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UTHO 6e36e4HOCHO M3BECTYyBatbe
MMNIaHTabMIHK ypeau 3a cnefieke Ha paboTaTa Ha CpUETO Reveal LINQ™ co
TruRhythm™
OHEBO3MOXEHO AeTEKTMPaHe Ha HACTAHMUTE Brady u Pause no HacTaHaTo AeNYMHO €NEKTPUHHO

peceTupatbe
Mpenopaku 3a ynpaByBatbe CO MauneHTH

" Sacernar 6pojHamopen | OmuchHamogenotr
LNQ11 Reveal LINQ co TruRhythm

Jyum 2021 r.
PechepeHTeH 6poj Ha Medtronic: FA978
MouuTyBaH 3/PaBCTBEH PABOTHWKY WM MeHalep 3a ynpasysarse co PU3UK,

Cnopenete ro oBa WM3BECTyBarbe CO OAAENMTE 3a KapAMosIor1ja M CPLEB MOHWTOPMHT, PAKOBOACTBOTO Ha KAMHMKaTa 3a
nejcmejkepu/MMNNaHTMPaHU YPeAu W NIeKapuTe Kou Brpadysaat WAV JleKkyBaaT NaUMeHTH CO MMNAHTAbuNHK ypeau 3a
cneaerbe Ha pa6otara Ha cpueTo Reveal LINQ™ co TruRhythm™,

Co oBa nUcmo Be uHbopMmMpame AeKa MMNNAHTabuaHUTE ypeau 33 cieperbe Ha paborata Ha CPUETO Reveal LINQ co
TruRhythm, KOMWTO Ce NOANOMKEHU Ha A@NYMHO ENeKTPUYHO peceTupatbe Ce NporpammpaHi Ha ,ON¥, HO noBeKe He MoXar
[a JeTeKTvpaaT WM Aa NpujaByBaaT HacTaHK Kako Brady v Pause Kaj KAMHUYapuTe. Medtronic npoueHysa aeka 0,049 % oa
MMNNaHTaBUAHKUTE Ypeau 3a Crejetbe Ha paboTtata Ha CpUeTo Reveal LINQ co TruRhythm npetpnene AenyMHO eNeKTpUHO
peceTupatbe WTO pe3yNTMpano Co HEMOXKHOCT 33 AETEKTUpatbe Ha HacTaHmTe Brady v Pause. MaKo Mma MOXHOCT HeLLE0CHOTO
npwjasyBarbe Aa € Nopaau HECBECHOCT AeKa HacTaHaso eNeKTPMUHO peceTuparbe, UMa Hyna (0) npvjaBeHn CEPUO3HM WM/In
TpajHu OTeTyBarba UM CMPTHW C/yHan Kako nocneauua Ha oBoj npobnem. Mo AenyMHO ENEKTPUHHO peceTHparbe, 0BMe
BMAOBM enm3oau Ha Brady 1 Pause Hema Aa ce npujaByBaaTr Kaj KAMHAYapoT.

»  MMnnanTabunHuTe ypeau 3a cnejere Ha pabotata Ha CpLUETO Reveal LINQ co TruRhythm wro BO MOMEHTOB C€
MMNNaHTMPaHu/Bo asa Ha aucTpubyumia, ke AobujaT axypuparbe Ha coTBEpOT 3a Aa ce Kopurupa npo6nemoTt
“cnopayaH npexy nporpamaropure Model 2090 1 Encore™. KopekTuBHaTa nomnpasKa ce O4eKyBa Aad 61ae pgocranHa

.

Ha NOYeTOKOT Ha KaneHgapckata 2022 roamHa. 3a ocranHocTa Ha copTBEPOT Ke MMa U3BECTYBatbE LUTOM Medtronic
rv nobue notpebHuTe perynatopHi ofobpeHuja>.

= Ke uma axypuparse v 3a MMMNNaHTabUIHUTE ypeau 3a Clefetbe Ha pa6oTaTa Ha cpueTo Reveal LINQ co TruRhythm
WTo Ke ce uapaboTyBaaT BO MAHKMHA, LWITO C& O4eKyBa Aa GuAie AOCTaNHO Ha KpajoT Ha KaneHaapckata 2021 roauHa.
Medtronic ke rvM M3BeCTM JiekapuTe LTOM OBa axypupame 6UAE WMNNEMEHTMPAHO BO HOBOMPOW3BEACHWTE
MMMNIaHTabuNHW ypeau 3a cnejerbe Ha paboTaTa Ha CpLeTo Reveal LINQ co TruRhythm.

