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Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

Ф ЕДЕРАЛЬНА Я СЛУЖ БА ПО НАДЗОРУ 
В СФ ЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РУКОВОДИТЕЛЬ
Славянская пл. 4, стр. 1, М осква, 109012 

Телефон: (499) 578 02 20; (499) 578 06 70; (495) 698 45 38 
w ww.roszdravnadzor.gov.ra /

Н а  №

Г
о т

О безопасности 
медицинских изделий

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

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 письмо ООО «Эбботт Лэбораториз» о новых 
данных по безопасности при применении медицинского изделия «Системы 
транскатетерные AMPLATZER®», производства «Эбботт Медикал», США, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2010/08178 от 30.10.2025.

В случае необходимости получения дополнительной информации 
обращаться в ООО «Эбботт Лэбораториз» по контактным данным, указанным 
в приложении.

Приложение: на 7 л. в 1 экз.

А.В. Самойлова

http://www.roszdravnadzor.gov.ra
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Abbott

Общество с oq>aHH4eHHofi 
ответственностью «Эбботт 
Лэбораториз»
125171. Москва, Ленинградское 
шоссе, д. 1б а, стр. i,
БЦ Метрополнс 

тел: (495) 258 42 8о

Федеральная служба по надзору 
в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор)

109074, Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1 
Тел. (499) 578 02 99

18 декабря 2025

Настоящим письмом Общество с ограниченной ответственностью «Эбботт Лабораториз» (здесь и 
далее именуемое «Эбботт») свидетельстеует Вам свое почтение и направляет уведомление о безопасности 
касательно медицинских изделий «Системы транс катетерные AMPLATZER®» № ФСЗ 2010/08178 от 
30.10.2025. В приложении к данному' письму:

Соколов г. Е.
аз I



Форма сообщения
Корректирующее действие по эксплуатационной

безопасности
Система надзора за медицинскими изделиями

(MEDDEV 2.12/1 ред. 7)

новый случай, ш храннгь базовые 
данные -Ш"',

версия 2Леп 
03 12,2012 г.

ЩШШ- gS£; Щ V''-4sf Ш
в  кахой национальный компетентный орган (НКО) направлен данный отчет ’
^се  страны в пределах ЕЭЗ и Швейцария, в которые были поставлены бракованные медицинские гедели^

Тип отчета
О Первоначальный отчет 
О Отчет о последу ющем контроле 
® Заключительный отчет

Дата отчета
tiV. 12.2025 г.1

Ист, номер, присвоенный производителем 
jFA-Q125-SH-ll

Исх. номер КДЭБ. присвоенный НКО

Исх. номер ининдента, присвоенный НКО

Название координирующего НКО (если применимо)

Статус автора отчета
О Проюводнтель
® Уполномоченный представитель в ЕЭЗ и Швейцщэии 
О  Прочее (указать роль) _____ __________________

IS , новый

Нанменованне
[«Эбботт Мсдикал» (Abbott Medical)}
Полисе имя контактиого лица
^Сристофер Гшыиваи (Christopher Gallivan)|
Адрес
(5050 Натан Лейн Норт[
Почтовый индекс
I55442I

Город
Цти.мН

Телефон
lt-14088453543) Факс

Эл. почта Страна
Ichristopher. gal 1 i v anc^abbo tt. oom| (ijs — с ш а 1

11S1_ Ш П М 25



новый

Наименование___________________
[«Эбботт Медикап» (Abbott Medicalj

Полное имя K o i iT a ic T H o r o  лица 
(Д-р Майкл Тиль (Рг. Michael Thiel^

^рес_____________
[Да Винчилаан 11, а/я Fl|

Почтовый индекс Город
[^ентеД

Телефон_______
И 9 6 19677

Факс
+49619677 И 157

Эл. почта ______________ _________________
[еМЕА CN ReguliUory Compliancejgabbott.conj Страна______

|ВЕ — Бельти^

1

i s - i___ Z____ 1Д.:____ l:___ti:______
•*. f'V новый

Нанменованне контактной организации в стране
[«Эбботт Меднкал ГмбХ» (Abbott Medical GmbHlj

Полное имя контактного лица 
1Д-р Приянка Дутта (Dr. Priyanka Dutw^

Адрес
}Хельфманн-Парк т!

