BAXEH COBET 3A MEAWULIMHCKO CPEACTBO

HeartMate Mo6unna EguHuua 3a Hanojysare
(kaTanowku 6poj 107758)
HeartMate 3™ Kut J/leB BeHTpukynapeH Cucrem 3a Momow (/IBAJ)
(kaTanowkwu 6poj 106524INT 1 106524)
Nekemspu 2, 2019

MouuTtyBaHw,

Abbott ¥ MHbOPMMpa KOpUCHMUMTE Aeka foBuBMe M3BelwTaum 3a 3aryba BO HanojyBareTo Ha
nauueHTtckata HeartMate MobunHa EauHuua 3a Hanojysatbe (MNY) nopagu cTaTUYKU eNeKTPULIUTET.
Kora HeartMate Mo6unHa EguHuua 3a HanojyBatbe e nosp3aHa Ha HeartMate 3™ Nles BeHTpuKynapeH
Cuctem 3a [OMOLI, MPeKYMepeH CTaTUUKU EeNEKTPULMTET MOXe MNOTEHUMjaHO A3 npeausuka
HEHaAOMECTMBO ryGetbe Ha HanojyBakbeTo M YHUWTYBatbe Ha MobunHaTa EguHmMua 3a HanojyBatse.

MOMEHTaNHO Ha CBETCKO HUBO UMa 0,2% monnaku noBp3aHW CO CNOMeHaTUOT u3sewTaj. [lo aeHec ce
3abenekaHu aBsa (2) vssewTam 3a cepuo3HU noepeau U Hyna (0) u3BewTaM Ha CMPTHU CAY4aM.
CepuosHuTe n3BewTan 6Gea KaTeropusuMpaHU Kako XeMOAMHaMCKa KOMNPOMMUTUPAHOCT (6e3 wunu
HamaneH npotok og JIBAL). WcTpaxyBareTo Ha OBWMe M3BEWTaW He WHAMUWpaa Aeka buno Koja
Mo6unHa EanHuLa 3a Hanojysatrbe He rv 3a40B0/IyBa NPOU3BOACTBEHMTE cneuuduKauum.

Mpenopaku 3a MeHayuparse Ha lMayueHT

Nuuata Ha Abbott ke usspwat obyka Ha cuTe mecra 33 METOAUTE 3a HamanyBarbe Ha MPEeKyMepeH

CTaTUYKKU ENEeKTPULMTET.

- MNpenosHaBarbe Ha anapmu KoM ce jaByBaaT AOKO/Ky, HeartMate 3™
MY, e norogeH o4, NPeKymepeH eNeKTpuLnTeT.

- JIoKOAKY NaLMeHTOT He Cue Ui ce 0AMOopa, ce npenopayysa 6aTtepucKo HanojyBarbe HamecTo
co HeartMate 3™ Mo6unna Eamnuua 3a Hanojysarbe (MIY) co uen Aa ce Hamanu MOXXHOCTa 3a
BNMjaHUE HA CTAaTUUYKU eNeKTPULUTET,

- Bo cnyuyaj Ha HeodeKkyBaH anapm ,6e3 HajBOpeWHO Hanojysare”, nauueHTuTe Tpeba Aa ce
npuKkaydat Ha 6aTepCUMKO HamojyBarbe, Kako Hanojysarbe Ha HeartMate 3™ NBAM, npea aa
npUcTanar KoH YTBPAYBatbe Ha NpUYMHaTa 3a anapmot. JIOKONKY afiapmoT M HaTamy noctou,
naumeHToT Tpeba Aa ce jaBu Ha KOHTAKT IMLIETO BO cBojaTa BonHuua.

- 3a pga ce cnpeyu CO3[aBarbe Ha NpekyMepeH CTaTUYKW eNeKTpuMuMTeT BO TeK Ha [AHEeBHUTe
akTueHocTu, Abbott obesbeayea nojacHyBakse 3a ynpasyBakbe CO CTaTUYKU ENEKTPULIMTET Kora
ce Kopuctu MINY co HeartMate 3™ NBA/. YnaTeTe ce Ha [loaaTok A 3a Cneuu4yuyHN NOTCETHULM
W Npenopaku 3a CnpeyyBsatbe NPeKyMepeH CTaTUUYKKU eNIeKTPULIMTET.

JIBAZl Koj e noBp3aH cO

Osoj npobnem ce ogHecyBa camo Ha MobwunHara EguHMua 3a Ha HeartMate 3™
NBAJ, Kaj HeartMate II™ /IBAZl nomaranata He ce 3abenexa #‘z&(ﬁh KTUpajTe v cute
cBOM nauueHTn co HeartMate 3 KOAKy WTO € MOXHO nobps ) C
Hopatok A. Bo naH1Ha, nojacHyBaraTa Ke buaaT aogageHu
3a NauMeHT.



Abbott octanysa nocseteH Ha 6e3befHOCTa Ha NaumMeHToT U obesbesysarbe Ha NPOU3BOAM CO HAJBMCOK

KBanWUTeT W ycayru. [IOKONKY MMaTe npaluarba BO BPCKa CO 0Ba M3BeCTyBatbe Be MoimMme KOHTaKTupajTe
5 —

ro BalMoT nokaneH Abbott KnuHuukm cneumnjanucrt 3a MexaHuy pHyAaTg

Bu Bharogapume 3a KOHTMHYMpaHaTa noAApLIKa.

