Medtronic HeartWare

HitHO GesbexnocHO m3BecTyBame Ha TepeH

Axyprpame 3a paGorara Ha GaTepujaTa 5a MeHIMECKOTO CPEICTEO 33 BeHTPHKYJ/IAPHA HOMOIX
HeartWare™ (HVAD™)

HPGHOPaKIfI 3d BOJECHHE Ha NallMeHTHuTe
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Ilounrysan sppascreen paboTHuk,

IlenTa Ha oBa mucmo e aa Be undopmupame 3a mpobremu co paGoTata Ha MPOM3BOJ| NOBP3aHH €O GaTepHHTe 3a
CHCTEMOT 3a BEHTPHKynapHa romour HeartWare™ (HVAD™). Medtronic npesema zejerso 3a ma ja momo6pu
paborara Ha GaTepujaTa H Aa I'i peurst mpobiemute co keamureror. OBa MHCMO ZlaBa MHQOpMaLKH 3a J[Ba
npobnemyu co paborata Ha GaTepUHTE KAKO TIpEeNOopaKH 3a BOZierse Ha nanuenTHre. Bo aBaTa ciywau, BasHo e
[ANHEHTHTE /[a pearupaar Ha CHTE aJapMH MMOBP3aHH co GaTepHHTe KAKO IITO € ONHIIAHO BO 0Ba MHCMO. AKO
nojae mo pedexr Ha aBeTe Garepuu NOBP3aHH co KoHTponaopor Ha HVAD, moxe jja Hactane 3aCTOj Ha ImymIara
TOpaju NPEKiH Ha HaTlojyBarmeTo Ha KouTponopor. [ledext Ha exna Garepuja mro e mopsana co KOHTPOJIOPOT
na HVAD ke soBezie 10 02 KOHTPOIOPOT /12 Ce MOTIHpA Ha BIOPHOT H3BOP Ha HATIOjyBakhe 3a HAIOjyBalbe Ha
mymnata. Co oBaa npenucka He ce 6apa #ia ce BPaTaT WK 3aMeHAT BaTepuuL.

Ommc ma mpoGemor:

Medtronic npesema gejersa 3a pa pemm Apa moceGHE mpobreMH co Garepuure: 1) oTkpuen e nedexr Bo
3aBapyBAILeTO BO BHATPEUIHOCTA HA HEKOH DaTepHH ITO MOXe /ia IPe/[M3BUKA 3aCTOj HA HCTIOPAKATA HA eHEPrHja
of Gatepujata, 2) saemuo aejcrBo mMefy codTBepckaTa xondurypanuja Ha GarepujaTa W TeYaTeHaTa MIOYA Ha
Garepujata MOXe /ia Pe/IH3BHKA ENEKTPUYHH HeeKTH BO HEKOH GaTepH.

HpoﬁneM 1 ggegj;eKT BO 3aBapYBAMETO

Medtronic wmpentndukysame ocym (8) Garepunm o mrect (6) ymmxatHM cepuM Ha cHaGayBauHm CO
HENPUIIATOZAEHOCT HA 3aBAPYBAETO IITO IM INOBP3yBa OaTepHckuTe Kenmn. AKo e TpUCYyTHa, oOBaa
HEMPHIarOAEHOCT Ha 3aBAPYBAETO MOXe Ja Nnpeaussuka JedekT Ha GaTepHjara M HCTaTa TIOBeKe Ja He ZaBa
HATOjyBatbe, HIIM /1A ja Cripeuy GaTepHjaTa Aa APHKH IEI0CHA HANONHETOCT HITH npaBuIHO Aa ce nosHu. Tpu (3)
of oeue Garepuu Gea op HCTaTa NMPOWSBOICTBEHA cepuja Ha Garepuu, u Bo maj 2022 ropmma, Medtronic
MHHIHpalle Bpakarbe Ha OBaa KOHKPETHA CepHja Ha Garepuu. Bue mpummBTe efHa WM moBeke O 3acerHaTHTE
Garepux op OBaa cepaja u Beke CTe H3BECTEHHM 33 IPOLECOT HA NOBJIEKyBame Ha oBre Gareprm Bo Maj 2022 roxmna.
[Tpesemenn ce fiejersa sa a ce mogOGPY KOHTPOIATA HA MPOLECOT HA 3aBAPYBAbE.

