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UTHO ©Oe36eaAHOCHO U3BecTyBate Ha TepeH
3ronemMeH NoTeHLMjan 3a HaManeHa eHepruja unu HeucnopavaHa eHepruja npu BUCOKOHAMNOHCKa
Tepanuja
Kora e nporpamupato AX>B

Mpenopaku 3a TpeTupare naumeHTn
MeauuMHCKUTE CPEACTBA MM BKNy4YyBaaT crneaHuBe Moaenu:
Cobalt™ XT/Cobalt™/Crome™ ICDs n CRT-Ds
Moarpyna oa: Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/iva™/Brava™ CRT-Ds
| Moarpyna oa: Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™ ICDs

Maj 2023
PecheperTeH Bpoj Ha Medtronic: FA1326
MounTyBaHW 34paBCTBEHN paboTHALW:

OBa NUCMO e HameHeTo Aa Be nocoBeTyBa 3a efeH peAok NoTeHuujan 3a HamaneHa unu nsrybeHa
enekTpUYHa MOKHOCT 3a Bpeme Ha BUCOKOHaroHcka (HV) Tepanuja (06uuHo 0 — 12J) kaj umnnanHTupaxu
kapavosepTep-gedubpunatopu (ICD-a) u pedubpunaTtopu 3a cpuesa pecrHxpoHusnpaqka Tepanuja
(CRT-D-a) npousBefeHm co cneuuduyeH (CTakneH) cnpoBOAHMUK, Bkryuyeajiu ru ICD-ute n CRT-D-ute wro
MOMeHTanHo ce gocTtantn. Jo 10 anpun 2023 roauka, Medtronic naeHTucbukysaile 27 MepULMHCKN
cpeacTea op npubnmwkHo 816.000 MeanLMHCKK CpeAcTBa (wro npetctasysa 0,003 %) AMCTPUBYMpPaHN HIA3
LenvoT CBET, LUTO MMane BUCOKOHAaroHcKa Tepanuja co HamaneHa eHepruja unu co rybuTtok Ha eHepruja
nopaau NpoGneMoT ornuLLaH Bo oBa NUCcmo. Hemano cMpTHY cry4Yan nopaau oBoj Npobnem Kaj
nonynauujaTta Ha cTakneHu CrpoBOAHN MeJULIMHCKA CPEACTBa.

Co TEKOBHOTO NporpaMuparse Ha noneTo, MeauLUMHCKUTE CPeACTBa CO CTakmeH CnpoBOAHNK CE HaoraaT
noa aronemeH pusuk (npeasuaeH Ha 0,02 % Bo 5 roAnHM) 3a MOKHOCT 32 BPEME Ha BUCOKOHAMOHCKa
Tepanuja co HamManeHa eHepruja nnu oes eHepruja. Bo Hekown cnyyam, moxe Aa ce rojasu NocTojaH nag of
50 % BO cuTe rMaBHU UMNeaaHLMK Ha yHUNnonapHaTa enekTpoaa; cenak, rnasHaTa dyHKUMja He e
3acerHaTa. Bugerte i getanute Ha npobnemoT Mooty 3a A0NONHUTENHU MHOPMaLIN 33 OCHOBHATA
npuuvHa, NPeABMAEHUTE CTaNKW, PU3ULIM W NOTEHUWjanHa wreTa.

CrnposeageHa e noLuMpoka aHanmsa 3a Aa ce onpejen nHunaeHuaTa Ha HacTaHu Ha BWCOKOHaMNoHcKa
Tepanwja NoBp3aHK CO HamareHa eHepruja unu co rybuTok Ha eHepruja HaaBop o[ ropeHaesegeHara
nonynauvja Ha MeauLMHCK/ CPeacTsa, Co MMMNaHTK LUTO NOTEKHyBaaT yLUTE Of 2012 rogvHa. Kopuctejku
IV OBUE HacTaHu 3abenexaHn BO MUHATOTO, NpeBuaeHara nHuyaeHUa Ha HactaHu Ha oBaa nonynauuja
Ha MeavuuHckn cpeactea ce 0,002 % Ha neT (5) roanHu 1 0,006 % Ha peseT (9) rognHn. Osaa aHanunsa
WoeHTUVKyBana ABa CMPTHU Cryyan Kaj nuua ko BO MUHATOTO noAnexene Ha UMnnaHTauvja Ha osue
MeLMLMHCKW CPeacTaa BO Koja UMarno [oKasu WTo ykaxysaaT Aeka AOLOo A0 BUCOKOHANOHCKa Tepanuja co
HamaneHa eHepruja unm co rybuTok Ha eHepruja.

