Abbott
Centemspu 2024

MountyBaHM naumneHTy,

UTHO: BaxxHa UH¢popmayuja 3a NayueHmu
HeartMate 3™ Cucrtem koHTponep (mogen: 106531INT)
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Abbott B1 nulyBa 3a BaxXHM nHdopMaLmm NoBp3aHn co cuctem KoHTponepot HeartMate 3, ypenot 3a nomoLu Ha
nesarta komopa (LVAD). Osue nHdopmaLrymm 6ea focTaBeHn A0 BAWMOT KIMHAYKA TUM 33 NOAAPLLKA.

Be monume npernenajTe ' cute MH¢)OpMaLWWI noaony n cranete BO KOHTaKT CO JNIULIETO 3a KOHTaKT BO
BallaTa 6OJ'IHV|L|a OOKOJIKY nMaTe OONONHUTENHU npallakba BO BPCKa Co oBa NMUCMO.

Abbott ngeHTnukysan cneundudHn KoHTponepn auctpubympann og mapt 2024, Konm MoXe Aa umaar
noaurHaT ekpaH Ha pabot, Bo 6rM3nHa Ha KoM4eTo 3a npukaxxysame (cnvka 1). [Jokornky e U3noxeH Ha
TEYHOCT, OBa NoAurHyBare MOXe [a [03BONN TeYHOCTa [a Brie3e Moj, eKpaHoT, LTO NOTEHLWjarnHo ke Brvjae
Ha KoHTponepoT. OBa MoXe Aa pe3ynTupa co HEHOPMAarHO OfHECYBaHE Ha KOHTPOMEPOT, KaKo LUTO ce
Bu3yenHu anapmu, npobnemu co LED cBetnara Ha ekpaHOT Ui Konuuka Kou He pearvpaart. 3abenewka:

3BYYHUTE anapMu He Cce 3acerHaTtu.
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Cnukal: Jlokaupja Ha NOAUIHATUOT EKPaH Ha CUCTEM KOHTPONEPOT

LUTO TPEBA OA HAMPABUTE:

Abbott npenopayysa aa ru npeesemeTe cnegHuTe AejcTea:
1. BHUMaTenHoO npoBepeTe ro KOHTPOJIePOT Ha paboT Bo BnM3MHa Ha KOMYETO 3a NpuKas 3a Aa ce
yBepuTe [eka Hema noaurHyBame (BUaeTe rv crnvkute nogony).

HeartMate 3 cucrem KOHTpONEp CO NoAUrHYBathe BO
611M31Ha Ha KOMYETO 3a MpUKas

HeartMate 3 cuctem KoHTposiep 6e3 nogurHyBarbe B0
6,11M31Ha Ha KONYETO 3a NpUKas

lopeH pab (Bo 6a1M3uHa Ha Konue 3a npuKas) Mornep,

ctplond
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HeartMate 3 cuctem KoHTpONEP CO

noAurHyBatbe Bo 6/1M31Ha Ha KOMYETo 3a NPUKa3

HeartMate 3 cucrtem KoHTponEp 6e3

noaurHysarse Bo 6/1M31MHa Ha KONYETO 3a NpMKa3

lopeH pab (Bo 6aM3mHa Ha Konue 3a NPUKas)
Mornep

I2ONUoD WMsAs
wE PRI aL)

2. lEI,OKOJ'IKy BalLNTEe KOHTpOIepu UMaa NnogurHaT ekpaH, U3BecTeTe ro JIMLIETO CO Koe KoHTaKuMpaTe BO

BawlaTa bonHuua.

3. MMpoponxeTte ga npaBuTe camoTecTUpare Ha KOHTPONEPOT CMEAEjKN MM UHCTPYKLMUTE BO
BawwmoT NpupayHuk 3a naLmMeHTn Ha cTpaHuua 2-26 n 2-27 3a Aa NoTBpAUTe AeKa BalLnoT
KoHTponep paboTu. lNMpaBeTe ro TECTOT HajManky eaHall AHEBHO.

4. HPOAOIDKeTe Aa ro 3auTutyBaTe BallMOT KOHTpPOJiep oA BoAa M Briara Kako LUTO € HaBejeHo BO

nplllpa‘-lHVIKOT 3a NauneHT:

a. Cekorall yyBajTe ro KOHTPONEpPOT CyB.
b. [okonky BawwoT nekap Bu fgossonun aa ce Tylumpate, Mopare fa ja KopucTuTe Top6aTa 3a

CeKoe Tywupame.

Top6aTa 3a Tyuupawe rm WTuTU HaABOPELWHUTEe KOMIMOHEHTU Ha CUCTEeMOT o4 BoAa M

Bnara.

Bugete Ha cTpaHuua 4-16 fo 4-19 op MNpupayHmKoT 3a NaUMeHTH Kako 4a ja kopuctute TopbaTa
3a Tylwmpare 1 crvkarta noforny Kako fja ce vyBa KOHTpOnepoT Bo Topbara 3a Tylumpame.
[okorky e notpebHa 3ameHcka Topba 3a TyluMpake cTaneTe BO KOHTaKT CO NIMLETO 32 KOHTaKT
BO BawlaTa GorHuua 3a 3ameHa Ha ucrara.
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C/MKM Of, KOHTPOJIEP BO BHATPeLIHOCTa Ha Top6a
3a Tywmpatbe

€. Hukoraw He nnuBajTe, He ce kaneTe BO kaja, Ui He ro NoTOoMyBajTe KOHTPOMEpOoT BO BoAA.

5. W3sBecreTe 3a OBUNo KakBu anapmMu UnNn HEHOPMasiHO OfHEeCyBah-€ Kaj JIMLETO 3a KOHTaKT BO BallaTa
fonHuua

Kako moxe fa fo3HaeTe Aanum BalwvoT KOHTporiep Moxe aa buae sacerHat?

BaLuvoT nekap ke Be nHopmmnpa fokonky cre aobune HeartMate 3™ cucrem koHTponep (Mogen:
106531INT, 106531LF2)

Abbott uMnnemeHTMpalle AONOMHUTENHN KOHTPOMHM TOYKM BO pamMKATE Ha NPOU3BOACTBEHMOT NPOLIEC 3a Aa ro
peLuy OBa Mnpallae.

Axko Bu Tpeba HoBa Konuja of NpupavHukoT 3a naumeHTn HeartMate 3™, KOHTaKTUpajTe CO NULIETO 3a KOHTAKT BO
GonHuuaTa unm npeesemeTe ro of Beb-CTpaHuuaTa 3a npupadHuuy Ha Abbott Manuals (eLabeling | Abbott
(eifu.abbott)) Ha https://manuals.eifu.abbott/en/index .html .

besbenHocTa 1 3a00BOMCTBOTO Ha NaLMEHTUTE Ce Hall FfaBeH NpUopWTET. Ja LieHMme npuBunernjata ga su
o6e3beavme BUCOKOKBANUTETHM NpousBoau v noaapiuka. Bu 6narogapume 3a pasbupakeTo; ce usBmHyBame 3a
Ouno Kaksu HeNpPUjaTHOCTM LUTO MOXE Aa M Npean3BuKa oBoj Npobrem.

Co nouwur,

TatjaHa BenuukoBcka

OparoBopHO nuue 3a MaTepuoBurunaHLua
Ten. 070/2267992

e-mail: tanja@amf.com.mk
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