Axo ce crydu Baxos gedexr Ha GaTepujara BO TeKOT Ha yrotpebara, T0j ke axrusupa amapm [Power Disconnect]
(Mcxmyqero nanojysame). OBoj anapm ke Gupe BHUIHE HA €KPAaHOT Ha KOHTPOIOPOT BO Kapruukara Alarm Log
(uesnux Ha anapmu) wa HVAD Monitor (Monutop na HVAD). Tlokpaj Toa, Moxe aa Guze TIPHAPYIKEH H 0
anapm [Critical Battery] (Kpuruyuna Garepuja) kora kananureror Ha 6atepujara ke gocrurae 10 %. Crerioro Ha
HH/IHKAaTOPOT 3a GaTepHjata Ha KOHTPOIOPOT Ke ce HCKIydH Kora GatepHjara ke ce IOTPOLIH HENOCHO. Barepuure
Kaj Xou ce mojasun anapm [Power Disconnect] (Mckrygeno manojysare) Moxe6H ke MOXAT 712 Ce HATIONHAT H
TIPHBPEMEHO /ja ce 06HOBAT; MefyToa, T0a He I'o peluasa Mpo6IeMOoT TpajHo H Mgggeqm\}lche '1;[2%@33\3’1‘ JIOTIONTHHTENHH
anapmu [Power Disconnect] (Mcxryseno nanojysare) i ryGeme Ha eHepm}'a;ééa@"\ilﬁéxgﬁi;@:yn_c\)TpeﬁaTa. Kaxo
moTceTyBame, anrapmotr [Power Disconnect] (Mcxnygeno Hamojysame) o H ﬁ‘eﬁi&ﬁﬁmyna Ikdpgié’ﬁfgﬁg_m JeKa He e
BKJTy9eH H3BOP Ha HAIOjyBakbe BO HA3HAYEHATA IOPTA 34 HAIIOjYBame HITH ﬁaj’mng?anno:gaﬁ@ﬁd‘\ﬂanojyna}ﬁe
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Ao 26 anpun 2022 ropuna, Medtronic npumu cegym (7) sxanbu, Bryaysaji €CT PasIHIHH
CepHH, Kajie ITO GaTepHHTe MPEKWHANE CO HANOjyBALETO HIH He yCIeane nonuerocra. Op
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ceftymre xanbu, enara (1) pesynrupaire co CMPT Ha TANHEHTOT Kaze ABeTE BaTepuH 0/ cepHjaTa MOBIEYEHA BO
maj 2022 ropmHa OTKaxale HCTOBPEMEHO H HpeKuHase co Hanojysatse Ha cucremor HVAD Ha manuentor.
Hpyrute xan6u He pesynTupaa co HHKaKBa OBpEsA HA MALHEHTOT MK pesynTHpaa co 3aHeMap/IHBa IOEPefa Ha
TIAMEHTOT Kajie efjHa baTepuja o7 3acerHarara cepuja oTKaxana, a BTOP, QyHKIHOHA/IEH H3BOP HA HATOjyBarbe
6un mowpsan co cucremor HVAD. Kaj xan6ata mro pesyaITHpaule co CMpT Ha TAIHEHTOT, HMAJIO MOBeKe CIIyJau
Ha aKTHBHH anapmu [Power Disconnect] (Mcxoryueno Hamojysarme) Kou ce riefane Ha €KpaHoT Ha KOHTPOJIOPOT
H GHJle eBUTIeHTHPAHH BO KapTHuKata Alarm (Anapm) ma HVAD Monitor (Monurop xa HVAD). Co ornex na toa
mTo GarepujaTa MOXKela NPHBPEMEHO fHa ce obHOBH, Garepujata kaj xoja ce mojasyeame amapmu [Power
Disconnect] (Hcxnyuexo HATOjyBarse) IPOAOIIKHIIA A ce KOPHCTH HEKOJIKY MeCEIH BepPOjaTHO mopaziu 3abyna
OKoJIy T0a fianu Garepujata TpeGa sia ce oTCTpanu Of yHoTpe6a.

IIpobnem 2: enexTpuuny zedextn Ha Gatepujara

Enexrpuyen seexr na Garepujara e mmpox momm mrto ce KOPHCTH 3a ce ondaTaT yCIOBH KOH MOxKebH ce

HepeurMey 3a Gatepujata. Batepuure kou HMaar enexrpuveH AedeKT MOKe 1a ro TIOKa)KyBaaT CIeHOTO:

e Barepujara moxe za re ro Hanojysa xomTpONOpPOT.

e Expanor sa xamamureror ma Garepujara moxe na ce 3aMp3HE M MOXe [a He IO NMPHKaXKyBa IPABHIIHO
npasHereTo Ha Barepujata. Toa MOXe fa moBeze L0 CIIEHOTO: anapmure 3a [Low Battery] (Cna6a Harepuja)
unu [Critical Battery] (Kprruuna Garepuja) za He ce T0jaBaT ¥ HHAUKATOPCKUTE CBeT/IA 3a GaTepujaTa ja He
ocnabyBaat co TeKOT Ha BpeMeTo mpH ynorpebara,

° ODarepujaTa He MOXeE /12 Ce OJIHH OF IIOJHAYOT 3a GaTepHH.