OMUC HA MPOBJIEMOT

Medtronic OTKpM AeKa UMNNaHTabunHWUTe ypean 3a CNeAgHe Ha pa6otara Ha cpueTo Reveal LINQ co TruRhythm KowuwwTo Ce
NOANOKEHW Ha AENIYMHO eNEKTPUYHO peceTupatbe ce nporpamupanm Ha ,ON“, Ho foBeKe He MOXaT fa ry AeTeKTrpaaT v Aa
rv npujaByBaat HacTaHuTe Brady v Pause. [lenyMHO eNeKTpuUHO pecetuparbe e HOpMaNHa NojaBa WTOo MoXe Aa HacTaHe Kora
ypeaoT Ke AeTeKTMPa MOXEH npobaem Bo codTBEPOT Ha YPEAOT. MeryTca, OBa HEOYEKYBAHO OAHECYBamE € npeAr3BrKaHo
0f, FPelKka Bo MMNJIeMeHTaLujaTa Ha Ae/lyMHOTO eNeKTPUYHO peceTupatbe.

CuTe WMnnaHTabunaHKM ypeau 3a chefetbe Ha pabotaTa Ha CpLeTo Reveal LINQ co TruRhythm wro BO MOMEHTOB CE
amcTpubympaar ce NoANOMHA Ha oBoj npo6aem. flo 10 maj 2021 roamHa, Medtronic uma pobueHo 87 nonjaku BO BpCKa CO
eNeKTPUUHO peceTuparbe. MpeaBUAEHMOT MPOLEHT Ha WMMMAaHTabUAHKU ypeau 3a cnejerbe Ha paboTaTta Ha CpueTo Reveal
LINQ co TruRhythm wTo npeTpnyBaar Ae/yMHO eNeKTpUHO peceTuparbe KOelTo pesynTupa co HEMOXHOCT 3a AeTeKkTuparbe
Ha HacTaHwTe Brady u Pause e 0,056 % Bo 36 mMeceuu. n WATRE: onfiaKKTe YKaXyBaaT Ha Toa AeKa Hajronem Aen of
e/IeKTPUUYHMTE peceTvparba Ce MoBp3aHW Co e/iek HeTan, depeHumja (EMM) nopaam KapAuoBep3unja uim
eneKTpoKayTepuszaumja. MoteHumjanHuTe WTETH T &@VBagT_}qu'é%@, 0BP3aHM CO PU3MK O/} 33A0UHETa MeaMLMHCKA
WHTEpBEHLUMja UK NorpellHa AxjarHo3a 3a HacTaH gBtﬁdyKﬂ' 5 nocranka Ha ekcniaHTaumja.

w % iy
S« 8.3
2co or,
*

JlOKONKY HacTaHe AeNYMHO eNeKTPUYHO PEeceTvp amaropot CarelLink™, Model 2090 u Encore u
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mobunHMOT MeHayep Reveal LINQ™ (LMM) ke npojosmkar fa ykaxkyBaaT jeka napameTpure 3a JeTekTuparbe ce ,,ON“,
MeryToa, Hema aBTOMaTCKM fja ce cobupaart noAaToum 3a HacTaHuTe Brady 1 Pause. ACUCTEHTOT 3a NauMeHTH (AKTUBATOp 3a

NaLMeHTH) Ke NPOAOXM Aa paboTu 3a payHo Aa ro aKTUBKMpa cobuparseto nogatoum of EKI, aa ro 3adysa cnegerbeto 1 aa
M benexu cumnTomMuTe.

Aetektuparsata Ha Tachy u AT/AF He ce 3acerHaTv o genymHo €NEeKTPUHHO peceTrpake.

LTO AA NPE3EMETE:

CI'IOAEJ'IETE ro oBa M3BeCTyBakhe CO oajenuTe 3a KapAHOHOFHja M CpueB MOHMTOPMHI, PaKOBOACTBOTO Ha KAMHMKATa 3a

nejcMejkepu/ MMNNaHTUPaHK Ypeau 1 NekapuTe Kou BrpagyBaaT MaM NeKkyBaaT naumeHTi co Reveal LINQ™ wmnnaHTabunmm
ypeau 3a cnefere Ha paboTaTa Ha CpLeTo.

