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JepxaBHil cny6i YKpaiHu 3 nikapcbKux 3aco6is Ta
KOHTPOJIO 33 HAPKOTHKaMU

ToBapucrso 3 o6MexxeHol0 BignosigasbHicTio «MeATPOHIK YKpaiHa», fiKke 3ax0AMTbCA 3a
aapecoio 03038, YkpaiHa, Kvis, Byn. Mukonm MpiHueHKa, 4 (iaeHTUdIKauiinHUI Ko4 IopUAUYHOT 0co6MU:
41108579), WO € yNOBHOBaXXEHUM NpeACTaBHUKOM Ha TepuTopii YKpaiHn BupobHuka XapT Beap, IHK.,
MicuesHaxomKkeHHs: 14400 HB 60 AeeHio, Maitami Jlelike, ®nopiga, 33014, CLUA Ha TepuTopii YKpaiim
3rigHo AoBipeHocTi 8ig 29 civyHA 2021, saceiguye Bam csoro noBary 1a MoBiAOMASAE, WO BUPOGHMK
NPUMHAB PilleHHs Npo iHGOPMYBaHHA KopuUCTyBadie wogo npobnemu 6esnekn Cunosux kabenis,
KabeniB gaHWX 4119 MOHITOpa i NopTiB KOHTponepa Medtronic HVAD™,

Hassa npoaykry Homep npoaykry
Apantep 3MiHHOro CTPyMy KOHTpO/iepa 1425, 1430
ApanTtep NOCTIMHOIO CTPYMy KOHTpONEpa 1440

batapen 1650DE

Apantep cMCTemMn cUrHanisauii 1450

Kabenb aaHnx moHitopa 1575

Koxtponep 1400, 1401, 1403, 1407

KoMmnaHia Medtronic iHpopMye Bac npo npo6neMy, nos'AasaHy 3 KOHTponepom HeartWare HVAD.
3okpeMa, cunosi kabeni koHTponepa (kabeni aganTepa 3MiIHHOrO CTPYMy, aganTepa NOCTINHOro CTpyMy
i Garapei), kabeni gaHMx aganTtepa cuctemm curHanisauii HVAD™ i moHiTopa HVAD™ MoXyTb
MOLLUKOANTU NOPTU KoHTponepa HVAD™ nig yac nigk/toueHHs 3a HeHanNeXxHoro 3icTaB/ieHHs KabeniB Ta
nopTy. I3 YacoM yacTe HeHanexHe sicTaBNEHHA NpusBede A0 3HOLIEHHA CUIOBUX KabeniB i kabenis
A@HUX Ta MOXKe CMIPMUYMHUTU MOLLKOAXKEHHR i 3rMHaHHA MeTaNneBUX KOHTAKTIB NOpTY KOHTponepa. 3
NPUYNHN TaKOro NOLLKOPKEHHA NOBHa ¢ikcaLis 3'e4HyBadiB Kabenis y KOHTPO1epi CTaHe HEMOX/IBOIO,
aue, y CBOIO Yepry, MOXe Npu3BecTu 4o nepepuBaHHA abo NPUNNHEHHSA €/IEKTPOXKUB/ICHHS KOHTpONepa
1 o 3ynnHkn Hacoca HVAD™, a Takox o BTpaTy 3B'A3Ky 3 MOHiTopoM HVAD™, Y TakoMy BUMagKy 4ns
BiAHOB/IEHHA NiA'€QHaHHA KOHTpoiepa A0 AXXepPes XXMUBEHHS MOXe 3HaA06MTUCh 3aMiHa KOHTpoiepa.

W06 3HM3NTM pUSUK NOLUKOMKEHHA cMNoBMX KabeniB i kabeniB gaHUx KoHTponepa HVAD™ uepes
HeoCTaTHE CyMillleHHA 3'€AHyBaviB i NOPTiB, KOMNaHis Medtronic HaBoAUTL B IHCTPYKLII 3 3aCTOCYBaHHA
(133) i Moci6Huky nauieHTa (M) oHoBNEHI IHCTPYKUII, AIKi, 30KpeMa, MICTATb iHpOopMaLilo Npo KpuTepil i
nepioAnYHICTb IHCMEKTYBaHHA CTaHy Kabesnie Ta NopTiB KoHTponepa. Y Joaatky A.1 (gogaeTbesA)
HaBOAATLCA BUTArM 3 NOTOYHUX peaakduii 133 Ta MMM Ta AogaTkoB.i iHCTpykKUil. Y [loaaTky B (goaaeThen)
HaBeAeHi 306 paykeHHA BiANOBIAHMX KOMNOHEHTIB.

