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ApMupan eHoTpaxeaseH Ty0yc 3a enekrpomuorpaduja (EMG) NIM Contact™ n
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[ountyBaH 31paBCcTBEH pabOTHUK/MEHALIep 32 yIpaByBamke CO PU3HK,

Lienara na oBa nucmo e ga Be mHdopmupame nexa Medtronic cripoBeiyBa IMOBIEKYBambe O]
na3apoT 3a Ja TM OTCTPaHU CHTE CEpUM Ha apMHUpaHUTe eHJOoTpaxeaqHu TyOycu 3a
enekrpomuorpadpuja (EMG) NIM Contact™ u apmupanu eHIOTpaxeaqHd TyOycd 3a
enekrpomuorpapuja (EMG) NIM™ Standard. EBuaenuujata Ha Medtronic mocouysa nexa
Bamara 3apaBcTBeHa ycTaHOBa MOXKeOH MMa GapeM eIHO Of MEeIUIMHCKUTE CPEACTBA KOMIITO
ce MIeHTU(UKYBaHH BO TabenaTa Ha 3aCerHaTi CPEeICTBa MOIO0IY.

ITpousBonute HaBeeHU BO TabenaTa Ha 3acerHaTH CPECTBA MO0y MOBEKE HE Ce JOCTAIHH 3a
auctpubynuja uim npoaax6a. Be MonnMe crnezete ru fejctBata kou Tpeba aa Guaar npe3eMeHu
0/l CTpaHa Ha 3/IpaBCTBEHUTE paOOTHUIIM HaBeJEHH BO 0Ba 6e30€THOCHO U3BECTYBAIbE.

Onmnc Ha npodemMoT:

Osa nosnexyBame ce MHULUPA MOPaaU NpHjaBU Ha mpobiemu co Giokaza Ha TyOycOT, 3aeAHO
CO XepHHjallMja Ha MAaHXETHaTa, BO HEKOW cily4yad MOpajd MpeKyMepHa HaIyeHOCT Ha
MaH)KeTHaTa Ha €HJ0TPaxealHloT Tyoyc.

IMoTeHnMjaTHH ONACHOCTH MO 3IPABjeTO:

[Tomery 31 mapt 2020 romuna um 20 maj 2024 roaumHa, Medtronic mpumu 77 KanOu Kou
yKa)KyBaaT Ha MOTEHLHMjaHU OMACHOCTH MO 3]paBjeTo OJ HapylleHa WIH u3rybeHa
(GYHKIIMOHAIHOCT Ha MEIUIMHCKOTO CPEICTBO Kaj cuTe Moieiu (MorieaHere ja tabenara co
3aCerHaTM MEJWLIMHCKM CpEJCTBa), KOW, CIOpejA M3BEeIITauTe, AOBeJe A0 OINCTPyKIWja Ha
JUIIHWTE TaTUIITA, HENpeABUJeHa eKcTybaiuja, OpoHXOcHa3aMm, XHWIOBEHTHJIAIMja, HHCKa
3aCUTEHOCT CO KHUCJIOPOJ, XUIIOKCHja, NPoOJIeMHU CO AUIICHETO, aOHOPMAIHA KOHIEHTPALUU Ha
racoBy BO KpBTa, LIMjaHO3a, allHEja, 3aCTOj BO JUIICHETO, 3aCTOj HA CPLIETO, MOBPE/ia HA MO30KOT
U CMPT.

IToTeHuMjanHUTEe pU3ULM MOBP3aHM cO YyHoTpebara Ha 3acerHaTMTe ypeau BKIy4YyBaaT
ONCTpYKLMja Ha JUIOHATE [aTUINTa, HempeIBUAeHa eKcTybaluja, GpoHXocHazam,
XWMIIOBEHTHUIIalMja, HUCKA 3aCUTEHOCT CO KHCJIOpPOJ, XHUIIOKCHja, MpOGJeMH CO IHUIICHETO,
abHOpMaJIHM KOHLIEHTPAaLlMK Ha TacOBH BO KPBTA, L{MjaHO3a, allHeja, 3aCT0j BO AUILIEHHETO, 3aCTOj
Ha CpLIETO, MOBpe/a Ha MO30KOT M CMPT.

