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Postovani, 

Obavjestavamo Vas da u rijetkim slucajevima (0,044 %) ugradbeni neurostimulator (INS) Percept™ PC model 

B35200 ne moze komunicirati sa sustavom klinickog programatora i/ili pacijentovog programatora (HH90 

mobilni uredaj i TM91 komunikator). U tim slucajevima, INS ce nastaviti prufati terapiju pacijentu unutar 

programiranih parametara. lako je ova pojava rijetka, tvrtka Medtronic podize svijest kako bi informirala i sluzila 

nasim korisnicima. 

Opis problema: 

Ova pojava moze se prikazati na sljedeci nacin: 

• Ako klinicki programator ne moze komunicirati s INS-om, klinicki programator ce prikazati ,,Searching

for Device" (Trazenje uredaja).

• Ako je sustav pacijentovog programatora postavljen, nastavit ce komunicirati s INS-om i dopusta

prilagodbe terapije i promjene grupe unutar granica koje je postavio klinicar; medutim, sustav

pacijentovog programatora nece moci iskljuciti terapiju.

o Ako je pacijentu prethodno bila dana mogucnost iskljucivanja uredaja bez potrebe za bliskom

komunikacijom, zadrzat ce se njegova mogucnost da to ucini.

o Ako pacijent ima prethodno postavljenu bipolarnu grupu, zadrzat ce mogucnost stavljanja

uredaja u nacin rada MRI.

• Ako nema komunikacije s INS-om tijekom postupka implantacije, rjesavanje problema moze odgoditi

kirurski zahvat i moze zahtijevati zamjenski INS. Nema izvjesca da se to dogodilo tijekom implantacije.

• Ako nema komunikacije s INS-om nakon postupka, mozda nece biti moguce prilagoditi terapiju i to

moze uzrokovati neadekvatnu terapiju kod pacijenta (tj. povratak simptoma osnovne bolesti). Ako se

komunikacija ne moze vratiti na INS (pogledajte preporucene mjere ublazavanja u nastavku), moze biti

potrebna neocekivana kirurska intervencija za eksplantaciju i zamjenu INS-a.

Od lansiranja uredaja Percept PC u sijecnju 2020. do kraja veljace 2022., Medtronic je primio sest(6) potvrdenih 

izvjesca o ovom problemu. Pet (5) od tih izvjesca pojavila su se u Sjedinjenom Americkim Drfavama, a jedan ( 1) 
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