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На  N2 	 от  

п  п  

п 	 п  
O новых  данных  по  безопасности  

медицинскиx изделий, с  
регистрационными  номерами  

ФСЗ  2010/06970, ФСЗ  2010/06971, 
ФСЗ  2010/06869 

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  000 «М.П.А. 
медицинские  партнеры» o новых  данных  по  безопасности  при  использовании  
медицинских  изделий: 

— «Комплекс  роботизированный  хирургический  эндоскопический  Da Vinci®SI, 
модели  IS3000 c принадлежностями », производства  «Интуитив  Суржикал, 
Инк», США  (регистрационное  удостоверение  ФСЗ  2010/06970 от  05.07.2010); 

— «Эндоскопы 	к 	комплексу 	роботизированному 	хирургическому  
эндоскопическому  Da Vinci SI, модели  IS3000», производства  «Интуитив  
Суржикал, Инк», США  (регистрационное  удостоверение  ФСЗ  2010/06971 от  
26.05.2010); 

— «Инструменты 	к 	комплексу 	роботизированному 	хирургическому  
эндоскопическому  Da Vinci®SI, модели  IS3000 с  принадлежностями », 
производства  «Интуитив  Суржикал, Инк», США  (регистрационное  
удостоверение  ФСЗ  2010/06869 от  05.07.2010). 

Приложение : на  2 л. в  1 экз. 

М.А.Мурашко  

КВ. Горелов  (499)578-02-73 
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000 «М.Il.А. медиuинские  партнерый  c 01 января  2013 г. является  
дистрибыотором  комнавии  Intuitive surgical ("I4нтунтнв  Суржикал . Hпк.>). США. 950 
Кi!ёг  Road Sunnyvale. СА  94086. USA. 

Компания 	intuitive 	Surgical 	является 	производи  гелем 	Комплексов  
роботнзированных  хнрургнческих  эндоскопнчесюх  i)a Vinci®S1 ТМ, модели  15 3000 c 
ПрицаЛлежносТЯхв -! (рсгнстрациовное  улостоверение  ХФСЗ  201 0i06970 От  05.07.2010 г., 
срок  : ейcтипя  не  ограничещ  региетрационное  удосговеревне  .N' ФСЗ  2010/06869 от  
05.07.2010 г.. срок  действия  не  ограничев  рсгистрационное  удостоверепие  N ФСЗ  
2010/06971 от  2605.2010 г.. срок  действия  не  ограничен ). 

01 апреля  2016 года  компанпя  Intuitive 5tr iга1 уведомила  дистрибьюторов  что  
Intuitive surgical иницнирует  коррекцпю  па  добровольной  основе  относи iельно  
использования  пекоторьгх  инструментов  Da Vinci EndoWrist c карднологпческим  зондом  
для  криоабляиии . 

Гlосрелством  настольиого  тестирования  и  оценки  литературы . Intuitive surgica 
опреде:iил, что  микроскоп  н  ческие  металлпчсскнс  части  пы  могут  образоваться  во  время  
о:и  tовременно  роботизировав  ных  и  вероботизнрованчых  интракардпальных  операций . 
l'kпользование  инструментов  Da Vinci отличных  от  зажима  кардполОгичеекого  
бионсийного  c зубчатымн  брашнами  (например. хирургическая  большая  игла) для  
манипvляции  кардиологическим  криоабляциошаым  зон;tом  во  время  карднологнческой  
онерацнц  Da Vinci, как  показало . прпводит  к  увеличению  колнчества  микроскопнческпх  
металлических  .микрочастиц . Комнання  Iпtuitз v°e surgical обязывает  использовать  ТОЛЬКО  

кардиологпческнй  биопсийный  и'жим  для  манипулнрования  криовб;iяционным  зоНдом  
при  кардиологнческих  процедурах . 

Производи -гель  ведом  ил  000 < М  .П.А. медицiпiскис  иарп iерьо. что  intuitive 
Surgical получил  сообщения  о  пяти  (5) пациенгах  c пластикой  митрального  клапана  Da 
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VInCI. v которых  магнп  пiо-рсзонансная  томография  ГОЛОВЫ  показала  артефакп i. 
связанные  с  наличием  металлических  микроэмболов . Тем  не  менее  не  было  
нодтверждсно . что  источник  этих  артефактов  был  связан  с  хирургисй  Da Vinci или  
системой  или  инсгрументами  Da Vinci. В  то  время  как  два  (2) из  зтнх  паппентов. 
нервоначальпо  представленные  с  временными  незначительными  НсВрОло I ическими  
свмптомамн  (панримср . го:ювныс  боли ; ноловокружепня ). неясно . связаны  ли  эi и  
симпТомЬн  C артефактами . Лвалоппигая  пвформацпя  no другим  паниенп  ам  не  была  
представлена  Intuitive surgical. 

11з-за  возможности  мнкроскопических  частнц  Ж) всей  внутрпссрдсчной  хирургии , 
промывка  сердца  до  закрытия  раны  - no общая  клиничсская  практика . Мезал:ничсская  
частица  не  удаляется  процедурами  промывкн  и  может  ногенциально  перемесгиться  в  
мозг, которая  может  способствовать  созданню  микроэмбола. предснiвляя  возможный  
токснколоничсскнй  риск. "л" представляя  ti грозу  для  пациента  во  время  будущей  
магпитно -рсзопапсной  томографни . Однако. маловероятно . чтобы  tнациент  пспьп  ьвал  
продолжительные  неврологuческие  нарунпспня  из-за  металлн  ческого  микро  >мбола. 
вознпкнней  от  внутрисердечной  процедуры  Da Vinci н  возможной  угрозы  при  чипення  
вреда  из-за  токспкологпческого  воздейсн  вия  нли  б 	щей  магниi но-резонансной  
томографии  очень  низкий . 

В  связп  с  изложенным . 000 <М,i LA, медицинские  партнерьн» дотзоднн  до  
сведенпя  Росзлравнад 'зора  данную  информацию . Ha территории  Российской  Фсдерацин. 
карлиолОгические  операции  проводятся  т  о:нько  в  одном  центре 	Федералыюс  
государствснное  бюджетное  учреждение  Новосибнрски  й  научпо-псследоватедьский  
институт  патологни  кровообращения  имен» академика  Е.!!. Мсшалки iiа» Министерства  
здравоохранения  Российской  Федерации . Ha данный  момент  никаких  негативных  
обращений  в  связи  с  даиной  потенпиальной  проблемой  в  адрес  000 М.П.А. 
медицинские  партнеры» не  тюсг  нало . 

Hiuuu клнетл'ы  не  сталкивiuнСь  е  описанной  вьпне  нроблемой . 

000 М  .1 l.A. медицинские  napтlнеры» тпгате:ньно  моннторит  даннvю  снтуацню  

С  vважевисм, 

I енеральный  директор  
000 М.1 I.Л. медицинские  ннартнерьп > 3.Ь. А  rе  ссев  
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