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Об отзыве
медицинского изделия

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям территориальных 
органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Медтроник», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия:

«Система коронарного стента с покрытием Зотаролимус Resolute Integrity, 
с канюлей для промывания: диаметр стента (мм) 4.0; длина стента (мм) 26; 
рабочая длина катетера (см) 140.», REF: RSINT40026X, LOT: 0011359151, дата 
производства: 2022-08-16, использовать до: 2025-08-15, производства 
"Медтроник Инк.", США, регистрационное удостоверение от 13.11.2017 
№ ФСЗ 2010/07939 (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 25.01.2024 
№ 01И-70/24 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться в ООО 
«Медтронию) по электронной почте: nikita.kosenko@medtronic.com,
по тел. +7 (495) 580 73 77, по факсу +7 (495) 580 73 78.

Приложение: на 1 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ro
mailto:nikita.kosenko@medtronic.com
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В се м  с уб ъ е к та м  о б р а щ е н и я

Уаахсдемые господ1э1

Настоящим Общество с ограиичениой ответственностью 

уполномоченный представитель произеодителя «Медтроник 

свидетельствует Вам свое почтение и просит Вас;

«Медтроникп,

Инк.»», СШ А,

1} Поместить в карантин все неислользованные медииимские изделия «Система 

коронарного стента с покрытием Зотаролимус с принадлежностями, вариант 

исполнения; Система коронариото стента с покрытием Зотарояимус Resolute 

Integrity, с канюлей для промь!взиия; диаметр стента (мм) 4.0. длина стента (мм) 

26; рабочая длина катетера (см) R£F RS1NT40026X, LOT 1Ю 11359151, дате 

п|и>мз»ом1ства 2022-0в-16< иою дьаовать  до  2025 *й8 ‘15. производства 

компании «Медтроник Инк.», США, Регистрационное Удостоверение Ф СЗ 

2Ql0/G7939oT27.t2.2Q!23.

2) Сообщить о складских остатках указанного выше изделия е компанию О О О  

«Медтроник*, контактные данные: njkjte.kosenfco®medtronic,coni.

Безопасность пациентов и удоалетворемность клиентов имеют лервостепемную 

важность для компании «Медтроник».

С уважением.
Старший Дй^ктор 

бизнес-подразде лен ия

сердечно-сосудистые решения Бабкин С.

«26» января 2024 г
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