Jokonky HacTaHe oBoj Npobrnem, KOpPUCTEHETO nejcmejkep, OTKPUBaHETO, ennofHaTa neTekumja,
TepanuuTe co aHTUTaxukapaucku nejcmejkep (ATP), LONroTpajHocTa Ha BaTtepunTe v TenemeTpujara
ocTaHyBaat (pyHKLMOHanHW. Kora MeauLUHCKUTE CpeacTBa BO nonyrnauMjara Ha CTakneHu cnpoBOAHU
MeAVLMHCKUA CpeAcTBa ce nporpamvpaHi eKCKy3MBHO BO koHdurypaumjaTta B>AX, noteHuunjanor
3a BUCOKOHAMOHCKa Tepanuja co HaMmarneHa eHepruja unu eHepruj 002-% Ha neT (5) roauHu 1
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MNPEMNOPAKW 3A TPETUPAHE MALIMEHTHW:
Medtronic e cBeceH aeka 3a Cekoj naLueHT ce NoTpeGHN NoceGHN KNMHUYKW pasmucnyBatka. Bps ocHosa Ha
WHTEpHaTa ucTpara U eKCTEPHUTE COBETYBata CoO HE3aBUCHaTa rpyna nekapu 3a npatlata nospsaHi co
ksanuTteToT (Independent Physician Quality Panel IPQP), Medtronic ru fjaBa cnegHUBE HacoKu:

e HE ce npenopauyBa npodunakrtmyka 3ameHa Ha MeMLIMHCKOTO CPeacTBo.

o PM3MKOT Ofi CMPTHOCT Kaj NnaumeHTuTe no penporpamuparseTo e 0,001 % Ha 9 rognHn 1 e noman
OfL PVI3MKOT 338 CMPTHOCT Ha NauMeHTUTe Nnopagmn KOMninkaLmm NnoBp3aHn Co 3ameHa Ha
MeauLmMHcKoTo cpeacTso (0,032% — 0,043%'27).

o [lporpamupajte ru cute naTeku 3a BUCOKOHaNOHCKa Tepanuja B>AX Bo cuTe 30HM Ha Tepanuja 3a
[a ro cBefeTe Ha MUHUMYM PU3UKOT Of OBOj NpoGnem.

o 3abeneluka; KopucTerweto Ha ,Get Medtronic Nominals® ([Jobwjte HoMuHanH1 BpeAHOCTY O
Medtronic) ke Gapa pauHo penporpamupatse Ha Rx5 n Rx6 Ha B>AX 3a cuTe BEHTpUKynapHH
Tepanuu.

o 3a nauveHTV WTO fanednHckin ce cnepat npeky Carelink, BawwoT sacTanHuk 3a Medtronic,
AJIKANIOMA KOHC JOOEN - Ckonje, ke 06e36eamn W3BeLLTaj 3a A2 NOMOrHe CO NpenosHasakeTo
NaLMEHTY WTO MOXe fla MMaaT efeH Unu NoBeke NaTekn Ha BUCOKOHAMOHCka Tepanuja
nporpamupaHu co AX>B. MoxeTe Aa KOHTaKkTupare co MeAULIMHCKAOT NPETCTaBHIK Ha BawimoTt
nokaneH sacranHuk, Pyxwuua Cepadumocka, Ha rserafimoska@alkaloid.com.mk unw Ha +389 71
247 180, 3a na aobueTte axkypupaHa Konuja of U3BeLITajoT BO CeKoe BpeMe.

e [lajTe UM NpUOPUTET Ha NaLMEHTUTE 3a penporpamupare Kon umaar u UcTOpMja Ha
BUCOKOHaMNoHcka Tepanuja, u Rx1 nporpamupan AX>B.