MPEMNOPAKK 3A YNPABYBAHE CO MALMEHTH

AoKO/IKY HMKOTaLl He HacTaHaNo @NIeKTPUYHO PpeceTHpare, CUTe KPUTEPUYMM 3a AETEKTHUPare Ce CNeAjaT U eBUAEHTMpaaT
KaKo LITO € NporpamupaHo. MpoAcaeTe Co HOPMAHO CNEAEHE COracHO NOKANHWUTE KAMHUYKM NPOTOKO/IM 3a OBME NaLMEHTH.

CuTe nayneHTH, BKNyuMTENHO M OHMe Ha CareLink, Tpe6a BHMMaTenHo Aa ce cnepar 3a M3BecTyBaka 3a coctojbarta Ha
eNeKTpHYHO peceThparbe. CnegeTe rv ynatcTBarta JaZeHu noaony.

3a Bpeme Ha npernea, JIMYHO MNM Of AaseyMHa: AOKOJIKY HEKOj Yped NMPeTpny eneKkTpuMuHO peceTupatbe,
KAMHUYapuTe Ke 61aaT MHGOPMMUpaHKU Npexy pop-up nopaka Ha NpPorpamaTtopoT MAM Nopaka Ha AMCNIejoT Ha
CareLink. AKTMBHO CnefieTe ja coctoj6aTa 3a BaKBW M3BECTYBarba NPM CEKOj NPEries Ha NaLuMeHTUTe U JOKOKY
Aobuete npeaynpesysare, obpaTeTe ce BO OAAENOT 3a TEXHUYKM ycayri Ha Medtronic. HanomeHna: OTkako ke ce
13bpULLIaT, M3BECTYBatbaTa 3a €NEeKTPUYHO PECeTHpatbe NoBeKe Hema Aa 61AaT A0CTanHu.
PeTpoakTueHo: lperneaajte ro 6poja4oTr Ha enu3oaM Ha Brady wro cobupa nogatouM 3a Bpeme Ha paboTHMOT
BEK Ha ypezoT o/ noc/nefHUOT M3BellTaj 3a cecujaTa (npeky Carelink unu Bo opguHaumja). JoKkonkKy M3selwTajot
He e AoCTaneH, 3aKkaXKeTe npersiej 3a Cexoj nauMeHT Koj ce cnelM 3a Hactanu Brady unm Pause. MNpernepajrte ro
6pojayoT Ha enusoau Ha Brady WTO COBKMPa NOAATOLM BO TEKOT Ha KMBOTHMOT BEK Ha ypeaoT:
o Joronky 6pojoT Ha enu3oam 3a Brady BO TeKOT Ha paboTHMOT BEK Ha YpezoT He e Hy/a, 3HauM JeKa He
HacTaHano AeNyMHO eNeKTPUYHO peceTupartbe.
o [lokosky 6pojot Ha enu3oaum 3a Brady Bo TeKOT Ha paboTHMOT BEK Ha NPOM3BOAOT € Hy/a, a NapameTapoTt
3a AeTeKkTuparbe Brady nokaxysa feka e ,,ON“, Toa 3Haum gexa Moebu HacTaHano AeNYMHO eNeKTPHUYHO

pecetvpatbe. ObpaTeTe ce Kaj BawwuoT 3actanHuK 3a Medtronic Ha <rserafimoska®alkaloid.com.mk>
AOKoNKY Bu e noTpebHa nomolu.

MaumeHTH co NOTBPAEHO Ae/lyMHO e/IeKTPUUHO peceTUpare:

e MepauumHckMoT nepcoHan Ha Medtronic, Bo KoHcynTaumu co Hawwot Independent Physician Quality Panel,

npenopavysa Aa He ce BpLLUM 3ameHa Ha ypeaoT Kaj naumeHTH KoM ce cnegart 3a Tachy mau AT/AF; aa ce npoaosku
CO HOpMasHU nperneau.

