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DULEZITE INFORMACE K TOMUTO ZDRAVOTNICKEMU ZARIZENI - AKTUALIZACE
Eon Mini™ kéd produktu 65-3788 (SCS) a Brio™ kod produktu 65-6788

26. Cervence 2012
Vazeni lékari,

Tento dopis nabizi dileZitou aktualizaci pfedchoziho oznameni pro odvolani produktové rady, s datem 24.
kvétna 2011. Akce se tyka implantabilnich impulsnich generatord modeld Eon Mini 3788 a Brio 6788 (IPG), a
sice pripad( praskani vnitini baterie. V ramci sledovani produktl spolec¢nosti St. Jude Medical jsme obdrzeli
celkem 216 zprév z celkového poctu 35 053 produktl IPG u Eon Mini a Brio systémd, které hovofi o ztraté
schopnosti komunikace nebo dobijeni z divodu problému na svaru vnitfni baterie. Tento problém ma za
nasledek bolesti u pacientl a nasledné pripady explantace. Nase zaznamy ukazuiji, Ze i vy mlzZete mit tento
potencionalné postizeny implantat, nebo Ze je tento postizeny implantat ve vasem inventari produkt(.

Shrnuti problému:

Analyza a Setfeni produktd v rdmci spolec¢nosti St. Jude Medical a ve vztahu ke zpravam o neschopnosti
komunikace ¢i dobijeni u systém( Eon Mini IPG identifikovaly jako pri¢inu téchto problém{ svarové trhliny v
IPG vnitfni baterii. V kvétnu 2011 jsme podali zpravu o chybach ve svarech, diky nimZ dochazelo k Unikiim
elektrolytu v bateriich, coz mélo za néasledek ztratu energie. Pfi dlikladné analyze pridavnych baterii s trhlinami
na svarech a pfi kontrole vyrobnich procest u dodavatele baterii se zjistilo, Ze je nutno provadét castéjsi
udrzbu a vyménu svarovanych upeviiovacich prvkd. To proto, aby bylo zajisténo kompletni vyrovnani mezi
svafovacim pfistrojem a baterii. Je dlleZité si uvédomit, Ze baterie se nachazi v hermeticky uzavieném IPG
pouzdre, a proto jeji tekutiny nemohou pronikat mimo tento IPG kryt.

Spolecnost St. Jude Medical jiz zavedla systém dalSich kontrol proces( spolecné s nasim dodavatelem, a to za
ucelem vyreSeni tohoto chybného mechanismu. Rozsahlé testovani vzorkl baterii obsazenych v systému IPG
mimo ramec kontaktované populace a v ramci naseho inventare ukazuje, Ze pficina poruch na svérech byla
zmirnéna. Budeme i naddle pokracCovat ve vySetfovani a odstranovani vSsech moznych pficin, budeme
pokracovat v testovani baterii a sledovani vykonnosti produktd, abychom zajistili integritu tohoto
komponentu.
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Mira vyskytu:

K datu 30. ¢ervna 2012 jsme obdrzeli 216 zprav o produktech Eon Mini a Brio IPG z celkové populace 35 053
distribuovanych zatizeni, jichZ se tato akce tykd (0,62 %), tedy o produktech, ve kterych zafizeni ztratilo
schopnost komunikace nebo dobijeni v disledku vytvoFeni praskliny na svaru vniténi baterie, vyplyvajici z
tohoto nového selhdni mechanismu. V soucasné dobé nejsou znamy pfipady dlouhodobého selhani u téchto
zafizeni. Prijali jsme opatfeni k ndpravé a realizovali vylepsené kontrolni mechanismy procest. Nadale také
pokracujeme ve sledovani reklamacnich adajd, abychom mohli spravé urcit ic¢innost napravnych opatreni. Je
tfeba poznamenat, Ze uvedena mira vyskytu souvisi se zarizenimi, kterd se vztahuji k nahlasenym chybam.
MuZe se jednat o vadu u vyssiho procenta.