o Rx1ja obesbenysa HajronemaTa CTaTUCTUYKA BEPOJATHOCT 3a peLlaBarbe aputmuja, na 3aroa e
BUTHO 4a Ce CBe/Ae Ha MUHUMYM PU3MKOT OA BUCOKOHANOHCKa Tepanuja co HamaneHa eHepruja
nnu co rybuTok Ha eHepruja Bo NpBaTta cekeeHua.

o 3anpeocTaHaTuUTe NauueHTu co AX>B nporpamupare Bo Koja 61no BUCOKOHANOHCKa Tepanucka
ceKBeHLa, 3aKaxeTe ro (Co CooiBETHa AUCKpeLuja) crnegHOTO U3BeCTyBaibe 32
penporpaMmMpareTo BO KINUHMKATa, 3a Aa ro CBEAETE Ha MUHMYM MOTEHUMjanoT 3a HacTaHyBakbe
BICOKOHAMOHCKM TEpanuu co HamaneHa eHepruja unu co rybuTok Ha eHepruja.

o Bo COrMacHOCT CO CTaHAapAHaTa NpaKTuka, MpoBEpeTe MM enu3oauTe Ha TaxuaputMuja 3a fa ja
onpeaenuTe ePeKTMBHOCTA Ha TepanuuTe WTo Bune ucnopavaHu.

o WasecTeTe i naumeHTUTe aeka Tpeba na KoHTaKTUpaaT Co KNMHMKaTa LOKOMKY nobujat
BUCOKOHAMOHCKa Tepanuja unu CryLLHAT 3ByYeH TOH Koj Aoara,of-HUBHOTO MeAULIMHCKO
CPEACTBO. ,@en " MERN
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=

Tepanuu (LpBeHN KBaapaTh). o

SHRLT
cpisoge summary \f
Initial Type VF (spontaneous) WMcnopavaHa
Duration 27 sec eHeprnja
ANV Max Rate Unknown/231 bpm I
V. Median 231 bpm (260 ms)
Activity at onset Aclive, Sensor = 118 bpm
Last Therapy VF Rx3: Defib, Successful
Therapies Delivered Charge Ohms y

VF Rx 1 Burst  During Charging e Mporpamupana
| I/ eHepruja
VF Rx 1Defib 0.7 J 9. ohms 00-35J
|
VF Rx2Defib  0.3J o.r_m:j} ohms 33-35J
|

VF Rx 3 Defib 35. 49 sec 93 ohms 33-35J
|

Termination
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EnusoaHo pesume - ExkpaH 3a npumepok LwTo UNyCcTpuUpa enekTpo-LLIOKOBW CO HamaneHa
eHepruja 3a MeauUMHcKoTo cpeacTso Evera XT DR.

' Tarakji KG, et al. Antibacterial Envelope to Prevent Cardiac Implantable Device Infection. The New England
Journal of Medicine. 2019; 380(20):1895-1905.

# Medtronic Data on File. MDT2260884-CRHF CIED Infection Report; Agile: MDT2260884, Version 2.0,
11/02/2015.

* Birnie D, et al. Complications associated with defibrillation threshold testing: The Canadian experience.
Heart Rhythm. 2008; 5(3):387-90.

e KonTtakTupajre co Bawmor 3actanHuk Ha Medtronic Pyxuua Cepadummocka, Ha
rserafimoska@alkaloid.com.mk unu Ha +389 71 247 180 ako ce 3a6enexu enHa of cnegHuse paboTtu
3aT0a LUTO TME MOXe A3 yKaxKyBaaT unu Ha npobnem co MeauLIMHCKOTO CPEACTBO, UNK Ha Npobnem
rnoBp3aH Co enekTpogaTa:

o BucokoHanoHckaTa Tepanwuja co HamaneHa eHeprija unu co ryBuUTOK Ha eHepruja ce npuKkaxysa
Bo EnnsoaHunoT TekcT (6e3 pasnuka Ha nporpamupaHarta nareka)

o TMocTojaH nag og npubnmkHo 50 % BO MepersaTa Ha UMneaaHcaTa Ha RA. RV 1 LV
yHmnonapHata enekTpoja 3atoa Toa MoXe [ia yKaxe Ha 3rofleMeH noTeHuumjan sa Tepanuja co
HamaneHa eHepruja unu co rybutok Ha eHepruja Bo MaHUHA.