Почтовый индекс 
|б576(^

Город
|Эшбор|4

Телефон
[+491515(Ю58124| Факс

Эл. почтя
[етеа сп regulatory compliance!Slabbott,coml Страна

HI
Ш.12.2Ш5



6 . Информация о медицинском Нздеяии а и новый

Класс
О  Активные имплантаты АИМИ „  „  г,^  ь- iti гг О  Приложение II к Директиве о медицинских изделиях для ® Класс Ш согласно Директиве О медицинских изделиях . , »^ м п т  диагностики ш уЦго (1VD), Список А

1IU п О  Приложение II к Директиве О медицинских изделиях для О  Класс ИЬ согласно Директиве о медицинских изделиях г>ГМППЗ диагностики ш vitro (IVD), Список В
п О  Директива 0 медицинских изделиях для диагностики ш О  Класс 11а согласно Директиве о медицинских изделиях ,

Г М П т  изделия для самотестирования
^   ̂ „  О  Директива о медицинских изделиях для диагностики in и  Класе 1 согласно Директиве о медицинских изделиях . д,,г-.ч(IVD). Общие положения

Н ом енклатурная классиф и кац и я (предпочтительно —  
Г лобальная ном енклатура медицинских изделий 
(GM DN))
OMDN

Н ом енклатурны й код 
45419

Т екст ном енклатуры
Набор для доставки кардиохирургического окклюдера

Т орговое наим енование / название бренда /  м арка
)Снстемв доставки i катетер А тр 1 ш м ’ TorqVue Lpj

Номер модели
9-TVLP4F90/060. 9-TVLP4F90/080, 9-TVI.PC4F90/080 Н омер по каталогу

С ерийны й(-е) иомер(-а)
Н/П, см. номер серии.

Номер(-а) партии(-й) /  сернн(-й)
9002937, 8976622, 9141189, 10037350, 9141186, 10004075, 
9249910,8976626, 10037338,9144123. 10019418, 10064658, 
10037345, 10037349,10064659, 10080105, 10080355, 
10274757, Ш227817, 10246781,10248203, 10254186, 
10239337,10270061, 10219400. 10299328, 10219401, 
10198877, 10269957, 10271039, 10372738. 10246788, 
10333527, 10296780, 10296820, 10306815, 10345596, 
10340533

Д ата производства изделия Д ата истечения срока годности

(̂ 1д. номер нотиф ицированного органа (НО)
2797

П ринадлеж ности / сопутствую щ ие изделия (если применимо)

Неприменимо

Номер версии ПО (если применимо)
Неприменимо

116250
19.12.2025



7. Описание КДЭ®

Исходные данные и причина КДЭБ

Компания «Эбботт» (Abbott) добровольно отзывает отдельные медицинские изделия: систеьта доставки 4F 
Amplatzer™ TorqVue™ LP (TVLP) и катетер 4F AmplatzerTw TorqVue'f'^ LP (TVLPC), которые имели 
производственный дефект (далее «Затрон>тые партии»). Все клиенты, получившие товары из затрон>'тых 
партий, перечисленных в Приложении А, буд>'т уведомлены. Все затронутые партии, которые еще не были 
использованы, следует вернуть компании «Эбботт» (Abbott). Все остальные партии, не обозначенные как 
затрону тые, могут использоваться далее,_______________________________________________________
Описание и обоснование действия (корректирующего / предупреждающего)

Компания «Эбботт» (Abbott) получила четыре (4) сообщения от клиентов о небольшой утечке в шафте изделия 
4F Amplatzer’’'  ̂ TVLP, что привело к замене изделия или решению не проводить ангиографию для установки 
окклюдера и вместо этого использовать исключительно эхокардиографию и рентгеноскопию. В ходе 
исследования возвращенных изделий было обнаружено небольшое повреждение в проксимальном конце 
шафта под фиксатором натяжения системы доставки. Деформация произошла по ошибке в процессе 
формования во вре.мя производства. Производственный процесс скорректирован, никакие дополнительные 
партии, помимо указанных в данном уведомлении, не были затронуты.
Утечка не видна снаружи, так как расположена под фиксатором натяжения, но потенциально может быть 
обнаружена во время подготовки, например, при промывке или аспирации. В случае, если утечка 
обнаруживается только после введения катетера в сосудистую систему, процедура может затянуться го-за 
необходимости замены протекающего катетера. В редких случаях, когда утечка не обнаруживается во время 
подготовки или удаления возду ха, может произойти кровопотеря или попадание воздуха, что потенциально 
может привести к воздушной эмболии. Однако такой сценарий считается маловероятным из-за небольшого 
размера утечки и плотной посадки термоусадочного фиксатора натяжения, что ограничивает поток воздуха / 
жидкости. ___________________________ __

