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HTHO GesbemHoCHO M3BecTyBabe
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OHEBOSMOXKEHO /leTeKTHpatbe Ha HACTAHUTE Brady u Pause no macranaro genymuo eNeKTPUUHO

pecerupame
Mocranzo axypuparse Ha copraepor

ITporpamarop/codrsepcxa AIUTHKAIH]a Cepuu Ha mpoussozoT moropen ojf HpobreMor
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29901 Encore™ mporpamarop
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[Tounrysan Menayep 3a yupasysame co PH3HK HJIK 3/{paBCTBEH pabOTHHK,

CIIOJieJIeTe ro o0Ba H3BECTYBak€ CO OIJeNIuTe 3a KQPI{HOJ’[C\THJB H CpUEB MOHHTODPHHT, PaKOBOJACTBOTO Ha KJIMHHKATA 34

TIejCMejKepH/UMIIAHTHPAH YPE/H U JIeKAPHTE KOH BIPalyaaT ik YUPaByBaaT co MANMEHTH CO HMILIAHTAGM/IHY YPEAH 3a Clle/eihe
Ha paborara Ha cpuero Reveal LINQ™ co TruRhythm™,

ITncmoBo e amenero ma Be MH(OPMUPA 32 JOCTAIHOCTA HA WKypHparme Ha codrsepor Medtronic CareLink (2090) u Encore (29901)
mporpamarop, SW026 sepsuja 8.3, nanmeirero sa KOPHTHpAIse Ha MPOGiIemMoT 1To ce nojaBysa perko kaj Reveal LINQ ICMs (0,049%) kaze

IITO anaTkuTe 3a jerexuuja Brady u Pause ce oxesosmoxypaar o MCIIYMHO eJI€KTPUYHO PeceTHpatse (BO NPHJIOT € OpHTHHANHATA
KoMyHuKauHja of jynu 2021 roguma).

Reveal LINQ ICM kou Guie ucrmranu Kaj mac co axypupan 2090 wm Encore mporpamarop asToMatcku ie A00HjaT KOPEKTHBHA
TIONpaBKa U Beke HeMa ma Guzat NoAL0KHE Ha npobremos. Osa axypuparse Ha corBepor He MOXe Jia ce ucnopaya co Reveal LINQT™

Mobile Manager (LMM). CI pomexa XYDHPAETO He Ce MHCTAIHPa, WIHUTE JCTYMHHU eJNeKTPHYHH peceTHpama MOXKCE 7@ TH
OHEBOIMOKAT aNlaTKUTe 3a Jerekuuja Brady n/unu Pause kaxo wro e onumano so xomyHuxauujara ox jyuu 2021 royuua. Reveal LINQ
ICM gucTpuGyspanu ox cpejunara Ha oxromspu 2021 ropuna sexke ro s06uja oBa codrrepcko QKypHpabe.

Be samonysame ga copaGorysare co Baumor okanen npercrauuk Ha Medtronic 3a zia ru axypupare cure 2090 u Encore HPOrpaMaTopH.,
Ocsen Toa, Medtronic Gapa o Bac ya ru cregute IpenopakHTe 38 YIPaByBame CO MALMEHTH J0ITY.

IIpenopaxwu 3a yrpasysatse co manuesTH:

Reveal LINQ ICM co norspaeno genymuo SNEKTPUUHO DECeTHpaKbe Ke ja 00He KOPeKTHBHATA IIOIIPABKA 32 IPOBIEMOB Bej(Hal
O/} CTpaHA Ha KIMHUYAPOT 3/[0JKEH 33 YPEOT IO 3aBPIIYRA-E HA CILE/HHBE TeKOpH:

a. Hcmurajre ro ICM co axypupan 2090 wmnu Encore nporpamatop (codrepcka amnmkanmja SW026 sepsuja 8.3).
Kopexrusnara nonpaska ce HHCTaIHPa aBTOMATCKH 3a BPEME Ha IOYEeTHOTO IPOrpamMupaise. 3a Ja norepaure jexa ICM
YCTICIIHO IO JOOHI aXypHpamero, norieuere 8o Jomarok A,

b.  Cornacno ymarcrsara sa ynorpe6a (IFU), o cexoe CJIEKTPHYHO peceTHpaibe, NOTBpAETe Aanu mapamerpure Ha [CM ce
ITOCTaBEHH COO/IBETHO 32 IAIHEHTOT ¥ MOBTOPHO NPOrPAMEpajTe 2KO e TIOTPesHO,
e
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o Cornmacro IFU, ussecrere To sacranuuxor na Medtronic axo ce CILyH EJICKTPHYHO PeceTupabe. AKO e IOTBPAEHO

AETYMHO @JIKTPHIHO pecerypatse, [CM na nanuentor ke Hajara oBTOpHO IIPOTPaMHpaIse.