OETAITIW HA NPOBIEMOT:

lNocTon sronemeH NoTeHUuWjan 3a BUCOKOHaNOHCKa Tepanuja co HamaneHa eHeprija unu 6es eHepruja Bo

koHdpurypauujata AX>B, Kkora ce UCMOnHeTH cuTe o/ CregHuse YCNOBM:

e MeanumMHCKOTO CPeacTBO UMa CTakNeH CNpPOBOAHUK (MPOMU3BEAEH Mo jynu 2017 roguHa).

¢ Vma 3HaunTenHo ogaernysare Ha CroeBuUTe Ha U30NaLUCKUTE martepujani BO KOMMOHEHTUTE Ha
CNPOBOAHWKOT Ha rMaBHUOT Aen Ha MeAULMHCKOTO CPeCTBO.

e HennaHupaHa nateka Ha cTpyja ce odhopmyBa BO NpasHWHATa CO3AaAeHa o4 oAAdenyBakeTo Ha
n3onaumjara, LITo MOXe Aa CNPOBE/E BUCOKM HUBOA Ha CTPYja 3a BpeMe Ha BUCOKOHAMNOHCKA Tepanuja.

Kora ke ce oTkpue HennaHnpaHa naTeka Ha CTpyja 3a BpeMe Ha BUCOKOHAMNOHCKaTa Tepanuja, hyHKuuMjaTa 3a
3aluTuTa oA KpaTok Crioj MoXe Aa ce akTueupa (BuaeTe ro [logatokot A). OBa oiHecyBake MOXe Aa buge
Hau3MeH14Ho; 3abenexaHu ce 1 BUCOKOHAMOHCKW Tepanum co NonHa eHepruja, 1 Co HamaneHa eHepruja Bo
ncrara enusoga. HacraHute co SCP ucto Taka MoXe Aa Ce NoBp3aHu Co enekTpogaTa; U 3a
HENNaH1paHuTe nNaTeku Ha CTpyja NoBp3aHu Co eneKTPoAaTa, U CO MEAULIMHCKOTO CPeacTBo,
Aedubpunaunckata GpaHoBa hopma ce KpaTu paHO BO CEKBEHLATa 3a 1crnopaka Ha eHepruja, LWITO
AoBefyBa 10 HamareHa ucrnopaka Ha eHeprija unu 4o Hemarse ucrnopaka Ha eHepruja (~0 — 12J).

CTAIKW 3A NOJABA HA HAMANEHA EHEPIMJA UIU N'YBUTOK HA EHEPTUJA KAJ MEOULIMHCKM
CPEACTBA 3A BUCOKOHATNOHCKA TEPAMWUJA:

Ho 10 anpun 2023 roavHa, uaeHTUdKKYBaHN ce 27 MEAULIMHCKM CPEACTBA CO CTaKMeHN CNPOBOAHULA Ha
KOu MM Ce cny4yyBa BMCOKOHaMNOHCKa Tepanuja co HamarneHa eHeprija unu co rybutok Ha eHepruja (0,003 %
oA 816.000 aucTpubympaHu meguumHcku cpeactsa). Of Tue, 26 6une Kaj MeguumHcku cpeacTtea co AX>B
ucnopavaHa narteka. Bpa ocHosa Ha aHanusata Ha naumMeHTUTe Co MeaULIMHCKO CPEACTBO CO CTaKNeH
CMPOBOAHWK 1 CO MCTOPWja Ha BUCOKOHANOHCKa Tepanuja, 3abenexaHara cranka 3a oBoj npobnem e 0,03
%. Bupete ja Tabenata 1 nogony 3a NpeABUAEHUTE CTaMKM HA HACTaHyBaHe U PUSUKOT Of LUTETA.

MNoTeHunjanHWTe WTETK NOBP3aHM CO BUCOKOHAMOHCKATa Tepanuja co HamManeHa eHepruja unu co ryGuTok
Ha eHepruja BKNy4yBaaT Heycnex 3a NpekuH Ha apUTMuja, LITO MOXe-Aa-AQBEe [0 CMPT, KaKo 1

npunuiue Ha aedekT Bo enekTpogara.

