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WTHO n3BecTyBate 3a 6e36eaHOCT Ha TepeH

MedtronicHeartWare™ AC aganTtep Ha noJsiHa4 Ha 6aTepuu Ha cMcTeMoT HVAD™
HeKkoMnaTUBMAHOCT Ha NPUKAYYOKOT 3a Hanojysarbe Ha peryjaTopot

]
Bpoesu Ha mogen (MoXKaT ga coapiKaT paziuuHu [
Onwuc Ha nomaranoto P Aeny Ll P Cepucku 6poesy
cydurcu)
HeartWare™nonnay Ha 6aTepun 1610 cnre
cnakysaH co AC agantep
HeartWare™ AC apantep 3a nonnay Ha 1640 cute T
Barepun

Janyapu, 2020
PechepenTeH 6poj Ha Medtronic: FA902
[MounTyBaH NeKap MK 3APaBCTBEH PaBOTHMK,

Medtronic HeartWare Be uHopmMmpa 3a MokHOCTa Ha KOPHUCHMKOT Ha cncTtemoT HVAD™ norpeluro ga ro noctasm AC
ajanTepoT 3a no/HaY Ha batepuu BO NPUKYYOKOT 3a HamojyBarbe Ha perynatopot Ha HVAD. Kora ke gojae ao Toa,
KOMYHMKAUMCKMTE KoJla Momery GaTtepujata v peryaatopoT mMoxe aa OuaaT owreTeHM. AKO A0jAe A0 OWTETYBaME Ha
KOJIOTO, Ke 6u/ie NoTpebHo Aa ce M3BPLUM 3ameHa Ha PErynaTopoT 3a NOBTOPHO BOCMOCTABYBae HAa KOMyHMKaLM]a
nomery Gatepuure u perynaropor. Hanojysarbeto Ha perynatopot u HeartWare HVAD™ nymnara Ke Nnpogc/mKm ga ce
04pxKyBa ako AC afanTepoT Ha NoAHaYOT Ha 6aTepuM e NOrpeluHo BMeTHaT BO MPUKIYYOKOT 3a HanojyBarbe Ha
PEry/iaTopoT M MCTO Taka ako e NPUK/IYYEH CEKYH/AApEeH U3BOP Ha HarnojyBatbe BO perynaTopor.

AC apanTepoT 3a MofHaYoT Ha GaTepuM He e HaMeHeT aa Buae NPUKAYYEH BO NPUKAYHOKOT 3a HanojyBarbe Ha

perynatopor. Bugete Cmka 1 3a BU3yeseH onuc Ha pasnmkuTe nomery AC ajanTepoT Ha perynatopoT W AC agantepor
Ha Mo/IHa4voT Ha GaTepuu.

Komnnetute Ha nosHay Ha 6atepmm (Mogen 1610) u AC agantepure 3a noaHay Ha 6arepuu (Mogen 1640; Bugete cnmka
2) uMaaTt noTeHUMjan 3a nojasa Ha oBoj npobsiem Ha npuknyyyBare. OBoj Npo6siem He ce jaByBa Kaj apyru mogenu. Jo
13 janyapu, 2020 umano 36 nonnaku npujaseHu Ha Medtronic MOTEHLMjaNnHo NOBP3aHK Co 0BOj npobnem. O/ oBaa
nonynauuja, MMano eaHa npujaBeHa CMpT Kako pe3ynTar Ha KOMNMKAaLMK NOBP3aHK CO 3aMEHa Ha PerynaTopor.
ApyruTe noTeHuujaHu ITETU ce onu1lWaHu Bo npojoskeHue. MpeaBUAEHUOT NPOLIEHT Ha nojaBa Ha 0BOj nNpobaem
u3HecyBa 0,6%.

MPABUJIEH HEMPABM/IEH

Mpuknyok 3a perynatop Mputcnysok KomnneT nonHau 3a 6atepun co Kaben 3a

\' / HanojyBarbe Ha AC agantep 3a nonday Ha
Garepum

Irep 3a

AC ananrep 3a
op

nonHay 3a
darepuu

Cnuka 1 Cnuka 2

lMorpewHo BMeTHyBatbe Ha AC aganTep 3a noaHay 3a GaTepuu BO MPUK/YYOKOT 3a Hanojysarbe Ha perynaTopoT mome aa
MPEAMIBMKA OLITETYBAtE HA KOMYHMKALIMCKUTE KO/1a BO PEry/aTopoT, WTO MOXE Aa A0BEAE A0 TOa Pery/iaTopoT nosere



Aa He npukaxysa LED uHaMKaTopu 3a cTaTycoT Ha batepujata. lokpaj Toa, Ke ce jaBar anapmu kora Hekoja Gatepuija e
MPMKAydeHa Ha perynaTopoT. Perynatopor Ke npoAc/iM Aa A06MBa HanojyBarbe OA KOj 61110 M3BOP Ha HanojyBatbe Koj
OCTaHan yCnewHo NpuKyyeH, BKAY4yBajKkuM ja u cekyHaapHaTa Gatepuia.