IIperJien Ha npeTxoaHUTe 0e30eHOCHH U3BecTyBamba Ha Medtronic:
Bo maj 2022 roxuna, Medtronic o6jaBu 6e36e1HOCHO U3BECTYBaH€ BO OJH
apMUpaHMOT eHJOoTpaxeaneH TyOyc 3a enektpomuorpaduja (EMG)
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apMHUPaHUOT eHIoTpaxeajeH TyOyc 3a enekrpomuorpaduja (EMG) NIM CONTACT™ nopazu
U3BELITaW 32 HACTaHH MOBP3aHH CO ONCTPYKLMja HA AUIIHUTE NATUINTA MIPH yrnoTpebara Ha OBHE
MeJMUMHCKK cpencTBa. OBa M3BECTyBame BKIydYyBalle W WHPOpMAlMKM 3a BaKHOCTA Ha
BHUMATEJIHOTO pasrjelyBame W INpUIpKyBame KOH YmHarcTBoto 3a ymotpeba (Y3VY), mro
BKJIy4yBallle NpeaynpeayBamke 3a IPEKyMEPHO HalyByBame, a JaBalle | JAOMOJHUTEHH MEPKU
3a y6JaxKyBarme BO ClIyyaj Ha OINCTPYKLHMja Ha AULIHUTE MATHIITA.

Bo ¢espyapu 2024 roguHa, 0TKako apMHUPaHHOT eHAOTpaxeajieH TyOyc 3a ejeKTpoMuorpaduja
(EMG) NIM™ Standard u apMupaHuoT eHaoTpaxeajeH Ty6oyc 3a enekrpomuorpadpuja (EMG)
NIM CONTACT™ cranaa poctanHu, Medtronic o6jaBu mnpopomkeHne Ha 6e30eTHOCHOTO
U3BECTYBame JaBajKku JOMOJHUTETHU HOBH 6e30e1HOCHM MHpopManuu Bo Y3V U MOBTOPHO ja
Harjack  BaKHOCTA Ha  BHUMATEJHOTO  pas3rjefyBame W MNPUAPKYBAKETO  KOH
npeaynpenyBambaTa, MEPKUTE 3a MPETHA3JIMBOCT U MEPKUTE 33 YOJIaXyBamke U MPUAPKYBAHETO
KoH Y3V. OcBeH Toa, obykaTa 3a CTaHAApIHUOT U KOHTaKTHHOT EHAOTpaxeajieH TyOyc 3a
enektpomuorpadpuj®@Y3Va (EMG) NIM 6ee cnposeneHa npeky Medtronic Academy.

3acerHaTh MeJUIHHCKH CPeJCTBA:

EBunzenunyjata Ha Medtronic mocouysa neka Bammara 3xpaBcTBeHa ycTaHOBa MOKeOH UMa GapeM
elleH oJ OpoeBUTE Ha CepUM Ha MEIULMHCKUTE CPEeACTBA KOUINTO C€ WACHTHU(PUKYBaHU BO
tabenaTa BO OICEr Ha MPOU3BOJUTE MOJOIY.

PiMe Ha MEAHIBHCKOTO CPENCTRO bpojna - UDI
Moaes/bpoj v
33 KIMCHT
(CFN)
ENDOTRACHEAL TUBE 8229308 NIM ] 00643169789548
EMG 8MM RE 8229308 00763000745837
00763000882402
ENDOTRACHEAL TUBE 8229307 NIM 0064316978953 1
EMG 7MM RE 8229307 00763000882396
00763000745820
ENDOTRACHEAL TUBE 8229306 NIM 00643169789524
EMG 6MM RE 82293006 00763000882389
00763000745813
ENDOTRACH TUBE 8229507 CONTACT 00643169789562
EMG TMM 8229507 00763000745851
00763000882426
ENDOTRACH TUBE 8229506 CONTACT 00643169789555
EMG 6MM 8229506 00763000745844
00763000882419
ENDOTRACH TUBE 8229508 CONTACT 00643169789579
EMG 8MM 8229508 00763000745868
00763000882433
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IlITo Tpeba Ja mpe3eMaT KIMEHTHTE:

