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HTHO m3BecTyBame 3a Ge36e/HOCT Ha TepeH
Cucrem 3a BenTpuKynapHa nomom (HVAD™) HeartWare™:
IIporpamupasme na korTpoOopor HVAD™ 31 KOpHCTerhe Ha KOIIIETo 3a

OHEBO3MOXyBame Ha anapmor ,VAD Stop“.
HMspecTyBame 3a KOPHCHHLUTE

®enpyapu 2024 roguna

Pedepenren 6poj ma Medtronic: FA1455

[louuTyBan 3apaBcTBeH paGOTHUKY:
Medtronic B mumryBa 3a sa Be nbopmupa

3rosieMyBarbe Ha GpOjOT Ha MONJIAKH OBP3aHU CO KOHTPOJIEPHTE 3a KOH IITO IOCTOJaT TMpHjaBu
A€Ka HEHAMEPHO Ce OCTaBeHH BO PeXXHM Ha PaYHO CTApTyBakhe IIPH 3aMEHa HA KOHTPOJIOPHTE.
O6esbemyBame axxyprpany e/yKaTUBHYM MATEPHjAIH, KOH ke IIOMOTHAT /ia ce 3ajaKHaT YeKOpHTe
noTpeGHuU 3a porpamupane #Ha HVAD konTposep co nomomr Ha moruTopor HeartWare™. Op,
KIIyTHO 3HAYEbE € JIa Ce CJIeZIaT IPeNopayaHuTe YeKOPH Mpef Ja Ce U3BPIIH POMEHa Ha
KOHTPOJIEPOT 32 [a He Ce OZJI0XKU HEHAMEPHO PecTapTUpamkeTo Ha mymnara HVAD™,

Omuc na pynkmujara:

Kormruero 3a onesosmoxysame amapm ,VAD Stop“ Ha MoHHTOPOT € ¢dynxuuja gusajaupana ga
T'O CTHIIH aNapMOT €O BucOK npuoputet [VAD Stopped] 3a Bpeme Ha nporpaMupameTo Ha
HVAD xontporepor. OBoj arapm ce jaBysa kxora KOHTpOJIepOT e BKJIy4eH, HO IIOTOHCKaTa
JIMHHja Ce yIiTe He e oBp3aHa co Hero. [Tokpaj crunrysamero Ha anapmor [VAD Stopped],
OBaa QyHKIIMja MCTO TaKa IO OHEBO3MOX(yBa aBTOMATCKOTO BKIydyBame Ha mymmara HVAD
KOTa MOroHcKaTa JIHHPI]E € MMOBp3aHa Cco KOHTPOJIEPOT.
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Ciuika 1: moruTopor HeartWare co xomdero 3a OHEBO3MOXYBase a
obeJrexkaHo BO LpBeHa 6oja.
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Omnuc na npo6remor:

KonTponepure HVAD HenamepHo ocTaBeHH BO PeKHM Ha pavHO CTapTyBame 3a Bpeme Ha
NpOM€eHAaTa Ha KOHTPOJIEpOT pe3yaTupaar co Toa mro HVAD-nymnuTe He ce magaT aBTOMAaTCKU
OTKaKO Ke Ce IIOBP3e IOTOHCKATa IMHH]a CO KOHTPOIepoT. AKO YeKOpHTe 3a nporpaMupame Ha
HVAD-koHTpoep He ce cleaT MpaBuIIHO ¥ OTOHCKATA JIMHHja HA NALUEHTOT e IIOBp3aHa Co
KOHTPOJIEP IITO He GUT HCKIIyYeH 10 IPOrPaMUParbeTo, yMIIaTa HEMa /A Ce PeCTAPTHPA M MOJe
Aia moBene A0 MoBpe/ia Ha MANUEHTOT. 3aKTy4yHo co 21 HoemBpu 2024 rogusa, uMaio 14 xanbu
TnoBp3aHu co 0Boj npo6iem. Bo cute 14 corywam, mymnara ycnenrso ce pecTapTupana OTKako
KIMHITIAPOT ja IOBP3aJT IOrOHCKATA JIMHUja Ha TIAIMEHTOT CO KOHTPOJIEP MITO He GHJI BO pexcm
Ha payHo craprysamse. Kako pesysnrar Ha 103, 10 HCKITydyBameTo Ha ITyMIaTa, UMaio 4 mpujasu
3a Cepro3HA IITeTa, BKTYIyBajKku IIOTpeGa Off XOCTHTaTH3aIuja, HEBPOIOWKa AucyHKIH]a 1

cpues yzap. He ce npunyumrysaar CMpTHH CTy9au Ha OBOj Tpobem.