Co nouwmr,

TaTtjaHa BenuukoBCKa
3233711



Donatok A: Mpenopakxu 3a NauyuenTty 3a MpeseHyuja Ha Mpekymepen Ctatuukn Enekrpuuyurer

CnepHuTe nojacHysarba Ke 6maar gogaaeHu so MpupayHuMKoT co YnaTtcTeo 3a ynotpeba 3a nauueHT.
Be monume KOHTaKTUpajTe ru cute naumeHTr co HeartMate 3 v foctaBete Mm rv oBUe A0NO/IHUTENHU
nogatoun. Tpeba pa ce HanpaBu o6yka Ha cuTe HOBM nauuenty co HeartMate 3 3a oBaa
uHdopmaumja, ce goaeka ga buae pocraneH axypupaH lMpupayHuK co YnaTcTBo 3a ynorpeba 3a
nauMeHT

OnwTH NPEAYNPEAYBAHA

BMCOKO HMBO Ha CTAaTUYKM ENEKTPULMUTET MOME [a FO YHUIWITW WAKU A3 FO OWTeTM CUCTEMOT U A3
npeausBMKa 3anuMpatbe Ha nymnaTa. KopucteTe baTepcMKO HanojyBatbe npef, Aa BpLIUTE aKTUBHOCTH

KOW MOKaT Aa Npeau3BMKaaT CTaTUUKKU eNeKTPULMTET. BUCOKO HUBO Ha CTaTUKKM EIEKTPULMTET MOXKE A3
ce Nnojaeu 3a Bpeme Ha:

- Ounnerse unu meHyBaHe Ha NOCTENHUHU

- Baperbe obneKka og cywapa

- Bneuerbe Ha cTananara no noaot

- [Jonuparbe Ha ekpaHuTe Ha noctapy TB npMeMHUUM MW KOMNjyTepy (nomana e BepojaTHOCTA
LCD u LED eKkpaHuTe fa npeau3BMKaaT CTaTUYKM NEKTPULUTET):

WcTo Taka ynTopebyBajTe 0B/aXHyBay Ha BO3AyX, MapaMyMiba HaTOMEHW BO OMeKHYBa4, OMeKHyBaY 3a

anuliTa, M KPem 3a KoXa CO HaBNa)}KHyBauKo [OEjCTBO 33 Ja Ce peayuupa co3jaBarbe Ha CTaTUHKM
eNeKTpULLUTET.

Cratuukmn enekTpuyuter

Kora He cnueTte wau ce ogmopate, ce npenopavyea ynotpeba Ha Batepucko HamojyBatbe HamecTo
MobunHa eguMHMLa 3a HanojyBakbe Ha cucTemot. Ynotpebata Ha GaTepucKo HamnojyBarbe MOXe Aa ro
HamaNW PU3UKOT O YHWULLTYBaHhe Ha CUCTEMOT Of, BUCOKO HUBO Ha CTAaTUYKU ENIKTPULIUTET.

CTaTUYKMOT eNeKTPULMTET Ce jaByBa Kora ABa npegmeTu faoafaaT BO KOHTakT. Moxete ga nobuere
CTaTMUYKM WOK KOra rM WM3BpLUIYBaTE aKTMBHOCTUTE HaBedeHW Bo genot ONLWUTW MPEAYMPEAOYBAHA.
TKaeHWMHM KaKO BOSHA, CBM/IA W CUHTETMYKM MaTepujain MOXe [Oa npeausBuKaaT CTaTUUKK
enekTpuuuTet. Ynotpebysajte namy4yHu TKAEHMHM CEKOralll KOra € Toa BO3MOXHO.

CTaTMUKMOT eNeKTPULMTET e MOYecT Kora BO3AYXOT € CyB (penaTMBHA BAAXKHOCT nomanky og 20%).
CTYAEHOTO BPEME M CUCTEMMTE 33 JOMALLHO 3arpeBakbe ro cylwar Bo3ayxoT. OBanaxHyBay Ha BO3AyX
MOMKE Aa ja Hamanu BAAXKHOCTa Ha BO3AYXOT M [ ja ro HAManu CTaTUMKUOT eIEKTPULLUTET.

LUTO TPEBA JA HAMPABUTE

YnoTtpebarta Ha baTepucko HanjyBatbe Ke NnomMmorHe aa ce usb
enekTpuuuTeT. [IOKONKY CTe NpuUKayyeHu Ha MobunHa 3a-H: é" e, NPUKIYYeTe ce Ha
HaTepucKo HanojyBatbe Kora rM BPLUMTE aKTUBHOCTUTE KO npgmaéﬁ ) daa;r cﬁn{% U eNeKTPULIUTET.

Hamanete ro ctaTU4KMOT EeNEKTPULMUTET CO NPOU3BOAU Ka



OBnaskHyBau CO LieN Aa ce 3ro/IeMU BAAXKHOCTa Ha BO3AyXOT

Mapamuurba HaTONEHU CO OMEKHYBay 33 a/uliTa, OMEKHYBay 3a anuwiTa, 3a Aa ce Hamanu
CTAaTUUYKMOT E1EKTPULMTET BO 0BNeKaTa U NOCTENHUHUTE

AHTUCTaTUYKM CMIPej 3a TENUCK U APYrM MaTepujanu, 3a ja Ce Hamaiu CO3/1aBarbeTo Ha CTaTUYKK
eneKkTuymMTeT

TKAaEHUHU Of MaMyK, KOM NpeausBuKysaaT no
CBUW/IaTa U CUHTETCKM maTepujanu. Kopucrete na
BOJIHA, CBU/Ia U CUHTETCKM MaTepujany.

N
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