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WUTHO 6e36eHOCHO n3BecTyBame

YHUnonapHa codpTeepcKa rpeLka Bo NPOLEHKa Ha BEKOT Ha Tpaere Ha Azure™, Astra™ IPGs
u Percepta™, Serena™, Solara™ CRT-Pu
Axkypupatbe Ha codTBepoT

Mporpamaropu noanowHu Ha npobaemor u
CodrBepcku annuKaLMm 3a creaerse o faneumHa
2090 CareLink™ nporpamartop

MepauumHckm cpeacrea nogoxHKM Ha npobnemor

IPGu: Azure™ XT DR MRI SureScan™, Azure™ S DR MRI SureScan™, Azure™ XT
29901 Encore™ nporpamarop SR MRI SureScan™, Azure™ S SR MRI SureScan™, Astra™ XT DR MRI

Carelink SmartSync™ ynpasysau co meanUMHCKK SureScan™, Astra™ XT SR MRI SureScan™

cpeacrea Carelink™ codreep 3a mpeHa
annuKauumja 2491

CRT-Pu: Percepta™ CRT-P MRI SureScan™, Percepta™ Quad CRT-P MRI
MyCarelink Heart™ Mo6uana annvkauuja

SureScan™, Serena™ CRT-P MRI SureScan™, Serena™ Quad CRT-P MRI
SureScan™, Solara™ CRT-P MRI SureScan™, Solara™ Quad CRT-P MRI
SureScan™

Anpwun 2021 r.
PedepeHTeH bpoj Ha Medtronic: FA971

MouuTyBaH/a 3apaBcTBeH paboTHUK,

Co oBa nucmo Be uHdopmMpame 3a fOCTANHOCTa Ha codTBepCKM aXypuparsa 33 Aa YKaXKemMe Ha MOXKHa HETOUYHA NPOoLEHKa
Ha BEKOT Ha Tpaetbe LITO MOMKE /1a HacTaHe Kaj rpynata enektpoctumynatopu (IPGu) Azure™ u Astra™, kako u Kaj
Percepta™, Serena™, Solara™ wTo cnafaat Bo rpynata Ha €/IEKTPOCTUMY/IATOPU 3a Tepanuja co CpueBa PeCUHXpoHM3aumja
(CRT-Pw). Tpelwka Bo NpoLEHKa HA BEKOT Ha TPaekbe MOXMe Aa ce nojaBu BO NPBUTE TOAUHW HA }UBOTHWUOT BEK Ha
MEAMLIMHCKOTO CPEACTBO, KOTA BO ENEKTPOAaTa Ha AecHaTa npeTkomopa (RA) u/wnu BO enexkTpoAara Ha AecHata Komopa
(RV) e nporpamupaH yHUNoNapeH BEKTOP 3a pUTam. Opyrv GYHKUMK Ha MEAULIMHCKOTO CPeACTBO MAW TEpanuu He ce
norofeHn o4 npobnemort. Kaj meguumMHCKUTE CPEACTBa LUTO Ce NPOrpam1paHit Ha 6vnonapHo nejcuparbe 1 Bo aAgete RA 1
RV KOMOPM, MPOLEHKUTE Ha BEKOT Ha TPaeHE HE Ce NOTOAEHH O/ OBOj npobnem.

£lo 5 mapr 2021 roauHa, Medtronic uma go6ueHo 13 nonnaku oA KAMHUYKKM paBoTHULY BO BPCKa co 0BOj npobnem. He ce
NpujaBeHu TpajH1 NOBPEAM Ha NaLUMEHTU NOBP3aHK CO 0BOj NPoBaem. AKO aMypUparLero Ha cOPTBEPOT HE CE NPUMEHM Ha
nporpamartopoT, 3abyHata OKONlY BEKOT Ha Tpaeke Ha MEAULMHCKOTO CPECTBO MOME A3 A0BEAE 40 NpPONyLITEHO
npeaynpejysatbe 3a RRT M MOXKHO 0ANOXKYyBare Ha MHTepBeHUuja. MeppopmarcuTe Ha BaTepujaTa He ce NoroaeHM o4

0B3a rpewKa Bo AMCN/IEOT Ha NPOrpamaTopoT. RRT Ke anapMupa COOABETHO M JOKONKY NALIMEHTUTE Ce CASAAT Cnopea
CTaHAApAHA KAMHUYKA NPAKCa, PU3MKOT 33 HUB & MUHUMANEH.

lpelikaTa BO NPOLEHKaTa Ha BEKOT Ha Tpaetbe NoBp3aHa co KOH UrypaLuuTe Ha YHWMONAPHO Nejcupatbe ce jaBysa camo BO
NpBaTa NoNoBKUHA O/ }KUBOTHUOT BEK HA MEAMLIMHCKOTO CPeACTBO (Npea ucupnysatkbe Ha Batepujata Ao 50 %). Bo TekoT Ha
0Baa dasa, aNropuTMOT 3a NPOLIEHKA KOPUCTU UMNEeAAHCa Ha ENEKTPOAA KAKO BAE3HA nHbopmauuja. Kora e
nporpamnpaHa KoHurypaumja 3a yHUNO0AapHO Nejcuparbe, anropuTMOT HETOUHO ja KOPUCTH MMNEeAaHcaTa Ha 6unonapHara
€N1eKTPo/Aa Kako Be3Ha HHOopMaLmja (HaMecTo cooaBETHATa MMNEAaHCa Ha YHUNONapHaTa enekTpoaa). Kako pesyAaTart Ha
TO3, aNrOPMUTMOT NOFPELIHO Ke ro NPOLEHW NPE0CTaHaTOTO Tpaethe BO 0Baa daza. RRT, ,MHauKauuja 3a 3amena” u ,Kpaj