Ce mpenopadysa /1a ro HCKIyd9uTe IPOrPaMHPAHHOT KOHTPOJIED H /a TO HCKIy4HuTe KabemoT
33 IOAATOL M HA MOHMTOPOT IPeJ, [a 3BPIIMTE IIPOMEHA HAa KOHTPOJIEPOT.

Medtronic 6apa o, BamuoT THM Aa r'u nperyeza TeKOBHUTe ymaTcTsa 3a ynorpeba (IFU) na
cucremor HVAD, xako somarok Ha JlogaTokor A Koj UMa ieTatHu YEeKOPH 3a TPOrpaMupamse
Ha HVAD konTponep mpez na ce msspmm npomena Ha konTposep. Bammor TE€PEeHCKHU
npercrasHAK Ha Medtronic, ncro raka, ke oGes6enu gururanna Bepsuja Ha pedpepeHTHIOT
Bopuy 3a HVAD cacremor 3a Zexapure, Koj 06e3benysa nperaes Ha cucremor HVAD u ru
MCTaKHyBa MPaBHIIHATE YeKOPH 3a Nporpamupatse u samena ia HVAD kontponep.
[Ipemopaumeo e oBa ymarcrso sa ce nocrasu na cexoj monmtop HeartWare mrro ce KOPHCTH
EO Baluara 3ApaBCTBEHA YCTAHOBA 3a Jla Ce OCUTypaTe [ieKa OBHE MaTepHjaly ce JOCTAIHH 32
[IEPCOHAIOT MPY U3BPIIYBAKETO HA OBME 3a5a1u. KoHTakTHpajTe CO BamMoT Tepencku
npercTaBHUK Ha Medtronic ako Bu Tpe6a komuja ox YmarcTBoTO 32 ymnorpeba umu cakare
NevaTeny KOINK Off peepeHTHHOT BOAWY HApavaH 3a BALIATA MPOTPaMa.

HejcTBa of; cTpaHa Ha KOPHCHHUIIHTE:

eBuziennujata Ha Medtronic mokaxcyBa fiexka MOMEHTATHO CleqUTe AKTUBHY TIAITHEHTH CO
HVAD. Kako pesyntar Ha Toa, Medtronic 6apa jia ru mpesemere cienuse JejcTea:

¢ [lpernesajre ru Ymarcreoro 3a ynorpe6a, Jlogatok A u YHaTCTBOTOTO 3a pedepeHIn
oGesbemenu o1 BAIIMOT IPETCTABHUK HA TepeH Ha Medtronic u cnozmenere ru co
MIePCOHAIOT.

* Osa uspecTyBame MOpa J1a Ce CIIOENH CO CUTe KOU Tpeba /1a 3HAAT 32 OBa BO BAIIATA
3MPaBCTBEHA YCTAHOBA MJIM BO CEKOja 3/{paBCTBEHA YCTaHOBA BO KOja ce TpedpieHu
TIOTEHII}M]aIHO 3aCETHATHTE Hal[UeHTH.

* Ilononnere ro npunoxennor Popmysrap 3a MOTBpAA 32 KIUEHT U HCIIpaTeTe TO IIo e-
momTa g0 nstankova@alkaloid.com.mk

* ‘ysajre KOIMja O OBa U3BECTyBathe 32 BAlIaTa eBUIeHIIja.
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Hoparox A