Рекомендуемые действия со стороны дистрибьютора и пользователя

• Передать это уведомление соответствующим сотрудникам вашего учреждения.
• Вернуть все оставшиеся неиспользованные изделия из затронутых партий, перечисленных в Приложении А. 
Представитель компании «Эбботт» (Abbott) окажет Вам помощь в осуществлении возврата и пополнении 
запасов.
• Заполнить и отправить прилагаемую форму ознакомления в компанию «Эбботт» (Abbott).

Ход осуществления КДЭБ, включая данные сверки (обязательно для заключительного КДЭБ)

«Эбботт» (Abbott) уведомила всех затронутых заказчиков. Все затронутые заказчики вернули 
заполненный и подписанный шаблон подтверждения. В обшей сложности затронуто 1680 единиц npozcyi 
1085 единиц уже были использованы, 164 единицы были возвращены, 430 единиц были утилизированы, 1 
единица не найдена в больнице._________________________________________________

Компания
КШ1И,

График реализации различных действий

Внедрение КДЭБ началось 17 марта 2025 года с уведомления затронутых центров сертификации, за которым 
последовало уведомление клиентов, и в настоящее время считается завершенным в регионе ЕМ ЕА (Европа,
Ближний Восток и Африка).

См. вложение Статус FSN

(3 Уведомление по проблеме безопасности (FSN) на 
английском языке

О  Проект FSN

13 Уведомление по пробле.ме безопасности на местном ® Заключительное уведомление по проблеме
языке безопасности

□  Другое (указать)

Заключительное уведомление по проблеме безопасности (FSN) на английском и местном языках было
П редоставлено вм есте с п ервон ачальн ы м  уведом лен и ем .



Дистрибьюция медицинского изделия осуществляется в следующих странах:
в ЕЭЗ и Швейцарии

Австрия
(АТ)□
Эстония
(ЕЕ)□
Исландия
(IS)
т
Норвегия
(NO)

[S1 Бельгия 
(BE)

а
Испания
(ES)

а  Италия 
(IT)

а  Польша 
(PL)

□  Болгария 
(ВО)

а
Финляндия
(FI)□
Лихтенштейн
(LI)а
Португалия
(РТ)

Странь!-канд идаты

i Хорватия (HR)

Швейцария
(СН)а
Франция
(FR )

а  Литва 
(LT)

а
Румыния
(RO)

а Кипр (CY)
а  Чехия 
(CZ)

Великобритания Греция
(GB)

□  Люксембург 
(LU)

(GR)а
Латвия
(LV)

Г ермания 
(DE)
а
Венгрия
(HU)

□  Мальта 
(МТ)

Швеция (SE) Словения Словакия 
(SI) (SK)

□  Дания (DK)

а  Ирландия (IE)

а  Нидерланды 
(NL)

а Турция (TR)

□  Все страны ЕЭЗ, страны-кандидаты и Швейцария

Другие:
Во всем мире

т . п М т
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П о д а ч а  д а н н о го  о т ч е т а  с а м а  по с е б е  н е  п р ед ст а вл я ет  за к л ю ч ен и е  п р о и зв о д и т е л я  и (или) у п о л н о м о ч е н н о го  
п р ед ст а ви т ел я  ш и  н а ц и о н а л ьн о го  к о м п ет ен т н о го  о р га н а  о  т ом , чт о с о д е р ж а н и е  д а н н о го  о т ч е т а  я вл я ет ся  
полны м  или т очн ы м , чт о у к а за н н о е (-ы е )  в  н е й  м ед и ц и н с к о е(-и е ) и здел и е(-я ) и м еет (-ю т ) к а к и е-л и б о  н е п о л а д к и  и 
(или) чт о т а к о е (-и е )  и зд ел и е (-я ) ст а л о (-и ) причи ной  или к а к и м -л и б о  о б р а зо м  св я за н о (-ы )  с  п р е д п о л а га е м о й  
см ер т ью  ш и  у х у д ш е н и е м  со ст о я н и я  зд о р о в ь я  к а к о го -л и б о  лица.

Подпись Э

я  подтверждаю, что указанная выше 
информация является верной на основании 
имеющихся сведений.
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