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MouutyBaH 30paBCTBEH PAbOTHUKY,

Medtronic Bu nuwyBa 3a Aa Be U3BECTH 3a BaxHUTe 6e3begHoCHW MH(OPMaLIMK NOBP3aHu CO
obBU1BKaTa Ha KabenoT 3a HanojyBake Ha perynaTopoT Ha cuctemoT HVAD™. Co TeKOT Ha BpeMeTo,
obBuBKaTa Ha kabenoT 3a HanojyBarbe MOXe [ia CTaHe KpyTa, Co3AaBajkv npobnemu Unu HEMOXHOCT fa
ce nv3He o6BuBKaTa HaHa3a/ 3a Aa ce NPUCTanu Ao NPUKIY4oKOT Ha KabenoT 3a HanojyBarke Ha
perynatoport. MNpuctanysakeTo [0 NPUKNY4oKoT Ha KabGenoT 3a Harnojysakhe MOXe [ia Ce OATOoXHU, LITo
MOXe [ia [i0BeAe A0 MoBpeaa Ha NaluWMeHToT 3apaau NoaoNroTpajHo conupatbe Ha nymnara, ako Tpeba
[a ce pellu HeKaKoB uTeH npobnemM co NpUKNYYOKOT Ha KabenoT 3a HanojyBamwe unu perynaropot. Bo
cnyyaj fa 3abenexure KpyTa o6BUBKa Ha kabenoT 3a Hanojysate, KOHTaKTUpajTe Co TePeHCKUOT
3acTtanHuk 3a Medtronic 3a gononHuTenHa nNpoLeHKa uunu cepeucupare.

ObBuBkaTa Ha kabenoT 3a HanojyBate ce Nu3ra Bp3 KoHeKUujaTa Ha nymnaTa/perynartopot 3a a ro
sawTtutn (Cnuka 1). BenaTa o6BMBKa Ha KabenoT 3a HanojyBak-e NPBO Ce MOHTUPa 3a Bpeme Ha
umnnaxTaumjata Ha HVAD u Tpe6a aa ro nokpvea cpebpeHnoT NpuKNy4oK Ha kabenot 3a Hanojysarse
OCBEH ako He e noTpebHa 3amMeHa Ha perynaTopoT. 3a BpeMe Ha NpoLecoT Ha 3aMeHa Ha perynaTopor,
obBuBKaTa Ha KabernoT 3a Hanojysatbe ce NoBneKyBa HaHa3ag oA NPUKNYYOKOT Ha KabenoT Ha kabenoT
3a Hanojyearbe (Cnuka 2). lNoToa, No UCKIy4yBateTo U NOBTOPHOTO noapaysan:g Ha-«abenot 3a
HanojyBat-€ CO perynaTopoT, uctaTta obBMUBKa Ha KabenoT 3a Han0}ysa1-be c nw:ara Hﬁaap, Ha
NPUKNYY0KOT Ha KabenoT 3a Harnojysate. Yy % \\

MpoBnemoT e nopagu 3arybara Ha nnacTUuKaTopoT U MoxXe aa ce 3aﬁpaa 011 Hap.aopeu,mn CbaKTOpM
MnactucukaTopoT ro Apxu maTepujanoT Ha obBuBKaTa Ha Kaﬁenm* 3a HEHOJyBaH:e ‘MeK M
npucnocobnus.

ObBMBKa Ha KabenoT

3a Hanojyeare

Cnuka 1: PerynaTop co o6euBka Ha kabenot 3a HarojyBate MOHTUpaHa Bp3 NpUKNy4oK Ha kabenoT 3a Hanojysatse
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Cnwvka 2: O6BMBKa Ha KabenoT 3a HanojyBat-e NoBeYeHa HaHasag, o MPUKYYOKOT Ha KabenoT 3a HanojyBatke Ha
kabenoT 3a Hanojyeare