IIporpamupasse mam nposepka Ha nocraBkute Ha HVAD kouTponepor
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Bxuryuere ro MOHMTOPOT CO IPHTHCKaIbe Ha KOIYETO 32 BKIyUyBarbe.
Iloepsere ro nogaroynnoT Kabes Ha MOHUTOPOT CO NOJATOYHATA IOPTA HA KOHTPOJIEPOT.
IIpurrcHere ja IKOHAaTa Ha €KPAHOT HA CHCTEMOT M BHECeTe ja mosuHKaTa 68773,
[Ipurucrere ja kapruukara [Setup], a moroa kapruuxara [Controller].
IIpurncHere ro komuerto [Disable VAD Stop Alarm].
ITospsere u3Bop Ha enepruja Bo koja GMJI0 O IOPTHTE 33 MOBP3yBambe HA HAMOjyBAMHETO
Ha KoHTpoJIepor. [o mpukyuyBameTo Ha CTpyja, )KOITOTO [OJIE 32 TOPAKU HA
MOHHTOPOT Ke ucyesne u [VAD OFF] ke ce mojaBu Ha expaHOT Ha MOHUTOPOT.
JBrxere ce Of I€BO KOH AECHO HU3 KAPTHYKAUTE HA MOHUTOPOT M TPOTPaMCKHTE
MapaMeTpy 3a /ja OATOBapaaT Ha TEKOBHUTE MOCTABKM HA KOHTPOJIEPOT Ha MAIUEHTOT:
* Kapruuka [Speed/Control] — 6psurara Ha nmporpamara 3a Aa oArosapa Ha
MOMEHTaJIHaTa IIocTaBeHa Gp3uHa
* Kapruuxa [Setup] [Patient] — mporpama sa ID Ha nanuenTor, 7aTym Ha MMIUIAHT 1
MOMEHTATHO HMBO HA XeMaTOKPHUT
* Kapruuxa [Setup] [VAD] — nporpamcxu ID Ha mymmara, Bkiydete ru Lavare Cycle
u Suction Response ako THe ce MOMEHTAIHO OBOMOXKEHH 33 MAI[MEHTOT
* Kapruuxa [Setup] [Controller] — mposeperte mamm faTymoT, BpeMeTo  jasukor ce
TIOCTaBEHHU
* Kapruuka [Alarm Settings| — nporpamupajre ru rpaHunuTe Ha aTapMoT A
OZATOBApAaT HAa OHWE HA MPUMAPHHUOT KOHTPOJIEP Ha HALHEHTOT
3a ja cripeynTe KOHTPONEPOT A ATapPMHPA JOAEKa € UCKIydeH, KOPHCTEeTe elHa OF
ClIeTHUBE OIIUH:
¢ Omnuwuja 1: axko e gocrameH aganTep 3a LPBEH aJ1apM, H3BaJleTe TO NOAATOIHHUOT
Kabet 07 KOHTPOJIEPOT U BMETHeTe TO ajaNTepoT 3a aapM BO MOATOYHATA TIOPTA HA
konrponepor. [Toroa, orcrpanere ro Hanojysamero.
¢ Onunja 2: ako UpBeH aZjanTep 3a ATapM He € JOCTaleH, IPUTHCHETe TY U [p)KeTe TH
HCTOBpeMeHO Komymumpara Alarm Mute u Scroll mozeka He ce ciyurHe 3Byden curHAX
MM HajManKy ner cexyHzu. [loroa, oTCTpaHeTe ro HAMOjyBameTo.

3aGesenka: 0 TPOTPaMUPAETO HA IIOCTABKAUTE, Ce TPETopadyBa /Ia 'O HCKIydHTe
KOHTPOJIEPOT H Ia TO UCKITyYHTe KabelOT 3a MOAATOIM Ha MOHMTOPOT IIpef, 2 3BPIIUTE
3aMeHa Ha KOHTPOJEPOT LITO HE € UTHA.

3abenenrka: ako KOHTPOJIEPOT He Ce HCKITY4H IO MPOrPaMUPaETO, KOHTPOJIEPOT Ke OCTaHe
BO payeH ,peXHM Ha crapT . Bo 0Boj crywaj, cunoro xonde CTAPT na MmoruTOpOT MO,

kapruukara [Speed/Control] mopa za ce nmpuTHCHE 3a PaYHO /2 Cé BKIYYH TyMIT
3aMeHa Ha KOHTPOJIEPOT.

CrpaHa 4 on 4




