ул. Бахрушина, д. 32, 
стр.1, телефон 8(495) 782 21 50, факс 8(495) 782 21 50, www.fphcare.com).

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.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко

http://www.fphcare.com
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Нвстаящим сгоо&цаем, чт  ООО <(Я&1пгф энд Ш&ад̂ :̂ б»ло?89р|(\тгашол!Е8̂  до 

а?фес  ̂115054, г. Москва, p i. Вщ^ушййА, Д<Л1 32, стр. 1 в лице Генерального Директора 

ФюпНйГОВа А.А. (теаг: +7^4^5)782-iii-50; Зл. aoitoar a«iiay.{btfagimov@^bcare.cQm4H) 

явлш т  ут т ю т чеат т  тще^отаватедем дронзводдгелд шедшхйдокшс изделий ^Фитдвр
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î spo  ̂Вч®1 Temgfei, Aucislaad, Kew :ге?з1здй) на территорий Po.epî eRriS: фздерадии.

Мы вьфажаом Вам сжое почтение и в ответ щ  (щевмо: «О хфодостштеНИИ 

информация» Яй10-55245/17 ОТ 2CL11.3017 сообщаем ОЛбдующае;
Fishet & Ра^еГНеаИЬсаШ Ltd„ 15 Maoride Paykel Ивой, East ТаЩяМ, Aiiddand, New 

Й88}аш1 ашорайрсшала отз№  продукта на тедряхорш Ровьийокой Фздфаций. 

Ц одра^евд этого офэдвй можно найхг ниже.

1. Информации oS отзываемом изделии:

Наименование, отвьтваемого изделия
R!t44:3 - ды хтздтодй контур ят  щ т т ^ш я  на дому

йаш№оиа1шв изпеддйУй регнстйашойшм щюетоверсяйи.
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В дккатшьаом кентзгре- prir иримененш: на- дому RT443 ймееосея; нреняеаие доя: 

шя^ера, коющдй предс^гавяает <м>̂ ‘ой гадкий конне1?г0р̂  вбпогчащнщйжодшо'ножв к:

■падаевтам, предназнаненный’ для иепользрвания в рротав? сисхорш нодани дшахетшкрс.

2.

Комнааия '̂Фншер & Пэйкер Хилжор ЛтД", Новая Зеяазадм йЁйИНвфд?в1? 

доЖроножшсй охзш  вэделйя из-за унастш ихсй едуаайз нойвлёнйя’зфещйн в манйсетш  ̂

;вда^едня ш »дара (т , участка нкдедаявдр на рио- х а  изготоженнвдс в

онредвпеннвгй пдщод.

Pkcv 1 -  маннсефа дв1щадвного кощура дщ[ тдвдш ?ш я на даму RP443 

1  Модель я  номера партий зад)агивашощ иэдежщ:
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4. ОцОнкаопДсновти для здоровья:

Наша ОДенка рйсков вШбйла, WO :̂фОйш'йа в манжета В5>епления KaxeTiEpa
может тфивесхи к утеЧнё. На наехояйЩй момент компамя FEH ae получала сведений о 
1кикш.»-либо нежелательных явлвншэ  ̂тем не менее, оущестнуех piKBsCj чгго угечна из-за 
яюззмеченной'трехцинн может1чшвеапг л гтшршш  у нядйгенхд-

5. Болтни-или травмы;
На сегодняшний День-Не БыябяОйуЧенО извещений Онесчасгньвс случаях, травмахдощ 

злафНаев ео смерхелышм носодам Нацнентов нриш аей НОхОрЫх лойлултла трещина в 

манжеш: tpyOoK.

С уважением,

Гёне|1айьяый директор 
ООО «Фишер эндДэшсея 

Хэдркэщ>

Уполномоченный: 
Гфбдатавихель компании

Заявителя)

Hsher & !Pavkel HealfhcaraLtd'.

Филиппев А.А. 
(й. О,- Фамилия)