®  eKPAaHOT 32 KANALUTETOT Ha GaTepHjaTa UM HHAMKATOPCKHTE CBET/IA 3a GaTepHjaTa MOXKe Za He Ce BKIIyYar.

Mo 19 maj 2022 ropuua, umame 1.159 sxanbu sa enexrpuynn Aedexty Ha barepuure. Of THe Hactanu, 1.152 ne
pesyliTipaa co nospeza Ha nauuenture. Enexrpuannre sedexry na Gatepunte pesynrupaa co mer (5) HactaHu
Kajie WK /ieTe GaTepuy e PACHIaa WK ce HCKIYYHja OF KOHTPOIOPOT. [TpujarennTe HCXOAM HA MALHEHTHTE
C€ pasnuKyeaa Bps OCHOBA HA MHOMITBO (aKTOPH M BKIYIyBaa efieH CMPTEH CIy4aj, e/iHa 3aMeHa Ha Iy MIId, eAeH
CPUER HAIag, efiHa eIH30/ia HA BPTOTNABMLA H eJeH CTydaj Ha Xocnuranusanuja. Mmaue u gea (2) nocebuu
HACTaHH Kajie ej{Ha Garepuja ce pacuna NOpajy enexTpuanu AedeKTH Ha GarepujaTa Kazie NIpHjaBeHHTE HCXOAH
Ha ManMeHTHTe HOKaXXyBaaT mBe (2) moceOHM XOCTIHTaIH3aIHH,

Medtronic ja unenrrdukysame rnasrara npuumna 3a 0BO]j IpOO/IEM Kako 3aeMHO gejcTso Mefy codTrepckaTa
Konurypauuja mwTo ynpasysa co Garepujara ma HVAD u BHaTpemsa KoMmoHeHTa (enexrponcku wun) urro
TpEAUSBHKYBA 3roleMyBarbe Ha enekTpHuuTe fedexrn Ha Garepuure. Medtronic ja samenn Bmarpemmara
KOMITOHEHTA 3a CHTe HOBH OaTepHH H € BO Mpolec Ha Gaparse perylaTopHO 0f0GPeHHe 3a /ja HANpaBH TIpoMeHa
Ha codrBepckaTa XoHUry panuja Ha GaTepuuTe.

IIpenopaxu 3a Bofierse Ha HATHERTHETE;

Be momame norcerere ru Bammre nanwenTa cexoram ja umaar xsa H3BODH HA CTPYja HOBP3AHM CO HUBHHOT
KOHTPOJIOP ¥ IOCTOjaHO /2 HMAAT Ha PaCHO/Iaramse MeIOCHO HANONHETH PesepBHd Gatepun.

TloTcerere ru manmenTyHTe 1A TR NOTBPAT ¥ [ia ' Npujasar anapmure. Mako enexrpuuen 1 fehexr Ha Garepujara
A 9.5 P T T i
Moxebu Hema fa axTHBHpa anapm [Low Battery] (Cra6a 6arepuja) mmu [Critical Bz?giy]‘(ﬁgx«gthmga Garepuja),
o E Blie Sa
amapmot [Power Disconnect] (Hcxnydeno namnojysatse) cenax ke ce ornacu ako G/a,.mg,p%” a'He ﬂasa:}-}[ago]yua}be.
Axo ce miojasu anapm [Power Disconnect] (Mcxryweno nanojysame) gogexa uznuicse moppsana Gé‘:gpnja,
nosnedere ja Gatepujara oz ynorpeba. [lormenmere ru ceguuTe yIarcrea of npuj Q?HHK{‘OT« 38 Al MeHTH:

Anapm (nvHuja 1 Ha 3Haveme WupukaTop 3a anapm 3syK 3a anapm

KOHTPOA0OPOT)



Medtronic HeartWare

Hejerso (nunuja 2 va
KOHTPOJIOPOT)

[Critical Battery] (Kpureasa IIpeocranysa I'macno
Garepmja) OTPaHUYEeHO Bpeme Ha Tpenxa npsero He mosxe na ce cramm
[Replace Battery 1] (3amenn Garepujata noepsana azapmor
6Garepuja 1) CO H3BOPOT Ha