Ha ycnyrata“ TOYHO Ke ce NpUKa)KyBaaT Ha NPOrPaMaTOPHTE BO CEKOE BPeMe — Aypy 1 aKo Cé YIITE HE @ UHCTAAUPAHO
aMypupareTo Ha codTeepoT.

LLtom Ke Brae poctanHo axypupatbe Ha COGTBEPOT, NOKaNEH 3acTanHUK Ha Medtronic moe Aa nomorHe 8o

MHCTanuparbeTo Ha codTeepoT Ha cute Medtronic mogenun 2090, mogen 29901 Encore nporpa artSync 3a pa ce

2090 u Encore
Azure™/Astra™ (SW030) v 8.2 Azure™/Astra™ (D00
Percepta™/Serena™/Solara™ (SW040) v 8.4 Percepta™/Serena™

Tabena 1: Askypuparba Ha copTBep CNopes rpyna Ha MeavUMHCKOTO CPeacTBo

Amypupatbe Ha codTBepoT Ha Nporpamatopute Medtronic |  Awmypuparbe Ha co:?fde@'r
x
m wr
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0p, 26 mapt 2021 roavHa, Mpexara Ha Medtronic CareLink e axypvpaHa W ke NpuKa)yBa TOUHW NPOLEHKN Ha BEKOT Ha
Tpaerbe Kaj MeAULIMHCKUTE CPEACTBA NOTOASHN OA o8oj npobnem. MaupenTute co Azure IPG v Percepta/Serena/Solara

CRT-P Kow ce cnenat AanedrHCKU Npery moBunHaTa annukaumja MyCarelink Heart™, aBTOMaTCKK ke pobujat axypupaHa

MPOLIEHKa Ha BEKOT Ha TPaetbe Ha HMBHATA MOGWAHA AaNAMKALM]a, 33€AHO CO CABAHWOT 3aKAKaH NPEHOC UK BO POK 04 92

LeHa 04, HUBHOTO nocNAeAHO axypuparbe Ha BEKOT Ha Tpaetbe, WTo U Ad ce cny4u npeo.

Hema noTpeBa o NPOMEHU BO YNPaBYBak-ETO CO NALUEHTUTE. Cnopep 03HaKaTa, U3BECTYBaLETO 3a RRT moxe aa ce
KOPMCTM 32 fia Ce NPeno3Hae Kora Tpeba Aa Ce 3aKame 3aMeHa Ha MeMUNHCKOTO CPEACTBO. Hema noTpeba Ha nauueHTUTE
A3 VM Ce 3aKayBaaT nperneau npes HUBHUTE PeA0BHO 3aKaaHu npernean. KopekTuBHaTa nonpaska 3a 0Baa rpewka e

MMNNEMEHTUpaHa BO NPOrpamaTopuTe U Mpexara Carelink. He e noTpe6HO aypupatbe Ha UMNIAHTUPAHOTO
MEAMULMHCKO CPeACTBO Ha NaLUeHToT.

Bo 3aBUCHOCT 0/ NoTpeBuTe U NpUCTanHOCTa Ha BalaTa yCTaHoBa, NokaneH 3acTanHuK Ha Medtronic unu oBnacTeH
nepcoHan ke Bu NOMOrHe Aa ro MHcTanupare cohTBEPOT Ha NPOrPamaTopuTe WTO fU UMaTe. Cé poaexa He buaat
aypUpaHW nporpamatopute SmartSync u Model 2090 1 Encore, nopaay o8aa copTsepcKa rpelka moxe na ce NpUKax}yBsa
pa3/MKa BO NPOLEHKMTE HA BEKOT HA TPAetse nomery NporpamaTopuTe U Mpexara Carelink.

Cnopgenete ro oga MBBECT\IBBHJE CO CUTEe OHWE KOULWITO Tp863 aa bupaaT 3ano3HaeHn Co OBa BO PaMKW Ha Bawara

opraHu3aupja Mam co Koja 6Mn0 opraHusaumja Kage WTo MoXe 6une aucTpubynpaHu NPorpamaTopu. HapnexHoTo Teno Bo
BalwaTa 3emja e M3BeCTeHO 3a 08aa nocranka.

Hue cme noceeTeHu Ha 6e3beaHoCTa Ha NALUMEHTUTE U ja ueHume Bawara Ha

vumaTe HeKaKeu npallarba BO BPCKa €O oBUE unbopmauum, obparete ce Kaj
rserafimoska@alkaloid.com.mk .
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