AKO Ko/laTa BO Pery/natopoT ce OWTETeHU Kako PE3y/TaT Ha 0BOj Npob/iem, Ke Buae HEONXOAHO [1a CE 3ameHH perynatopor
3a NOBTOPHO Aa C€& BOCNOCTaBK KOMYHMKaLMja MOMEry perynatopor u barepujaTta 1 fa ce MCKAYYM anapMoT. 3ameHaTa Ha
Perynatopor 6u Mowena fga AoOBeje A0 OWTETyBarbe Ha MaUMeHTOT  3apajM NMpPeKMH Ha pabotata Ha nymnata.
lPMBPEMEHMOT NPeKMH Ha PaboTa Ha NyMnaTa 61 MOKeN Aa AoseJe [0 B/IOWYBAbEe HA CMMMITOMMTE Ha CpLeBa C/iabocT
M/MNKM CUMATOMM MOBP3aHKM CO xunonepgysmja koja ce ABMkM oa 6nara cnaboct A0 BPTOr/iaBuLa, BO3HEMUPEHOCT,
Faferbe, 3aWeMeTeHOCT/ryberbe Ha CBecTa MM CMPT. CepMO3HOCTA Ha WTeTaTa 3aBUCH 0/f KapAMONOLWKMOT CTATYC Ha
naumeHToT.

Medtronic ke mm focTaBu Ha PEry/saTopH1Te opraHm 40AaToK Ha YnatcTeoTo 3a ynotpeba (IFU) 3a nekapot 3a HVAD u
MNPMPAYHMKOT 3a NAUMEHTOT. [PEeANOKEHMOT KNYYEH jasuk BKAyYyBa:

MPEAYTIPEAYBARE! Kopucmeme CAMO HeartWare-ucnopa4at AC adanmep 3a peaynamop, DC adanmep 3a
peaynamop uau 6amepuu 3a NPUKAYYY8are 80 Npukaydoyume 3a Hanojysarbe Ha peaynamopom. 06udom da
Kopucmeme dpye kaben (np. AC adanmep 3a nosHay 3a 6amepuu unu kaben 3a nodamoyu) Moxe da 20
owmemu peeynamopom u da 6apa 3amMeHa Ha pezysamopom.

Hanomena: Kora ce o6jaBysa Bo Baueto reorpaccko noaHe6je, coap:mmHaTa Ha aXyp1paHoTo YnaTcTeo 3a ynotpeba 1
MPUPAYHMKOT 3a NALMEHTOT MOXE Jla Ce Pa3NMKyBaaT o/ NpeAsiokeHaTa CoapiKMHa BP3 OCHOBA Ha YnaTcTBO 3a ynortpeba
(IFU) ¥ MprpadHmKk 3a nauMeHTOT 0406peHM 04 N0KaTHUTE PErynatopHM opraHu, Kaje Wwro e noTpetHo.

lpernopaku 3a neKkyBarse Ha NayMeHToT

Hue pasbupame aexa cekoj maumeHT uma notpeba 04 eAMHCTBEHM KAMHMUKKM CornesyBarba. Medtronic ro npenopadysa
CNefHoTo 3a naumeHTHTe co HVAD Kou KopucTaTt eamMH1LM 3a NosHee GaTepum co AC asanTep 3a nosHay 3a batepun
(Mogenm 1610 1 1640, cooaseTHo):

e YnarteTe ru naLMeHTUTE BHUMATENHO Ja ro ciejar ynaTCTBOTO AaZieHO BO MPUPAYHMKOT 3a NALMEHTOT BO BPCKa €O
Np1KNYdyBakbe Ha M3BOP Ha Hanojysatbe (BMAeTe ja cauKaTa gajeHa AecHo). BHumaBajTe Kora rm NpuKayyyBate i
UCKAydyBaTe Kab/mMTe 3a HaNojyBakbe 3a /1a Ce YBEpUTE JjeKa KOPUCHHLMTE NPOBEpYBaar Aanu e NpuKIyyeH
1cnpaBeH Kaben Ha HUBHWOT peryiaTop.

e Ynaterte ru nauMeHTMTe Aa rv npujaByBaaT KoM 6110 NoCTojaHM, HEOYEKyBaHM, 3BYYHW TOHOBM Ha HUBHMOT JieKap
3a Aa fobMjaT JONOAHUTENIHU ynaTCcTRa.

o [lpujaBeTe ru cuTe HEOYEKYBaHWM HACTaHu Ha BallMoT NoKaneH npeTcTaBHMK Ha Medtronic u goctasete
nonsiaka, BK/y4yBajKM 1 AaTOTEKK 3a I0rMparse, No HOPMaaHu npouecu.