e Bennam uaentudukyBajTe r'u, OABOjTE I'M M CMECTETE I'M BO KapaHTMH 3acerHaTHTE
MEIMLIMHCKK cpelcTBa o] Bamara 3anuxa. He ynotpeOyBajTe ru 3acerHaTUTe MEAUIMHCKA
cpelcTBa.
3abenewxa: Cnucokom Ha 3acezHamume MeOUYUHCKU cpeOCmea e 6KIyyYeH 6o maberama Ha
3acecnamu cpeocmea nozope. Cume 6poesu na cepuu na Cmanoapo u Komwmaxm
enoompaxeannuom my6yc 3a enexmpomuozpaguja (EMG) NIM ce 3aceznamu.

e Bparere ru 3acernature npous3BoaM oj Bamara 3amixa Bo Medtronic mpeKky HOCUTENOT Ha
pelieHre 3a 3aluIlyBamke Ha MEIMUIMHCKOTO CpelIcTBO Bo Perucrapor 3a ymuc Ha
MeauuuHCeku cpenactsa, Ankanounn KOHC IOOEJI Ckomnje. Ako e noTpe6eH 3aMeHCKH ype,
Be monume obparerte ce kaj 3actanHukoT 3a Medtronic.
3abenewxa: Bo popmynapom 3a nomepoa 00 knuenmom modxice 0a Hajoeme ynamcmea KaKo
0a 2u epamume cume 3acezHamu MmeOuyuHcku cpeocmea 6o Medtronic. Hocumenom na
pewenuemo 3a 3anuuLysarbe 60 Pecucmepom na meduyuncku cpeocmea u oucmpubymep 3a
Medtronic, AJIKAJIOH]] KOHC JJOOEJI Cxonje moxce 0a Bu nomozne da 2o 3anouneme
epararbemo.

* [lomonxere ro u BpaTeTe ro GOpMynapoT 3a MOTBPJA O KIUEHTOT MPUIOKEH CO OBA MUCMO
Oypu W aKo T'M HeMaTe 3acerHaTUTe MEeIULMHCKM CpeicTBa BO 3ajluxaTa Ha Baimara
3[IpaBCTBEHA yCTAaHOBA.

OGyxkara 3a Crangapn u KoHrakT eHnoTpaxeanHuot TyGyc 3a enekrpomuorpaduja (EMG) NIM
NpeBuicHa BO Mepkara 3a Oe30eqHocT Ha TepeH o ¢eBpyapu 2024 romuna Bo Medtronic
Academy noeke He e MoTpeGHa KaKo el o] 0Baa 6e36eIHOCHA MepKa 3a TTOBJIEKYBaHE.

Jono/IHNTeIHH HHpOpMaAHH:
AreHnujara 3a 1ekoB 1 MeauLuHCKK cpearctea (MAJIME]D) e usBecTeHa 3a 3a 0Baa MOCTAMNKA.

XKa Hu € 3a cuTe HENMPHUjaTHOCTH ITO MOXE Ja HacTaHaT OJ 0BOj npobiem. Hue cme nocseTeHu
Ha Ge30eHOCTa Ha MAalMEHTHUTE M ja LleHWMe Bainata HaBpeMeHa peakiiyja 3a OBOj MPOGJIEM.
AKo ¥MaTe HEKakBM Npalllara BO BPCKa CO OBa MUCMO, Be mMosinme oGparete ce Kaj HOCHTENIOT
Ha PELICHUETO 3a 3alMINyBamke Ha MEAULMHCKOTO CPEeICTBO BO PerucTepoT Ha MeIUIMHCKH
cpenctea Ha filievski@alkaloid.com.mk wim nstankova@alkaloid.com.mk .