Kora ce Bpwm cnefierse 3a HacTaHuTe Brady maum Pause, BaxHO e fja ce HanomeHe AeKka ACUCTEHTOT 3a NauueHTH
(AKTMBATOp 3a MauMeHTM) Ke NPOAO/NKM PayHO Aa rv Genexy CUMNTOMMUTE, AYPU M MO AENYMHO eNeKTpUYHO
peceTupatbe. 3anucure LWTO MM akTUBMpaaT NalueHTUTe He Ce 3acerHatu o 0Boj npobnem. Ako Tpeba aa ce
cnepat HactaHute Brady u/unu Pause kaj naumeHTMTe, a He e npuMdaTt/vBa onuMja Aa Ce YeKa arypuparbe Ha
co(TBEPOT (BUAETE TM AeTanuTe Nnojony), Tpeba Aa ce 3eMe NpeaBuz 3amMeHa Ha ypedoT. Mmajte npeasuna aeka
uanoxeHocta Ha EMU Moxe fa ro npeaussvka oBoj Npobiem W Kaj HOBM ypeaW Npej fa Ce WUMMJIEeMEeHTMpa
QXypMpareTo BO NPOM3BOACTBOTO KOELLTO CE O4YEeKyBa Ha KpajoT Ha KaneHaapckata 2021 roavHa.

3a norcetyeame, BO OAHOC Ha YNaTCcTBOTO 3a ynoTpeba Ha MMNAAHTaBUAHUTE ypeaum 3a chejere Ha paboTarta Ha
cpueto Reveal LINQ co TruRhythm, o6pateTe ce go Medtronic cexkorall Kora Ke HacTaHe eNeKTPUYHO peceTmpatbe.

AOCTAMNHOCT HA MPETCTOJHOTO AXYPUPAHE HA COOTBEPOT
Medtronic pa3suBa axypuparse Ha COTBEPOT LWITO Ke Ce MCropavyBa Npexky NporpamaTopoT 3a Aa ro Kopuripa 080j npodaem
Kaj umnnaHtabunHute ypeau 3a cnegewbe Ha paboTata Ha cpueto Reveal LINQ co TruRhythm wro Bo MOMEHTOB ce
MMMNAaHTHPaHK UNK ce Bo (ha3a Ha AMCTpuBYLMja. Ce oueKyBEFAaDHRRA0CTaNHO Ha NOYETOKOT Ha KaneHaapckarta 2022 roguHa.
MpeTtcraBHMUMTE Ha Medtronic ke Be m3sectar 3a gogf &spaboTat co Bac Ha MHCTanMpaweTo Ha COMTBEPOT Ha
K/MHUYKUTE M 6OAHMYKMTE nporpamatopu 2090 ot codTtBep LMM Hema aa MoXe Ja AoCTaBu
O
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KOpEeKTMBHa nonpasKa 3a oBoj npobnem. 3a Ja M aHTabunHKW ypeau 3a cnepere Ha pabortata Ha
cpueto Reveal LINQ co TruRhythm aa ro npumar



Medtronic

2090 vnu Encore.

HagnexHoTto Teno Bo Bawarta 3emja e M3BECTEHO 32 0BAA NOCTarKa. Be MONMME CNOAENETE ro 0Ba M3BECTYBaLE CO ApYr1Te
B0 BallaTa opraHu3saumja, Kako WTO € COOABETHO.

MckpeHo anume 3a c1Te Npob/1Iemit Kou CMe v npejussukane sa Bac u Bawmte naumenTv. Komnanujata Medtronic octaHyBa
nocBeTeHa Ha 6e3beaHocTa Ha NauMeHTUTe M Ke MPOAOIKM Aa ja chean eduKacHoCTa Ha YPeaoT 3a Aia ce OCurypume Aexa
rv WcnonHysame Batumre notpebu u notpebute Ha BaluMTe nauueHTU. JJOKOAKY MMmaTe npawarba BO BPCKA €O TOMHOCTA Ha
Koja 61n0 NpoLeHKa Ha TPaeweTo, obpaTeTe ce Kaj BalmoT 3acTanHuKk 3a Medtronic Ha <rserafimoska®alkaloid.com.mk>.

O/ArOBOPHO /MLE 33 (PapMaKOBHUMMIAHLA U MaTEPUOBUTMNAHLA:

HeseHa CraHKoBa JloHeBCKa
+389 72 211 085
nstankova®alkaloid.com.mk




