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Ndavazna informace k bezpe¢nostnimu oznameni vydanému v ¢ervenci 2012
Eon Mini ™ IPG nabijeci systém
Eon Mini produktovy kod 65-3788

04.09.2013

Véazeny zékazniku,

tento dopis navazuje na Zasadni bezpe¢nostni informaci o zdravotnickém prostiedku, ktery jste
obdrzel od spole¢nosti St. Jude Medical v ¢ervenci 2012 vztahujici se k potencialnimu
nadmérnéme zahtivani v mist¢ implantace pii nabijeni miSniho stimulatoru Eon Mini.

V dopise z ¢ervence 2012 jste byl spole¢nosti St Jude Medical informovan, Ze provedeme
opatieni, které zlepsi nabijeci system, a bude fesit moznost nartstu tepelné

energie pii nabijeni. Nyni bychom Vés radi informovali, Ze novy typ nabijecky, ktery fesi tento
problém, je nyni k dispozici.

Tento dopis je uréen k:

o Kratkému pfipomenuti této zalezitosti a naSeho zavazku.
« Popisu napravného opatieni
e Poskytnuti doporuceni pro péci o pacienty

Pokud budete pottebovat jakékoliv dalsi informace nebo podporu tykajici se tohoto problému,
obrat’te se na mistniho zastupce spole¢nosti St Jude Medical.

Omlouvame se za nepiijemnosti, které tato zalezitost mohla zpusobit, a vétime, Ze tato informace
dostate¢n¢ reaguje na vSechny problémy, které mohly nastat.

S pozdravem,

Mark Neal
Viceprezident, Quality Assurance
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Ndavazna informace k bezpe¢nostnimu oznameni vydanému v ¢ervenci 2012
Potencialni zahfivani v misté implantace IPG béhem nabijeni.

Dotcené produkty

Eon Mini IPG model 65-3788
EON Mini nabijecka Model 3721
Eon Mini nabijecka pfislusenstvi, Model 3719

Popis problému

Néktefi pacienti hlasili nepfijemné zvyseni teploty v misté implantace IPG béhem
nabijeni, s maly po¢tem pacientd, ktefi hlasili popaleniny v misté implantatu.

Ndpravné opatieni

. Eon Mini nabijecka Model 3721 a Eon Mini nabijecka pfislusenstvi Model
3719 jiz nejsou vyrabény. Prosim neposkytujte je pacientim a skladové zasoby
vyradte.

. Eon Mini LE nabijecka Model 3722 nahradi model 3721.

. Eon Mini LE pfisluSenstvi nabije¢ky Model 3720 nahrazuje model 3719.

. Eon Mini nabijecka LE Model 3722 je jedind moZna nabijecka pro nové
implantaty.

. Nabijecky 3721 a 3719 Model S budou vyménény za model 3722 a 3720
bez dalsich nakladd.

° Eon Mini 65-3788 stimulatory, které nebyly pouzity, musi byt umistény v
karanténé a budou doplnény aktualizovanymi pokyny pro pouziti s doporucenou

maximalni hloubkou implantatu (2,25 cm).

PFinos nové nabijecky

Nova Eon Mini LE nabijecka Model 3722 a Eon Mini LE nabije¢ka Model 3720 snizuji
potencial nepfijemného zvySovani teploty tim, Ze automaticky zapina a vypina
nabijeni, aby se omezilo zvySovani teploty nabijeného generatoru. To bude
vyZadovat, aby pacienti nabijeli systém déle nebo ¢astéji, aby se dosahlo plného
nabiti.

Omezeni nové nabijecky

Eon Mini LE nabije¢ka Model 3722 nebo Eon Mini nabijecka LE 3720 nemusi byt
schopna nabijet IPG implantovany v hloubce vétsi nez 2,25 cm (model 3721/3719
byl navrzen pro hloubky az 2,50 cm).
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e . . Doporucujeme rychlou vyménu nabijecek u pacientd, ktefi vykazuji nebo
Péci o pacienta hlasili nadmérné zahtivani pfi nabijeni
doporuceni . U ostatnich pacientll je vyména nabijecky vhodna pfi dalsi ambulantni
navstéve.
° Po vyméné by méla byt potvrzena radnd nabijeci funkce Eon Mini LE

modelu nabijec¢ky 3722/3720

V pfipadé problému s funkci nabijeni na Eon Mini LE nabijecka Model 372 2/3720 v
disledku hloubky implantatu by pacient nadale mél pouzivat Eon Mini model
nabijecky 3721/3719 (tj. starsi nabijecku), pfi respektovani varovani uvedenych v
dopise z Cervence 2012. Tato varovani jsou nasledujici.:
. Pokud se teplota v misté implantdatu se stane pti nabijeni
neprijemnou:
o Zastavte nabijeni, dokud tyto problémy neodezni a pak
pokracujte v nabijeni;
o Zménte umisténi nabijeci antény nad mistem
implantace;
o Zvazte moznost nabijeni ¢astéji po kratsi dobu;
o Pokud je teplota nadéle neptijemnad, obratte se na svého
Iékare, SIM zdastupce, nebo technickou podporu St Jude Medical .
° Vyhnéte se tésnému umisténi nabijeci hlavice mezi télo a
materialy, které mohou zachycovat teplo, jako je postel nebo kfeslo.
. Poutziti lokdlnich anestetik a / nebo néplasti proti bolesti na misté
implantatu pred nebo v pribéhu nabijeni se nedoporucuje, protoze muze
snizit schopnost vnimat teplo nebo zahtivani v blizkosti nebo v misté

implantatu.
° NepouZivejte nabijeci zafizeni béhem spanku.
. Nekonzumujte alkohol bezprostifedné pred nebo béhem nabijeni.

Pokud nabijecky typ 3721/3719 nebudou vyménény (pacient odmitne vyménu) a
potiZe nastanou pozdéji, SIM bude omezena na podporu, kterd mlze byt
poskytovana k nabijeckam 3721/3719. Nabije¢ka bude nasledné vyménéna za
model 3722/3720.

Abychom usnadnili vymény nabijeCek model 3721 a 3719, v pfiloze naleznete
seznam generatord Eon Mini dodanych do vasi nemocnice.

Dalsi informace a podpora