Co nouwr,

Hegena CtankoBa JloHeBcka
OJIrOBOPHO JIMLIE 32 MAaTePUOBUTHIIAHIIA
+389 72211 085
nstankova@alkaloid.com.mk

[Mpunosn:
e  Qopmynap 3a NOTBPAA O/ KITHEHTOT
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®OPMYIJIAP 3A ITIOTBPJIA
Be momme mcmparere ro 0Boj popmysap mo e-momrta Hasas o JIOKAIHHOT 3acTamHuK Ha Medtronic (mypu u axo
HeMare 3aCerHaTy MeJUIIMHCKY CPeJiCTBA Ha 3auuxa) Ha: nstankova@alkaloid.com.mk

HWtHo ussecrysame 3a 6e3bemHoCT Ha TepeH - [loBnexysame
FA1255 ®@aza III: EMG Enporpaxeanen Ty6Gyc ITIpo6eM co mpoTOKOT Ha BO3ZYX
Korrraxr Uadopmanuu va 3apascrenara Yceranopa
Vime Ha 3/paBCTBEHA yCTAHOBA: - Bpoj Ha cMeTKa (OIIHOHATHO): |
Agnpeca: ' Tpag: \ JpxaBga: \
e IloTBpmyBam fiexa ro MpOYMTaB U Pa3bpaB UTHOTO M3BECTYBAkbe 3a 6e36€JHOCT HA TEPeH.
¢ Ce cornacysam fia To IpeHecaM UTHOTO H3BECTyBarbe 3a Ge36eJHOCT Ha TEepeH JI0 CHTe OHMe KoM Tpeba ja Guzar
3alosHaeHH BO HAIIATa 3/[PaBCTBEHA yCTAaHOBA MJIA /0 Koja GUIO 3paBCTBEHa YCTAHOBA Ka/ie IITO Ce IPeHECeHH |
TIOTeHIIMjaJIHO 3aCEeTHATHUTE [IPOUSBOJH ‘
* Ja mpoBepus sanuxara, ' U/IeHTH(UKYBAB ¥ T¥ CTABHB BO KAPAHTHH CHTE HEHCKOPHCTEHH 3aCerHaTH POU3BOY
OfI HalllaTa 3aJIXa ¥ TO U3jaByBaM CJIEJHOTO:
(] Hema 3acerHatu MeAMII{MHCKH CPE/ICTBA BO [ Mma 3acerHaTu MeSULMHCKH CPEJICTBA BO 3aIMXaTa Ha
3ajMxaTa Ha HallaTa 3/[paBCTBEHA yCTAHOBA. Haurata 37paBCTBEeHa yCTaHOBa. Buzere ja Tabenara nmogomy
BO BPCKa CO JIeTaJIu OKOJIY IIPOM3BOAUTE KOM Tpeba 1a
GUaT MOBIEYEHH.
Nwme (mevarteHo): Pa6orHa nosumwja: Jarym: IMormuc:

Be monmnme nomonuere ja TaGenrara mozory caMo LOKOJIKY AMaTe 3aCerHaTy MeJUITMHCKY CPeJICTBA BO 3a/IMXaTa
Ha BamraTa 37paBcTBeHa ycTaHOBa:

Jeranu 3a Bpakarse

Konmuuna (Be
MoJIHMe H30pOojTe I
®axTypa MM HcIpaTHALA
Apr. xop, Cepucku # €JHHEIHHTE
(ZoKOJIKYy HMA)
IIaKyBarsa BO
KyTH]jaTa)
[JAxo mmare moBeke mponsBoAY 3a Bpakarbe, IITHKIHpAjTe IO IoeTo. Be Monume Bxymn=o:
KpeupajTe U MCIIpaTeTe II0ceGeH MPHUIIOT CO UCTUTE HOJATOIIH.

Jlnue 3a KOHTAaKT HAa MECTOTO HA OAUTHYBAbe:
Anpeca 3a mogurnysase / Onpen (Be MoTHMe HABEZETE JETATH 32 JIoKanmjara. Ha mp.: cobupare/o6acr co
IpHCTaI:

paz; ' Tlomrencky 6poj:

Tes. 6p. 3a mogurHyBame: €-ajipeca 3a IIOIUTHy Bambe: /_.—_\

Kora npousBsogor ke 6uze moarorseH 3a nogurnysame? (Be Mommume ocraBere 2 neHa 3a pa@e‘) Barkg }
@ \]E 4J 9

| Mumensun ,Z[xHﬂc'B @o c;;f) X ‘)‘1;1;\
' Bpoj Ha KyTuu co Te#pﬂaSHa,L;{éﬁ' KG & S

Bamero
6apame)-

PaGoTHo Bpeme Ha JIOKaIMjaTa 3 aNOZUTHYBambe:
# Ilanerm: } # KyTnm:




