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Bux. REG 706 Bi 29.10.2024 p.

AeprkaBHin cny»k6i YKpaiHu 3 nikapcbKnx
3aco6iB Ta KOHTPO/1I0 32 HAPKOTUKaMM

ToBapucTBO 3 06MeXeHOO BigNoBiAabHICTIO «MeaTPOoHIK YKpaiHa», ike 3axoauTbea 3a agpecoto 03038, YkpaiHa,
KuiB, Byn1. Mukonm MpiHuyeHKa, 4 (ineHTudikauinHum koa topnanyHoi ocobu: 41108579), Lo € yNoBHOBaXEHUM NpeACTaBHUKOM
Ha TepuTopii YKpaiHu BUpo6HnKa MeaTpoHiK, IHK. [Medtronic Inc.] 710 MeaTtpoHik Mapkeen MiHHeanonic, MH 55432, CLLIA
[710 Medtronic Parkway Minneapolis MN 55432, USA ] arigHo aosipeHHoCTi Big 09 KBiTHs1 2021 poky, 3acBiavye Bam ceoto
rnosary Ta NoBifOM/ISEMO NpO:
TEPMIHOBE NOBIAOMJIEHHS LLOAO EKCMJTYATALUINHOI BE3MEKU

BbesapoToBui 3apaaHuii npucTtpin «Medtronic» moaens WR9200,
L0 BXOAUTDb [0 CUCTEMU 3apsaAXKaHHA Moaeni RS6200
Onuc Bupo6y Homep Bupoby

KOMMJEKT 3APAAHOI O MPUCTPOIO (ACTIVARC) RS6200

BuxigHuin Homep koMnaHii «Medtronic»: FA1183

MeTa uboro McTa NoNAArae B TOMy, LWo6 NOBIAOMUTM BaM Mpo Te, Lo 6e34poToBuin 3apaaHuin npuctpin (63M) WR9200 koMnaHii
«Medtronic» MoXXe nepecTaTu pearyBaTuny pasi HeAOTPUMaHHSA IHCTPYKLIN i3 3apaaKaHHA, 3a3HaYeHnX y [ocibHMKy KopucTyBada
3apsAHOro NpUCTPOro AN nauieHTiB. Lliel npo6a1eMn MoXKHa YHUKHYTW, AOTPUMYIOUMCH IHCTPYKLUIM i3 3apsaxaHHa. Hukue
HaBeAeHO AoAaTKoBY iHOpPMaLlito Npo Lo Npo6ieMy Ta Cnoco6u 3anobiraHHA ii BUHUKHEHHIO.

BesapoToBuii 3apsaaHUIA NPUCTPIlt BUKOPUCTOBYETbCA HeMpocTuMynsTopoM Activa™ RC (Mogenb 37612), Lo iIMNIaHTYETbCA.

Ctucaunn onmc npobaemu:

AHanisytoun pexknamadii, KomnaHria «Medtronic» BuaBmna, Lo Nig Yac KOpUCTYBaHHA 3apsAaHUM npuctpoeM WR9200 komnaHii
«Medtronicy, Lo MiCTUTbCA B KOMMNEKTI 3apsigHoro npuctpoto RS6200, Tpannsamcs Bunaaku, koam npuctpin B3I
nepectaBaB pearysaTu. Lis npo6a1ema Moxe BUHMKHYTU, Konm 3apaa B3I nosHicTio BuuepnaHo, i B3I cTtaBUTbCA Ha AOK-
CTaHUito Ta WBKAKO (y Mexkax 20 cekyHA) 3HIMAeTbCA 3 Hel, BHAaCiAOK YOro nepepuBacTbCA Npoueaypa iHilianisauii. Y
MocibHVKY KOpUCTyBaya 3apsAHOro NPUCTPOLO PEKOMEHAYETbCA KopucTyBayeBi nocTaBuTu B3I Ha foK-CcTaHujo Ta
3apag)XaTu 40 NOBHOro 3apsaay nepej nepLUmMm BUKOPUCTaHHAM. Koan 6e3apoToBumin 3apaaHnin IpUCTpIl NepecTae pearysaTy,
BiH He pearye Ha HaTUCKaHHSA KHOMOK, He MOXKe 3'€HaTMCA 3 A0AAaTKOM ANA 3apa[yKaHHS, a iHAMKaTOp akyMyaTopa 3apsaaHoro
NPUCTPOIO NOCTIMHO 6IMMaE NpW BCTAaHOBJIEHHI Ha AOK-CTaHLilo AN1A 3apsaKn akyMyasTopa.