Hanojysame 1
[Critical Battery] (Kpuraasa [Ipeocranysa
Garepmja) OTPAaHHYEHO BpeMe Ha
[Replace Battery 2] (3amers Garepujata nospsana
Garepuja 2) €O H3BOPOT Ha

HalojyBame 2
[Low Battery 1] (Cnaba Barepujara 1 e craBa AnapMoT cTamyBa
Garepmja 1) TOTJIACEH 110 5 MUHYTH
[Replace Battery 1] (3amenu H IypH H yuITe
Garepuja 1) nornacex no 10 MmunyTH
[Low Battery 2] (Cra6a Barepujata 2 e cmaba Xonto aKo aJapMoT He ce
Garepuja 2) CTHIIH.
[Replace Battery 2] (3amern AJapMoT MoOxKe fia ce
Garepuja 2) CTHILNM 5 MHHYTH CO
[Power Disconnect] Hssopor wa NPHTHCKAbe Ha
(Hcxiryseno manojysarse) HamnojyBame 1 e xonvero CruuryBsarme Ha
[Reconnect Power 1] HCKITYdeH MIH anapMor.
(ITospsaro manojysame 1) HEHCTPaBeH
[Power Disconnect] Hssopor na
(Hcxrygeno manojyrasme) HalojyBame 2 e
[Reconnect Power 2] HCKIIYYeH UK
(IToBpsano ramojysarme 2) HEHCIIpaBeH

e OIIOMEHA! CEKOT'AIIL nemurajre ja 1, ako e MOXHO, IIOIPABeTe ja IPHYHHATA 33 CEKO] A/IapMm.
CrumyBarmeTo Ha anapMoT He ja oTcTpanyBa coctoj6ara sa KOja 1ITO Ce amapMupa.

¢ OIIOMEHA! CEKOTAII umajre Ha pacnonarate PE3EPBEH KOHTPOJIOP M LETOCHO HANOMHETH Pe3epBHH
Barepunu Ha Temneparypa mefy 0 °C 1 50 °C (+32 °F zo 122 °F) o CITy4aj Ha UTHA COCTOj6a

Crrepete ro ymarcreoro sa ynorpe6a (IFU) sa nmpasmzo yOpasyBamse CO H3BOPOT Ha HANOjyBaE:e. Y Bepete ce mexa
EKPAHOT 33 KamanuTeroT Ha Gatepyjata e BKIYIeH, HHAMKATOPOT 3a GaTepHjaTa Ha KOHTPONOPOT € BKJIyYeH H
/KA CRETIIIKATA 32 CTATYCOT Ha NOMHAYOT Ha GaTepujaTa He TPENKA UPBEHO K XKOJTO IO IOBP3YBAHETO Ha
Garepujara.

HWrdopmupajre ru manuenTuTe 1a GHAAT NpETHARTHEY AKO HHMKATOPCKATE CBETIA He oc@tiynaa'r €O TEKOT Ha
Bpemero npx yrnorpebara. Toa moxe 112 Guzie 3HAK 32 eneKTPHYEH medexr Hp Q@ﬁﬂjﬁ%a}ﬁgﬁ}?&germenT oz,
CBETJIOTO Ha MHAMKATOPOT 3a Garepujarta mpercraBysa npuGImKHO 25 % 3 @a@hﬁéigﬁﬂ@kﬁﬁy{zpnja'ra, a
IeI0CHO HanorHera Gatepuja Tpae Mefy 4 u 7 waca. Ao saGenexute eka BAir fopck

‘ %ﬁgmnTgxngHKaqu qﬁ\CBeTna He

ocnabyraar co TEKOT Ha BPEMETO, oTcTpaHete ja GaTepujata of ymoTpefa.’ 3 \

IlTro Tpe6a na mpesemar sppaecTBeRMTE PaGOTHAH: : K -
- :J /s .
+ Cropenere ro 0Ba MUCMO O CHTe OHMe Kou Tpeba fa GHAAT 3an03HaeH B0 pahwflgmaﬁi@} OpTaHH3aIM]ja
MM Ha XOja 6MII0 OpramusaiHja Kaje Wro ce npedpreHn manueHTHTe. \(z{‘\‘o nJE 7

Hononemrenms prGopManma:
Medtronic ja nssecrn Arennujara 3a Jlexosu u Mepununcku Cpencrea (MAJIME]) 3a oBaa nocramnxa.
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u3BecTyBare, obparere ce 10 Banmor repencku sacranuuxk 3a Medtronic na s&ra;ﬁimoska@alkal
Onrosopro ywme 3a MaTeprOBATHIAHTA:
Hepena Crankosa JloneBcka

+389 72 211 085
nstankova@alkaloid.com.mk