Momery 3 jaHyapu 2017 roguHa u 15 centemepu 2022 roauHa, Medtronic nobu 33 nonnaku wro
npujasyBaar KpyTa n/unu sarnaeseHa o6euska Ha kabenoT 3a HanojyBawe. Kaj 3abenexanute nonnaku,
0Boj Npobrem ce nojasun no noseke roauHu ynotpeba, a kaj cute 33 HacTanu, obBrBKaTa Ha kabenoT 3a
Hanojysatbe 6una unu Tewka 3a OTCTpaHyBake UMK Co Hea He MOXeno Aa ce MaHunynupa co paka u
notpebHo BUNO cepBUCHpPatbe UK APYTY anaTtu 3a oTcTpaHyBake. Kaj 25 og 33-Te HacTtaHu, buna
npvjaeeHa 3aHemapnuea Wnu HUKaKea noBpeda kaj nauneHTot. Kaj yeTtupn (4) op tme 33 HacTaHu, KpyTa
o6BuBKa Ha KabernoT 3a Hanojysatse 6una 3abenexaHa kaj nauveHTy Kou une xocnutanuaupaHu
nopaayv Henospaanu npuunHu. Obeuekata Ha kabenoT 3a Hanojyeare Guna oTCTpaHeTa U KPaTko Bpeme
nymnarta He 6una Bo dyHKumja. Kaj npeoctaHatute YeTupw (4) HacTanu, kpyTa obeuBka Ha kabenort 3a
Hanojysatbe Buna yTepAeHa 3a Bpeme Ha pyTUHCKa KMUHWYKa NoceTa Uin No anapm Ha perynaTopor, 3a
WITO NauneHToT 6un xocnuTanusvpa 3a Aa ce Cepeucupa U oTCTpaHu obBuBKaTa Ha kabenot 3a
HanojyBarbe. Ha oBoj npobnem He My ce NpuUNULIYBaaT HUKAKBIN KPUTUYHK NOBPEAN UK CMPTHU Criyyau.

Kako WwTo e HaBeaeHo Bo aenot Mepku 3a npeTnasnueocT Bo YnarcTeaTta 3a ynortpeba v Bo
MpupadYHrKoT 3a NaumeHTuTe, NauueHTuTe U nekapute ce npepynpeaysaat A HE 'M nonpasaat unu
cepBUcUpaarT cocTaBHUTE Aenosu Ha cuctemot HeartWare HVAD. CepeucupareTo Ha obBuBKaTa Ha
kabenoT 3a Hanojysare Tpeba aa ro BplUaT camo OBMacTeHu 3acTanHuum 3a Medtronic. Bo cnyyaj Ha
Kakso 6Uno olwTeTyBare Unu npobnemMu 3abenexaHu co kpyta obeuBka Ha kabenoT 3a Hanojysatbe,
KOoHTakTupajTe co Medtronic 3a npoueHka n/unu cepsucupase.

A. Tpenopaku 3a BofeHe Ha NauueHTUTe:
Bo koHcynTaumja co HawwoT HezaeuceH nekapcku naHen 3a keanuteT, Medtronic rv aasa cnegHuse
npenopakuy 3a BOAeHE Ha nauneHTuTe:

o [lpen 3ameHaTta Ha perynatop Bo GOMHWYKM YCIIOBU, yBEpeTe ce fleka obBuBKaTa Ha kabenoT 3a
HanojyBar-e He e 3arnaseHa WM KpyTa 1 ieKa MOoXe Aa Ce NoBMeye HaHasag, ofl NPUKIYYoKoT
Ha kaGenoT 3a Hanojysatbe, cnope ynatcrteara nopony. OBa MOXe [1a OBO3MOXU PaHO
OTKpUBat:-e Ha NpobnemMoT AoKonKy obBuBKaTa Ha kabenoT 3a Hanojyeare e 3abenexuresniHo
NOKpPYTa 38 MaHWNyIMpate, HO Cenak MoXe [ia ce NoMecTyBa.

o 3a Bpeme Ha PYTUHCKUTE KIIMHWYKKM NoceTw, yBepeTe ce feka obsuBkaTa Ha kabenor 3a
HanojyBatbe He & 3aryiaBeHa Wnn KpyTa W figka MOXe [ia ce MoBfieye HaHasan, O/ NPUKIYHOKOT
Ha kabenoT 3a Hanojysatbe.

