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Российской Федерации

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 медицинского изделия письмо ООО «Фокус», 
уполномоченного представителя производителя, о новых данных по безопасности 
при применении медицинского изделия «Материал офтальмологический для 
временного замещения стекловидного тела глаза человека: перфторорганические 
соединения», производства «Д.О.Р.К. Дотч Офтальмик Ресерч Сентр 
(Интернешионал) Б.В.», Нидерланды, регистрационное удостоверение 
№ ФСЗ 2012/11758 от 27.02.2017, срок действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться 
в ООО «ФОКУС» (115522, Россия, г. Москва, ул. Москворечье, д. 4, корн. 5, 
тел.:+7 (495)646-72-51).

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.ru


Уведомление о безопасности
E ftiar O c tan e , во ф л ако н ах  и ш пр и цах, 5 мл и 7 мл
FAN ID :  1 5 -1 2 -2 0 2 1  Я зы к: русский
Тип: Реком ендация от производителя касательно использования клиентом

Уведомление о безопасности
E ftiar O ctan e , во ф л ако н ах  и ш пр и цах, 5 мл и 7 мл 
(артикул ы  E F T -05 -O C T , E F T -07 -O C T ,E F T -O C T 5 -S , E F T -O C T 7-S )
FAN идентиф икатор; 1 5 -1 2 -2 0 2 1

Уважаем ы й кл и ен т,

Целью насто ящ его  письма является уведом ление Вас о предстоящ ем  добавлении  нового  
п р ед упреж д ени я и новой меры предосторож ности в И нстр укц ию  по прим енению  
продуктовой л и нейки  E ftiar O ctane.

Н астоящ ее письмо касается  п род укта  E ftiar O ctan e , во ф л ако н ах  и ш п р и ц а х , 5 мл и 7  мл 
(артикулы  E F T -05 -O C T , E F T -07 -O C T ,E F T -O C T 5 -S , E F T -O C T 7-S ). Мы располагаем  
инф орм ацией , что за последние три года Вы заказы в ал и  E ftia r O c tan e , им енно поэтому  
Вы получили д ан н о е  письмо.

Новое п р ед упр еж д ени е  и мера предосторож ности касается недавно вы явленного риска, 
связанного  с использованием перф торуглеродны х октановы х ж ид ко стей  в 
оф тальм охирургии . Д анны й риск был выявлен во время исследования серьезного  
побочного явления. Не и склю чено, что попад ание E ftia r O ctan e  в сердечно-сосуд истую  
систему могло приводить к воздуш ной эмболии с летальны м исходом после  
неослож ненной эн д о р езекци и  хориоидальной меланомы без введения воздуха. 
П реим ущ ества использования E ftiar O ctane  продолж аю т превы ш ать д анны й риск при  
условии, что пользователи приним аю т во вним ание д опол нител ьное п р ед уп р еж д ен и е  и 
меру предосторож ности .

Убедительная просьба донести д анную  инф ормацию  до вним ания всех сотрудников , 
которы х она касается , а т а к ж е  передать тем л ицам , которы м о на необходим а (в  том 
числе в те  у чр еж д ен и я , которы е могли получить данны й п р о д укт от В ас),

За дополнительной инф орм ацией и поддержой по данном у письму просьба обращ аться  
в техн и чески й  сервисны й центр  поддерж ки  кл и ента  по тел . + 3 1  181  4 5  8 0  8 0  или по 
ЭЛ.почте tsc@ dorcg lobal.com

D .O .R .C . Dutch O p h tha lm ic  Research C en ter ( In te rn a tio n l)  B .V . счи тает своим приоритетом  
безопасность п ац иента  и поэтому мы реш или поделиться с Вами этой важной  
инф орм ацией перед  тем , к а к  внести ее  в инструкцию  по прим енению .

С уваж ени ем ,

П итер  ван Алтена
Главны й ком м ерческий  д ир екто р
D .O .R .C . D utch O p h tha lm ic  Research C en ter ( In te rn a tio n l)  B .V. 
С реда, 15  д екаб р я  2 0 2 1  г.

mailto:tsc@dorcglobal.com


Уведомление о безопасности
Eftiar O ctane, во ф л аконах и шприцах, 5 мл и 7 мл
FAN ID ;  1 5 -1 2 -2 0 2 1  Я зы к: русский
Тип: Реком ендация от производителя касательно использования клиентом

Уведомление о безопасности
Тип: Рекомендация от производителя касательно использования клиентом

Затрагиваемый продукт^ коммерческое название; E ftia r O c tan e , во ф л аконах и 
ш пр и цах, 5 мл и 7 мл
Затрагиваем ы й продукт, ар ти ку л : E F T -05 -O C T , E F T -07 -O C T ,E F T -O C T 5 -S , E FT -O C T 7-S

Как определять затрагиваемый продукт: Уведом ление о б езопасности  касается  
использования всех перф торуглеродны х октановы х ж и д ко стей , в том числе Eftiar 
O ctan e, производимы й D .O .R .C .

Причины для уведомления о проблеме безопасности: новый риск был выявлен во 
время исследования серьезного  побочного явления. Не искл ю чено , что п о п ад ан и е  E ftiar  
O ctane в сердечно-сосудистую  систему могло приводить к воздуш ной эмболии с 
летальным исходом после неослож ненной эн д о р езекци и  хориоидальной меланомы без  
введения воздуха. Кром е то го , недавняя п уб л и кац ия (R o jan ap o rn  e t a l, Оси I Oncol Pathol 
2 0 2 1 ;7 :3 2 1 -3 2 5 )  описы вает два случая, не связанны е с использованием  E ftia r O ctane, 
когда воздуш ная эмболия произош ла после эн д о р езекци и  хориоидальной меланомы , 
несмотря на то, что воздух во время операции  не вводился.

Риск продолжения использования: П реим ущ ества использования E ftiar O ctane  
продолж аю т превы ш ать данны й риск при условии, что пользователи приним аю т во 
вним ание дополнительное п р ед упр еж д ени е  и меру п р ед о сто р о ж но сти :

Предупреждение:
E ftiar O ctane не д о л ж ен  вводиться напрям ую  в вортикозную  вену. Кром е того , 
необходимо избегать  н епр ед нам ер енно го  зате кан и я  п ер ф то р о ктан а , находящ егося  
внутри гл аза , в вортикозную  вену,

Мера предосторож ности;
Особы е меры предосторож ности показаны  в сл учая х, когд а  E ftiar O c tan e  м ож ет попасть  
в систему кровообращ ения (нап ри м ер , во время эн д о р езекци и  в нутригл азны х опухолей  
или при травм ах гл а за ). Есть д анны е о р ед ки х  случаях воздуш ной эмболии, 
потенциально связанны х с поступлением  перф торуглеродны х ж и д ко стей .

Риски предыдущего использования: Н ет

Действия к л и е н т а :  Вам необходимо предпринять следую щ ие действия;
-  Убедительная просьба донести д анную  инф ормацию  до вним ания всех л и ц , которы х  
она касается  (в том числе в те  учр еж д ен и я , которы е могли получить данны й п р од укт от 
Вас).

Действия производителя:
Проинф орм ировать Вас о недавно вы явленном р иске  и соответствую щ ем  

пр ед упр еж д ени и  и мере предосторож ности с помощ ью  д ан н о го  уведом ления о 
проблеме безопасности .
- Д ополнить  и нструкцию  по прим енению  новым п р ед упр еж д ени ем  и мерой  
п редосторож  ности.