O 3aBpeme Ha cecujara Ha TPOrpaMupatse, KOPEKTHBHATA [ONPABKA ke Ce HHCTAIMPA ABTOMATCKH.

AreHIujara 3a JIEKOBH M MCIHI[HHCKH cpezicTra Bo Bawara semja e ussecrena 3a mpo6iemor.
Vcxpeno xanume 3a cire TpoGIeMH KOH MOXeGH IH Ipeju3BHKar oBoj npoGitem 3a Bac wix Baunnre nanuerry. Ocranypame nocseTeHu
/ia 3aTAPAHTHPAME HAJBMCOKO HUBO Ha KBANMTET ¥ ke IPOIO/KUME Aa ja cnepume masenGara wa ICM 3a ma ce ocurypume jexa tu

Henonnysame Banmre morpebu u norpe6ute na Bammre mammenti. Axo mMare HexKaksm npauama, obparere ce Kaj 3aCTallHUKOT 3a
Medtronic na <rserafimoska@alkaloid.com.mks,

Onrosopro ruue 3a papMakoBHrHIaIE 1 MareproBurunania na Ankanons KOHC JOOEJ Cromnje

Hesena Crankosa JlJonescka
+38972 211 085
nstankova@alkaloid.com.mk
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JOJATOK A
Wmunantabunau ypesm sa cnegerse Ha paGorara na cprero Reveal LINQ™ co TruRhythm™
Ouesosmoskeno getexrupame Ha Hacranute Brady u Pause mo nacranaro AENYMHO eIeKTPUHHO PECeTHpalbe
Jlocranno axypupare na codreepor

Kaxo na ro asxypupam mojor moger 2090 u Encore mporpamarop co Reveal LINQ co TruRhythm codrsep omuman so KOMYHHMKAIHjaTa Off
noemspu 2021 rouna)?
Codrreeperoro axypupatse SW026 sepanja 8.3 moxe 1a ce nHcTannpa wa Mogen 2090 wiu Encore sa nporpamuparse npexy Mpesxara 3a

Aucrpubynuja Ha coprsep Ha Medtronic (SDN) miu npexy USB. 3acranuunure na Medtronic e paGorar co Bac 3a sa ro HHCTaIupare
codyreepor.

Kaxo pa norspaam aama mogenor 2090 mwm Encore 3a HporpaMuparse Beke e MHCTaIUPaH CO aXypupanuot codreep (SW026 vB8.3)?
Opn expanor Find Patient (Hajor maumenr) na IIPOrpaMaTopoT, AOIpeTe ja HKOHATA 33 IPOrPaMarop, nabepere ,Software” (Codyreep) u
OfieTe HH3 CIIMCOKOT HA WHCTAJIMPAHH AIUIMKAIIMH 33 J1a ja Hajaere codreepckara sepsuja 8.3 wa Reveal LINQ.
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Kaxo yra morepaam namu Reveal LINQ ICM ma nammest uma IpHMeHO co(TBepCKo axypHparse?

Kimnuvapure moie xa morsppar panu mexo] ICM ma mamuent poGmi codrsepcko axypupame co sepudukysame na 1D ua
kou(uryparuja va ypegor npexy 2090 wiru Encore nporpamarop (LMM nema zia ro npuxase 1D na xonduryparujara). 3a ga ro JIonMpare
ID na xondurypanujara na ypes, BHecere ja crejicrsenara cecuja M MeIevaTere ro u3seurajor na napamerpu. Cure Reveal LINQ ICM
WTo ROGHIIE codTBepcKo aKypupane ke umaar 1D Ha kondurypauja mro 3aspirysa co ,, 1% (np. X-X-X-1).
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