YnatcTea 3a npoueHa Ha obBMBKaTa Ha KabenoT 3a HanojyBame:
[opeka ro umobunuaupare perynaTopoT, TypHeTe ro kabenoT 3a Hanojysatse. -KOH-PEryNaTopoT U
noeneyeTe ja obBMBKaTa Ha kabenoT 3a HarojyBatbe HaHa3ap, o, npupabHugaTa c’oq‘ JaHNYHO
OBUXeHe Co NpoTpecyBatke (0Ba MoxXe aa bapa noMoLu ofi, BTOPO nmueﬁbnmxa '3; heﬂé’)z ‘HEMOJTE pa
ja noBnekysate obBuekaTa Ha kabenoT 3a HanojyBake Co Nperonema eura unu aa Kopictute aBMXerse
CO M3BUTKYBaH-€ 3aT0a LITO Toa MOXe Aa ro OLUTETU NPUKIYHOKOT Ha KaﬁenoT 3a Haﬂmysau:é unu ga ro
OTKauM NpUKNY4oKOT Ha kabenoT 3a HanojyBare (Cnuka 3, AecHo). |
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Cnuka 3: KopucTeTe aBuxeH:e CO NpoTpecyBare o/ efiHa A0 Apyra CTpaHa (nesa Cruka) 3a Aa ja nosreveTe
obeuBkaTa Ha kabenot 3a Hanojysarbe. HEMOJTE pa ro kopucTuTe ABUXeH-eTo CO U3BUTKYBah-e 3a Ja ja
W3BNeKyBaTe HaHa3af, 06BMBKaTa Ha KabenoT 3a HanojyBawe (AecHa Cnuka).

AKO ce yTBpaM feka obBuBKaTa Ha kabenoT 3a HanojyBatse 13rneaa KpyTo Unu 3arnaBeHo,
KOHTaKTUpajTe co TepeHCKUOT 3acTanHuk 3a Medtronic 3a aa ja npoueHute notpebata of

U3BPLLYBathE TEPEHCKA NOCTanKa 3a cepeucKupatbe 3a OTCTpaHyBame Ha obBuBKaTa Ha kabenor
3a HanojyBatrse.

e Kako pen of nocrankaTa 3a cepBucupatbe, Ke ce pasroBapa 3a pusuuuTe 3a fa ce yTepau
NNaHOT 3a CEpBUCMPatLE, BKIYUYBajKM ro ofnyyyBaHeTo nanu obBuekata Ha kabenot 3a
HanojyBat-e Ke ce 3aMeHu I0KOSIKY ce OTCcTpaHu. Ako obBuBKaTa Ha KabenoT 3a Hanojyeare ce
OTCTPaHu, a He Ce 3aMeHU, 3aluTUTaTa U OAPXYBameTo Ha KabenoT 3a HanojyBake Ke ocTaHaT
vcTn 6e3 06BMBKa Ha kabenoTsa Hanojysake, Ho Tpeba aa ce BHUMaBa fa ce u3berHyea
npcreHecrara, 6pasgecra 06nacT Ha KOHEKTOPOT Ha kabenoT 3a HanojyBarbe, OCBEH aKo
HeMarte Hamepa Aa ro uckny4yute kabenoT 3a HanojyBame of, perynaTopot. TepeHckuoT
3acTanHuk 3a Medtronic ke 06e3bey AONONHUTENHW MHOPMaLMK 38 O03HaKKUTE.

B. Lvo Tpeba na npesemar KNMeHTUTE:
* VmajTe rv npeasua npenopakuTe 3a BoAer-e Ha NauueHTUTe AafeHu norope Npy ynpaByBameTo co
HeraTa 3a Bawwute nauuertn co HVAD.

« Cnogenete ro oBa U3BeCTyBathe CO CUTE OHWe Kon Tpeba aa buaat 3ano3HaeHu co aBa BO pamMku
Ha BaluaTta 3apaBcTBeHa yCTaHOBaA.

LononHutenHu nHdopMaLuu:
AI’EHLI,VI]aTa 3a nekoBu n meguumnHckn cpeactea (MAJTIME/LL) e ussecteHa 3a OBaa 6e3benHocHa
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CO 0Ba u3BECTYBatbe, 0BpaTeTe ce A0 BalunoT TEPEHCKY 3acTanHuk 3a Medﬁom; Ha
rserafimoska@alkaloid.com.mk.
O[rosopHO NULE 3a MaTepUoBUIUNaHLa:

HeseHna CtaHkoBa [JoHeBcKa
+389 72 211 085

Shkye *
nstankova@alkaloid.com.mk

"o R ;
SKOnJE /
S UNNdE

Crpanuua 3 oa 3