TABEJA 1: Cnopenba Ha npeaBuaeHUTe cTanky Ha HadT
6e3 penporpamMuparse
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MpenBupeHa cTanka Ha
HacTaHu
(epHa unu noeeke

Pu3uk on cMpTHOCT nopagu
OBOj NpoGnem,
3emMajku ja npeaBug

Monynauuja BWCOKOHANOHCKU Tepanuu co b A L
HaMarieHa eHepruja unm SeRpaHLg opdueet
ryGUTOK Ha eHepruja o BUCOKOHaMOHCKM Tepaniu
enu3ona) Hema fia ycnee Aa ja
OTCTPaHu apuTMujaTa
CrakneHnu BkynHa
'::s; ;‘LH;:;(?, n;gﬁ;i'fﬂg{:a 0,02 % @ 5 ropuHun* 0,004 % @ 5 ropuHu*
CNpPOBOAHUK CO cpencTea
nporpamMmupame
Ha CTpYjHOTO 3a nauneHTn co
(~8n10 ; 800 Bmﬁg;gzgj:o:ixa 0,48 % @ 5 roguHu* 0,08 % @ 5 roauHu*
MeOULUHCKMK Tepanvja
cpeacTsa)
CrakneHu BkynHa
r:e“;;‘;czg ";:miﬂ;(:a 0,005 % @ 9 ropuHu** 0,001 % @ 9 roguHu**
CNpPOBOAHUK cpefacTea
bt the 3a naumeHTu co
BV COKOHAMOHCKU W tonia A
naTeku ce e 0,04 % @ 9 rognHW™* 0,01 % @ 9 roguHn™*
penporpaMupaHm :
ha B>AX Tepanuja
WcTopucku BkynHa
c";iﬂ‘;‘::i‘;fo ”;’;’;‘:&ﬂ;:a 0,006 % @ 9 ropuHu** 0,001 % @ 9 roanHu*
noTekHyBaat cpencTea
ywTte on 2012
ronuHa 3a NaLMeHTI co
(~651.000 Bmﬁg;gﬂgjfo:im 0,05 % @ 9 rognHK™ 0,01 % @ 9 ropuHn**
MeOaULMUHCKU :
cpeacTea) Tepanuja

* 3a oBaa NpoeKLMja Ce KOPUCTM BPEMeHcka pamka ofi 5 rofnHu, AOKOSIKY NPOCEeYHOTO BpemeTpaehe Ha
UMMNaHTOT Ha MEAWNLMHCKUTE CPEeACTBa BO ONCErOT Ha OBaa KOMYyHWKaLwja € NPUOIIWKHO 4 roauHN 1 ce
OBO3MOXYBa [OBOSIHO BPEME 32 penporpaMmupase.

** BpemeHcka pamka o 9 roAMHK ce KOPUCTY BP3 OCHOBA Ha NPeCMEeTaHWOT MPOCEeK 3a BEKOT Ha Tpaek:e Ha
mMeauLUuHekoTo cpeacTeo 3a ICD-a n CRTD-a.

Medtronic ru axxypupa ynatcreara 3a ynotpeba, HOMUHanHUTe BpeAHOCTH 3a BUCOKOHANOHCKa Tepanuja u
NporpamMepckuTe MHTEpE|CH 3a OBUE MOAENM HA MEAMLIMHCKI CPEACTBA-AA B1AAT KOH3UCTEHTHI CO

uHdopmaLmnTe Bo oBa nucmo. Medtronic ke o0jasm fONONHUTENHA M ®hoo
HeonxoAHWUTE PerynaTtopHu oaobpeHuja, Kako LUTO BaXaT BO N9

MOCTAINKMW:

o Osa nssectysate Tpeba Aa ce AoCTaBW 40 CUTE OHW
pamku Ha BaluaTta 3apaBCcTBEHa yCTaHOBa UMK Ha Koj
[OMOMHUTENHO ANCTPUBYMPaHM MOTEHLMjanHo 3acerHajiuTe. Meanum

Medtronic ja ussectu AreHumjata 3a Nekosu N MEAULIMHCKN CPeacT

M3BECTYBaH:E.