Y nepioa 3 21 6epesHa 2017 poky Ao 07 ciuHa 2021 poky KoMnaHia Medtronic otpuMana 855 (2,96 %)
CKapr, AKi MaloTb BiAHOLLEHHA A0 L€l npobnemm 3 KOHTponepom 2.0. |3 885 oTprMMaHUX CKapr KOMMaHIEo
Medtronic Bu3HaueHi oaHa (1) ckapra, NoB'A3aHa i3 cMTYyaLli€lo, AKa NpusBena A0 CMePTi NauieHTa Yepes
HesAaTHICTb Nia'eAHaTN CMNOBI Kabeni KOHTpoiepa 3 NPUYMHU BUHWKHEHHSA 3a3Ha4YeHol Npo6aemu, ciM
(7) ckapr, noB’A3aHmX i3 cuTyaUi€lo, IKa Npu3Bena 40 CMepTi NaLieHTIB Yyepe3s YCKAaAHEHHs, NOB'A3aHi i3
3aMiHOIO KOHTPONEpIB i3 3irHEHMMKU KOHTaKTaMK NOPTY, Tpu (3) ckapru, NOB'A3aHi i3 cUTyauiaMn, aKi
npussenm Ao cMepTi NaUi€EHTIB Yepes NPUYMHM, LLIO He Ma/IW BiAHOLLIEHHSA 40 3a3Ha4YeHoi Npo6aeMu, ane
Manu Micue 3a BCTaHOB/IEHOI HAABHOCTI B 061a4HaHHI, LLO BUKOPUCTOBYBAsOCH, 3irHEeHNX KOHTaKTIB
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nopTy AaHuX, i wicTb (6) ckapr Ha cuTyauji, y AKMX Mana Micue 3aMiHa KOHTpO/iepa, a LUKoaa, 3aBAaHa
nauieHTaM, BapitoBana Bifj HE3HAYHO! cepueBOi apuUTMIi Ta 36eHTeXeHOoro cTaHy AqQ wwnutanisauii Ta
3yrNMHKM cepusd. Y pelTi 838 BunagkiB nauieHTaM Ha 3aBAaHO LUKOAW, 30KpeMa Y 817 BunagKiB, y AKKX
Mana Micue 3aMiHa KOHTpo/1iepa 6e3 Tp1Basoro BNIMBY Ha NaLUieHTIB.

KomnaHiss Medtronic BXxvBa€ 3axoais LWOAO BAOCKOHANEHHA AN3aliHy cunoBux Kabenis HVAD™ (ka6eni
aganTepa 3MiHHOro CTpyMy, aganTepa NocTiNHOro cTpyMy i 6aTapei), kabenie AgaHMX aganTepa cUCTEMU
curHanisauii HVAD™ i moHitopa HVAD™ i3 3sacTocyBaHHAM HOBOro MaTepiany ANA LUTeKepa BHY TPILLHIX
3'¢gHYBaMIB i3 LiNNKO 3HMKEHHSA BipOrigHOCTI NOLLKOAXEHHS i3 3a3HaUYEHOI NPUYNHWA,

KomMmnaHis Medtronic HagacTb 4oAaTKOBY iHPOPMALIilO 3 NMMTaHHA 3aMiHM MmaTepiany | BHeCeHHA 3MiH A0
133 ta M1 nicna oTpMaHHA HeO6XiAHUX A03BO/1IB KOMMNETEHTHUX PEryNooYMX OpraHiB.

BALLI Ali:
3a gaHmMK AokyMeHTauii Medtronic Bawi 3aknag oTpumas 3asHaveHe o6nagHaHHA. TOMY KOMMaHifa
Medtronic 3BepTaETbCA A0 BAC i3 NPOXaHHAM BXXUTU TaKMX 3aXO4iB:

o Busvith iHpopmaLlio, HaBefeHy B foaatky A.1, B AKOMY MICTATbCA A0AAaTKOBI iHCTPYKUIT Lwjoao
nepioAnYHOCTI nepesipkn cTaHy KoHTposaepa HVAD™, cunosux kabenis koHTponepa HVAD™
Kabesnis aganTepa 3MIHHOro CTpyMy, aganTepa MocCTiiHOro cTpyMy i 6atapeil u kabenis gaHux
MoHiTopa HVAD™,

o  OsHantomTecs 3i sMictom Joanatky A.1 pasoM i3 Bawmmu navieHTamm, AKi Hapasi KOpUCTYIOTbCH MM
nigTpuMyro4yM 0613 HaHHAM.

o Lle noBigomneHHa Mae 6yTu HafgaHe BCiM poBITHNKaM 3aKNaAy, AKi NPaLIorOTh i3 3a3Ha4YeHUM puLLe
o6.1a4HaHHAM, @ TAKOK OPraHi3aLiaM, 4O AKX NEPeBOANTHCA BI4MOBIAHI MALiEHTH.

Y MaitbyTHbOMY, NicNA TOro, K CTaHyTb 4OCTYNHUMUN OHOBAEHI cunoBi Kabeni konTponepa HVAD™,
Kabeni AaHWX agantepa cucTeMwm curHanisauii HVAD™, i moHiTopa HVAD™, komnaHia Medtronic
3B'sKeTbCA 3 Bamu, Wo6 nepegaTV Bam BiANOBiAHY doAdaTkoBy iHopmauito. Hapasi Big Bac He
BUMararOTbCs XXOA4HI 4OAATKOBI Ajl.

Mu BubauyaeMoca 3a 6yAb-AKi He3py4HOCTI, AKi MOXyTb 6YTW cnpuuMHeHi UMMM 3axodamu. Mwu
Typbyemoca nNpo 6e3neKy NauieHTiB Ta UiHyemo Bawuy HeraiHy yBary Ao uiei npo6nemu. fikigo y Bac
BUHUKHYTb 6yAb-AKi NMTaHHA CTOCOBHO Lici npo6nemu, 3BepTainTeca 3a tenedorom +380443920401.

3 nosaroto,

C.0. Nonsakos, leHepanbHUi1 JupekTop
TOB «MeAaTpOHIKY KpaiHa»