Doporucené akce:

Spole¢nost St Jude Medical chape, Ze kazdy pacient je jiny a ma své specifické potieby. Proto doporucuje
projednat tento problém v pfipadé potreby s kazdym jednotlivym pacientem. Z divodu zajisténi dalSi pomoci
pfi vasi péci o pacienta vam nabizime seznam seznam vsech sériovych Cisel produkt(, které jsme vam
distribuovali (viz pfiloha A). Na zakladé diskusi s nasim externim Lékarskym poradnim sborem spolecnost St.
Jude Medical doporucuje nasledujici kroky:

e U vyrobkd, jejichZ sériova Cisla nejsou uvedena na seznamu, nejsou nutné zadné napravné akce.
Nicméné, pokud jste obdrzeli IPG z jiného zdroje, nebo pokud je pacient preveden od jiného lékare,
obratte se prosim na svého zastupce Oddéleni neuromodulace spole¢nosti St. Jude Medical, ktery
zkontroluje sériova Cisla téchto potencionalné dotéenych zafizeni.

e Pokud jde o neimplantované produkty, které odpovidaji produktim uvedenym pod sériovymi Cisly v
seznamu v Pfiloze A, neimplantujte prosim tato zafizeni a obratte se na zastupce spolecnosti St. Jude
Medical, ktery tento pfistroj vrati zpét do této spolecnosti (St. Jude Medical). Bude vam bezplatné
poskytnuto nahradni zatizeni.

eV souvislosti s jiZ implantovanymi produkty, jejichZ vyrobni Cisla jsou obsazena v Pfiloze A, jak
doporucuje nas Lékarsky poradni sbor,

e neninezbytné nutné provadét explantaci u takovych zafizeni, pokud je jejich IPG systém plné
funkéni.
e  Pokud se doba mezi dobijenim podstatné zkrati, nebo pokud dojde k nahlé ztraté energie,
obratte se na zastupce spolecnosti St. Jude Medical, ktery provede posouzeni, zda:
= je tento dobijeci interval v rdmci béZnych provoznich ocekavani zaloZzenych na
naprogramovanych parametrech pacienta,
= se u zafizeni blizi konec jeho bézné Zivotnosti, nebo
= je tato vyména zafizeni oprdvnéna zarukou.

Pokud je nutné provést vyménu zafizeni na zakladé selhani u svafovanych spojd vnitfni baterie, spole¢nost St.
Jude Medical vam poskytne bezplatnou ndhradu tohoto systému IPG.
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Pfenos téchto informaci:

Prosttednictvim tohoto sdéleni poskytuje spolecnost St. Jude Medical dobrovolné ozndmeni o stahovani
zdravotnickych zafizeni. Toto odvolani je poskytovano pro lékare. V pfipadé, Zze dojde k pfevedeni jednoho
nebo vice pacientl k jinym institucim, poslete prosim kopii této dokumentace ptislusnému lékafi nebo
instituci. Vedte prosim zaznamy o tomto oznameni spolu s dalSimi doporucenimi, a to v zajmu zajisténi
ucinnosti této komunikace. Prislusné regulacni organy byly o této akci informovany.

Spolecnost St. Jude Medical se zavazala k tomu, Ze bude svym zdkaznikim poskytovat dulezité informace o
produktech. Spole¢nost se zavazala rovnéz k tomu, Ze zajisti dodavku zafizeni o co mozna nejlepsi kvalité.
Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se této aktualizace, obratte se prosim na zastupce Divize pro
neuromodulaci u spole¢nosti St Jude Medical.

PFijméte prosim nasi omluvu za pfipadné nepfijemnosti zplsobené vam nebo vasim pacientdim. Budeme i
nadale sledovat vykonnost u dodavatell a u samotnych produktd. Tim zajistime moZnost neustalého
zlepSovani produktd, sluzeb a instrukci pro pouZivéani. Takto budeme nadale poskytovat ty nejvyssi standardy v
oblasti nastrojl pro zdravotni péci.
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Mark Neal

Vice prezident,

Oddéleni neuromodulace (kvalita produktt)
St. Jude Medical
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