61 TpE63 Ha GRS
Gyio 3npapeTaciB o

raY OTKaKo Ke ce fobujart
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YKan Hu e 3a cUTe HenpUjaTHOCTK LUTO MOXE ia HacTaHaT of 0BOj Npobnegs TMe [JeGBeTEHN Ha

. il .
Be3benHocTa Ha nauMeHTuTe 1 ja ueHnve BalaTta HaBpemeHa peakum ’3%@%01,_1:{99\__\_611%34? %)
HeKaKsu npalllaka BO BPCKa Co 0Ba nucMmo, obpateTe ce Kaj BawnoT 3 g?g‘.‘f‘mmﬁéa Me tr‘@g}\ a e-mawun:
i ;v AN =Y mx
L -

rserafimoska@alkaloid.com.mk.

S

OAroBOpHO NnuLe 3a MaTepuoBUrMnNaHua:
HeseHna CtaHkosa [JoHeBcKa

+389 72 211 085
nstankova@alkaloid.com.mk
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OOOATOK A - AOMNONHUTENHU OETANKU HA 3ALLUTUTATA O[1 KPATOK CNOJ (SCP)

3awTuTaTa oA kpaTok cnoj (Short Circuit Protection - SCP) e 6esbeaHocHa dyHKLMWja LITO MOXe Aa HacTaHe
camo 3a BpeMme Ha BucokoHanoHcka (high voltage HV) Tepanwuja. SCP e ausajHupaH a ja ckpatu
ucropakaTa Ha eHepruja 3a Aa ce 3alTUTh MEAULIMHCKOTO CPeAiCTBO Kora ke ce OTKpue HennaHupaHa
naTeka Ha cTpyja 3a Bpeme Ha wok. HactaH co SCP moxe aa HacTaHe Kora ke ce passue HennaHupaxa
naTeka Ha CTpyja BO enekTpogarta unu Bo MeauLinHckoTo cpeacTso. KoHTaktupajte co Medtronic 3a
[OMONHUTENHN HACOKW AOKONKY BepyBaTe Aeka ce cry4un HacTtaH co SCP.

Mporpammpar-eTo Ha cUTe BUCOKOHAMOHCK MaTeku 3a AocTaBa Ha B>AX ke ro MUHAMU3NpaaT eekToT Ha
HennaH1paHa naTeka Ha CTpyja BO rMaBHUOT AN Ha MEAULIMHCKOTO CPEACTBO (Ha NpuMep, CrPOBOAHMK), CO
TOa cBeayBajkn ro Ha MUHUMYM NoTeHuujanoT 3a HacTad co SCP. CriopeaysatkeTo Ha nporpamupaHaTa
eHepruja co UcrnopavaHaTa eHeprija Bo ennu30AHNOT TEKCT 3a TPETUPaHa en1soaa, Moxe Aa ce ynotpedu
3a ngeHTndmkaumja Ha Hactad co SCP. UmnegaHcarta Ha enekTpofara BO €nU30AHWOT TEKCT UCTO Taka ke

npukake <20 ohms. MornegHeTe rv AenoBuTe MoAONY 3a Toa KaKo Aa npenosHaeTe Aanu ce cryvun
HacTaH co SCP.

3a Cobalt/Crome ICD v CRT-D megunumnHcKky cpeacrsa:
MpenosHaBare HacTaHu co SCP 3a Bpeme Ha ucropaka Ha BucokoHanoHcka (HV) Tepanuja: Bo
cryyaj Ha HactaH co SCP, MeauLMHCKOTO CPefCTBO Ke u3aane CareAlert 3a umnegaHca Ha
enexTpoaa Ha RV gedubpunauvja. Ce nsgasaat 3By4HM 1 DeaxuyHW Npeaynpeaysarba, AOKOMKy ce
oBo3MoXeHu. OBue MeauLUMHCK CPEACTBA Ce McnopayvyBaaT co AoCTanHy npeaynpenysarba u
HOMMWHAIHO Ce aKTWBHMW OTKaKO Ke 3aBpLUN OTKPUBaHETO Ha UMNNaHTOT.