Y pasi aKLo 6e34poToBU 3apAAHMI NPUCTPIN He pearye, KOpUCTyBaY He 3MOXKe 3apsAXkaTu CBiM iMN1aHTOBaHWN
HENPOCTUMYNATOP, AOKM He 6yae oTpmMaHo B3I Ha 3aMiHy. CTaH 6€34pOTOBOrO 3apsA4HOrO NPUCTPOIO, KOJIM BiH HE pearye,
MOXe NPU3BECTU A0 HEMepeaGaYeHOro BUCHAXXEHHSA aKyMyIATOPHOI 6aTapel iMnaaHToBaHoro Helipoctumynsatopa (IHC).
Ao akyMmynsaTopHa 6atapest IHC Activa npoaoByKye BUCHaXKyBaTMCSA, @ CTaH HaAMIpHOro po3psiay A0CAraETbCA TPUi, TO
aKyMmynsitTopHa 6atapes IHC He 3Moyke 6yTu nepe3apsiAXKeHa i B bOMY pasi BUHMKA€E HEOBXIAHICTb XipypriYyHOro BTpy4aHHs.

Lis npo6nema BUHMKAE nuLLe y BUNAAKY, SKLLIO BUKOHYETbCA ONMCcaHa BULLIE KOHKpeTHa NoCNiA0BHICTb Ail. Llin npo6aeMi MoxkHa
3ano6irTn, AOTPUMYHOUUCH IHCTPYKLIN, BUKNaaeHux y MocibHKy kopucTyBada 3apsaHoro npuctpoto (WR9200, ctop. 22). 3
civyHA 2020 p. no 22 yepBHA 2021 p. KoMnaHia «Medtronic» oTpumana 19 peknamMadin, NOB'A3aHMX i3 L€t NPO61EMOIO, B AKUX HE
MiCTMUI0CA NOBIAOMJIEHD NMPO CEPMO3HY LLIKOAY 340POB't0 MNaLieHTIB Yepes Lo Npobiemy.

Heo6xigHi 3axoau:

e [flonaetbcs KopoTKuvi MocibHK KOpUCTyBayva A/15 NauieHTa, SKUM MiCTUTb peKoMeHAauii LoA0 3abe3rnedyeHHs
Ha/IeXXHOrro A0r/1a4y Ta TeXHiYHOro 06¢/1yroByBaHHs 6€34p0TOBOIo 3apsiAHOO NpUcTporo. byab nacka, posrasHbTe Ui
IHCTPYKUii 3i CBOIMW NayieHTaMu i Haros10CiTb Ha ix A0 TpuMaHHI. [JoaaTkosi konii KopoTkoro nocibHvKa KopucTyBaya AN
rnavieHTa MoXxHa OTpUMaTu y npeAcTaBHMKa KoMnaHii «Medtronic».
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Skwjo B3I He pearye, crioYaTKy Cripo6ywTe Boro nepe3aBaHTaXXUTH, Y TPUMYHOYM KHOMKY XUBJIEHHS (DO3TaLLoBaHy y
BEPXHi¥ Yac THI MPUCTPOIO 3aPSAHOIO MPUCTPOIO), MOKU IHAMKaTOPY aKyMyIITOpa He MOYHy Tb 6/mMaTy. Lle Moxxe 3aiHaTU

A0 45 ceKyHA. SKLYO BUPILLMTYM MPOBEMY B TaKu¥i CriOCi6 He BAAETHCS, 3BEPHITLCA O CBOro NpeACTaBHMKa KOMMaHil
«Medtronic».

MpuHOCMMO BMGaYEHHS 3a HE3PYYHOCTI, AIKi MOr1a CMPUYMHUTY Ust npobieMa. Mn g6aeMo Npo 6e3neKy nauieHTiB i 6yaemMo

BAAYHI, AKLLIO BU HEBIAKNAAHO 3BEpHETE YBary Ha Le NnTaHHA. AKLLO Y Bac BUHUKHYTb 6yAb-sKi 3annTaHHs, 3B'SXKiTbCA 3
BaLLIOKO KOHTaKTHOK 0co60to B KoMnaHii «Medtronic»

O nisa FOPKO, MNposignuin ¢paxiBeLb 3 HOpMaTUBHO-
npaBoBoro peryntoBaHHs TOB «MeaTpoHik YkpaiHa»
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