0 AKO 3BYYHMTE TOHOBM HE NpecTaHar no NOBTOPHO NPUKAY4yBare Ha M3BOPOT Ha HamojyBarhe, MOKHO e aa
6uae noTpebHa 3aMeHa Ha peryiaTopor 3a NOBTOPHO BOCMOCTABYBare Ha KOMYHMKaLMja 1 Bpullerbe Ha
YCnoBu1TE 3a anapM. 3ameHarta Ha perynatop 6u Tpe6asio Aa ce BpLIM Camo ako cocTojbaTta Ha NAUMEHTOT
r0 OBO3MOXKYBa TOA BO COT/IACHOCT CO 0/J/1yKaTa Ha /ieKaporT.




3.2.2, TlpHknyuysarse na u3sop Ha HAIojyBalhe
3@ J1a 1o NPHKIYSUTE U3BOPOT HA HANO]yBAIbE:
1. 3a 1@ ru npukayunre cure u3gopu 1a nanojysame (Garepuja, AC
ananrep uim DC ananrep) Qarere ro kaGenor 3a HAIOJYRAILE BO
OJIM3MHA HA HETOBHOT IIPHKIYOK.

Ocranere ro npukiay4okor c106oa1o ja ce BPTH
2. Wspamnere ja usperata Gesa erpenka na HPHKIIYYOKOT 1Ha

I
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KaGe/loT Co ToMKATA HA PEryJIaTopoT (c/mKa 24). i\ / "\‘ =
3. Hexno npurucnere ro kaGenor 5o peryiaropor. HE ro Cnuka 23

UPEBHTRYBA|TE NPHKITYTOKOT, TYKY OCTABETE 10 C000JHO Jia
JOj1E Ha MECTO. AKO ¢ NPABHIIIO NPHKIYYCH e cayumere
3BYUEH CHI'HAN (KIHK).

HATIOMEHA: Kora ro upuruckare npukiy4okor 5o peryiaropor @
Oemara erpenka ke ce eMenu Garo Bo npaBuIa noaokoa Ha -
3aKIyHyBalLe. Cinka 24
4. Tlorspaere nexa kabenor 3a nanojysase ¢ HPABHITHO 3aKIyUen

BO PEryJjaropoT co HEKHO HMOBJIEKYBANE HA kabeloT Bo Oam3una
Ha TIPHKIYYOKOT.

[Tosropere ru ropuure wekopu sa sropror M3BOP Ha HANojyBaihe.

HPEAYTIPEYBAILE: HUKOI A ne ru HCKIYHYBA|TC JIBATA H3BOPH 1A Cauka 25
nanojsyaise (darepun, AC anarrrep, DC ajanrep) BO HCTO Bpeme, Oujlejku

HyMiaTa ke npecrane jia paboTH i ke ce akTHRMpa (5e3 nanojynaine)

anapy. Hajmanky esen ussop Ha narnojysaise Mopa 1a GHje cexorai

HPHEIYYCH,

BHUMAHHWE: CEKOUAIT nposepysajre sam kabanre 3a HATIOJYBAILE CC
PABHIIHO 3AKAYHEHH BO PETYIATOPOT €O 0Jar0 HOBJICKYBAILE 11a Kabe10T
BO OJIMMHA HA HPUKIYUOKOT,

BHUMAHMWE: HEMOITE aa ru npurickare HPHKIYUOLMTE 3a¢/110 Oe3
lpasia n3pasiceroct. Hpuruekasero 3aeino Ha neuspaMuery
TIPHKIYHOLH MOKE J1a JIOBEJIE JIO OIITETYBAE HA NPHKIYHOIHTE,
BHUMAHME: CEKOI'ALI BHUMABAJTC Jld HEMA TCHHOCT, 1IPaB i
HeuueroTrja Ha npukiysoumnre, uan HVAD cueremor moke Ja 1ie
(YHKIMOHHPA IPABUIHO.

Medtronic ke ru usBecTn cute perynatopHu areHumMM 3a 0B0j npobnem. OBa M3BeCTyBarbe MOpa Zja Ce 0CTaBu A0 cuTe
KoM Tpeba ja 6uaaT 3anosHaeHW co npobremoT Bo Bawara opraHu3saumja WMamM o CUTe OpraHu3auMi Kage Wwro Guie
MNPEHECEHI NomMarasiata co NOTEHUMjaIHUOT NPobIeM. MCKPEHO KanumMe 3a cuTe NOTELKOTHUM KoM 0BOj Npo6.iem moske aa
Bu rv npeamseuka Bam maum Ha Bawure nauneHTn. Medtronic octaHysa nocsetex Ha 6esbegHocTa Ha nauueHTuTe U Ke

NpoAo/uKM A ja cneam paboTaTa Ha nomaranoTo 3a Gugeme CUrYpHW AeKa ri McnonHyBame BawmTe notpe6u m notpebure
Ha BawwuTte naumeHTwm.



-flokonky mmate Apyru npawarsa, obparerte ce Ha Bawmor npeTcraBHKUK Ha Medtronic Ha rserafimoska@alkaloid.com.ml

OaroBopHo mue 3a hapmakoBMrnaHLa 1 MaTeproBMIuIaHLa
Hesena CraHkoBa /loHeBcka o ;
nstankova®@alkaloid.com.mk