Ke HacTaHe CareAlert napanenHo co ncnopakara Ha BUCOKOHaMNOHCKa Tepanuja 1 KOHKPETHO ke
npwjaeun ,RV Defib Lead Impedance 0 Q" (MmnpaHca 3a enektpoaa Ha BUCOKOHaMOHCKa
nedubpunaLmja) co ucTaTa BpEMEHCKa 03HaKa kako ucropakaTa Ha Tepanujara. YCnosoT Ha
npeaynpeayBarkeTo Ce NpuKaxysa Bo AHeBHUKOT 3a CareAlert (Data >> CareAlert Events). bpaute
HabrbyayBaka UcTo Taka ke npukaxat ,Alert: RV defib lead impedance warning on
Mmm/DD/YYYY." (Mpepynpeaysatse: [Npeaynpeysame 3a nMmnegaHca Ha enektpoaa Ha
BWCOKOHaNoHcka aedubpunauuja Ha Mmm/O0/TT). Hactanute co SCP He ce ofpasysaat BO
[ONrOPOYHNTE TPEHAOBU 3a UMNeAaHca Ha enekTpoaa.

Cnegejkn HactaH co SCP Bo MeULIMHCKATE CPEeACTBa CO OBO3MOXEHW SVC kanem u Active Can,
MEeAVNLMHCKMTE cpeacTea ke rm ucknyun SVC kanem. Ako HactaHoT co SCP e npeanssukaH of
npoBriem co MHTErpUTETOT Ha enekTpoaata, BknydyBajiku ro SVC kanemoT, ucknydysareto Ha SVC
KanemoT MOXE 12 OBO3MOXW CUTE MocnefoBaTenHI eNeKTPOLLOKOBK a ce ucrnopavaat KopucTejku
ro BekTopoT RV kanem -ao- Active Can. MapameTpuTe Ha nporpamupaHara Tepanuja ke ykaxar
fgeka SVC kanemoT 6un aBToMaTckv oHeBo3MoxeH. SVC KanemoT ke ocTaHe NCKNyYeH cé aopeka
HE Ce BKIy4YM NOBTOPHO Of CTpaHa Ha 34PaBCTBEHNOT PaboTHUK.

3a Evera/Visia AF/Primo/Mirro ICDs and Viva/Brava/Claria/Amplia/Compia CRT-D meguumuHckute

cpeacTea:
Mpeno3sHaeawe HacTaHu co SCP: 3a enusoan Bo ko BGuna ucnopadaHa BUCOKOHAMNOHCKaTa
Tepanwja, AOKOMKY NOCTOM NCnopadaH enekTPOLLOK CO 3HaUUTENHO HamaneHa eHepruja unm co
ry6UTOK Ha eHepruja, MEANLIMHCKOTO CPEACTBO MOXebu nmano H HAC; . Bo cexoja 3auyBaHa
enu3oga, ucriopadyaHara eHeprija ce npukaxysa Bo EnusofHug *_n%@mw H YeTO CO MHTEpBANW.
Ako HacTaHan HacTaH co SCP, 0Boj TEKCT MOXe Aa ykaxe aefarbuha oHWCKa eHepruja
1 BpeAHOCT Ha umnegaxca <20 ohm. 3abeneluka: MOMEHTa 't eAynNpefyBamke
3a SCP Bo oea cemejcTBO MEAULIMHCKW CpeacTBa. i

3apaBcTBEHWTE PaboTHULM MOXKaT Aa pa3MucnarT 3a 0BO3MO ;
Ha MepguvuMHckuTe cpeacTea uunu CareAlert 3a ,Number of S g ‘if‘r n Episode” (bpoj
npegynpenysare

Ha ,ON“ MOXe Aa NoMorHe v aa obesbean NaLMeHToT Wunn KNUHUKATE Ia OWAAaT M3BECTEHM Kora ce
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Medtronic

ncnopavysa BWCOKOHaroHcKa Tepanmja o cTpaHa Ha MefuUUHCKUTE cpeacTea.

Bo criyuaj Ha HacTaH co SCP 3a Bpeme Ha padHa ucropaka Ha enekTpoLLok, Hem

3a env3ofara. 3a padHa nucrnopaka Ha enKkTpoLLOK, nperneajte ja umnegaHcar y/

ucnopavaHarta eHepruja og Aenot ,llocneaxa BUCOKOHAMOHCKa Tepanuja“ (La ‘High™

ekpaHoT ,Mepku Ha Batepujarta n Enektpopata“ (battery and Lead Measure éxﬁt];Ha
(&)
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