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19. prosince 2011

Vazeni lékafi,

Tento dopis obsahuje dulezité informace tykajici se implantabilnich pulsnich generatorti Eon Mini
Model 3788 a Brio Model 6788 (IPG), vyrobenych pfed zafim 2010, s pofadovymi Cisly uvedenymi v
Pfiloze A a s ohledem na mozné nahlé ztraty energie nebo postupné zkracovani intervall mezi
jednotlivymi procesy dobijeni az do okamziku, kdy jiz toto zafizeni IPG nelze dale dobijet. Tento
problém ma za nasledek pocity bolesti a pfipady explantace.

Po dikladné analyze jsme zjistili pfiinu téchto zprav. Jedna se o odchylky pfi umistovani vnitfni
baterie a tisténych spojl, coz zpusobuje snizeni energie v baterii a jeji pfedCasné vybiti.

Nase oddéleni pro marketingové sledovani obdrzelo 112 zprav o pfed€asném vybiti baterii v ramci
celkového poctu 25 255 zafizeni, na které se vztahuje toto dobrovolné stazeni (0,44 %).

Nase zaznamy ukazuji, Zze i vy mlzete mit tento potencionalné postizeny implantat, nebo Ze je tento
postizeny implantat ve vaSem inventafi produkta.

Souvislosti pripadu:

Setfeni a analyza k tomuto produktu ukazuji, Ze kdyZ se negativni prouzek baterie vnittniho IPG
dostane do kontaktu s deskou mikroprocesoru, muze dojit k rapidnimu poklesu energie v baterii, coz
vede k selhani rezimu. Nyni jsme pfijali opatfeni k napravé. V ramci naseho bézného post
marketingového sledovani budeme nadale pokraCovat ve sledovani reklamaénich udajd, abychom
mohli spravné uréit u€innost napravnych opatfeni.

V zafi 2010 jsme vylepsili naSe vyrobni instrukce, a to v zajmu objasnéni vypadk( vnitfniho
komponentu baterie a v zajmu zajisténi spravného umisténi komponentu a vylepSeni téchto
kontrolnich instrukci. Pro zajisténi efektivity vylepSenych vyrobnich a kontrolnich instrukci a v zajmu
zabranéni jakémukoli ovlivnéni naSich aktualné vyrabénych produktl na zakladé téchto procesnich
variaci jsme provedli pfeSkoleni vSech vyrobnich operatorl a inspektor(, které se tyka postupu pfi
montazi feminku baterie a naslednych ovéfovani. Zvazujeme rovnéz zavedeni dalSich kontrol
vyrobniho procesu.

Zafizeni s poradovymi Cisly, ktera jsou obsazena v tomto dopisu, byla vyrobena pfed realizaci téchto

vyrobnich vylepSeni (zafi 2010).
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Zartizeni s pofadovymi Cisly, ktera nejsou obsazena v tomto odvolani, nejsou touto zménou ovlivnéna.

Mira vyskytu:

Spole¢nost St Jude Medical obdrZela 112 stiznosti ha produkt Eon Mini IPG. U produktu Brio IPG
nebyla obdrZzena Zadn4 stiZznost. StiZznosti se tykaly ztraty schopnosti komunikovat nebo ztraty
schopnosti dobijeni, coz vedlo k trvalym bolestem a nutnosti explantace produktu. Aktuélni poruchy
systému IPG, jez jsou pri¢itany této zavadé, predstavuji 0,44 % z celkového poctu produktl Eon Mini
IPG souvisejicich s timto dobrovolnym staZzenim. V sou€asné dobé nejsou znamy pfipady
dlouhodobého selhani u téchto zafizeni. Zafizeni s porfadovymi €isly, ktera jsou obsazena v tomto
dopisu, byla vyrobena pfed realizaci téchto vylepSeni do vyrobniho procesu. Zafizeni vyrobena po
zaFi 2010 nejsou pfedmétem tohoto dobrovolného stazeni z trhu.

Pacienti, u kterych se tato zavada projevila, mohou pozadovat pfed€asnou operaci souvisejici s
explantaci produktu. Explantacni chirurgicky zakrok, stejné jako kazda jina operace, pfedstavuje pro
zdravi pacienta ur€ité riziko. Nezadouci ucinky spojené s touto neplanovanou operaci mohou byt
srovnatelné s nezadoucimi u€inky spojenymi s planovanymi reoperacemi, mohou se projevit ve formé
bolesti, jizev a infekci nebo ve formé komplikaci zplsobenych anestezii. Proto vam piSeme, abychom
vas na tento problém upozornili a poskytli dal$i radu pro Ié€bu pacienta ze strany naSeho externiho
Lékarského poradniho sboru.

Doporuceni:

Spole¢nost St Jude Medical chape, Ze kazdy pacient je jiny a ma sveé specifické potfeby. Proto
doporucuje projednat tento problém v pfipadé potfeby s kazdym jednotlivym pacientem. V ramci dalSi
pomoci v pe€i 0 pacienta a na zakladé jednani s nasim externim Lékarskym poradnim sborem
spolecnost St Jude Medical doporuduje nasledujici kroky:

e U vyrobkd, jejichz sériova Cisla nejsou uvedena na seznamu, nejsou nutné zadné napravné
akce.

e Co se tyka produktu z inventare, jejichz sériové Cislo je obsazeno v seznamu Prfilohy A a které
dosud nebyly implantovany, obratte se prosim na svého zastupce SJM, ktery zajisti vraceni
produktu do spoleénosti St Jude Medical. Bude vam bezplatné poskytnuto nahradni zafizeni.

e V souvislosti s jiz implantovanymi produkt, jejichz vyrobni €isla jsou obsaZzena v seznamu,
doporucuje nase Lékarsky poradni sbor tyto nasledujici kroky:

0 Neni nezbytné nutné provadét explantaci u takovych zafizeni, pokud je jejich IPG
systém plné funkéni.
0 Pokud dochazi k ndhlym ztratam vykonu, nebo se zkracuje doba mezi jednotlivymi
procesy dobijeni, obratte se na zastupce St Jude Medical, ktery vyhodnati,
= zda je tento dobijeci interval v ramci béznych provoznich oekavani zalozenych
na naprogramovanych parametrech pacienta,
= zda se u zafizeni blizi konec jeho bézné Zivotnosti, nebo
» zda je tato vyména zafizeni opravnéna.
0 Pokud je nutné provést vyménu zafizeni na zakladé selhani systému IPG vztahujicimu
se k tomuto dobrovolnému stahovani produktd, poskytne vam spole¢nost St Jude
Medical bezplatnou ndhradu tohoto systému IPG.

Prenos téchto informaci:

Tim, Ze vas spole¢nost St Jude Medical o této situaci informuje, provadi dobrovolnou napravu. Tato
dobrovolna napravna c&innost je poskytovana na urovni lékafl. V pfipadé, Zze dojde k prevedeni
jednoho nebo vice pacientli nebo produktl, kterych se toto poradenstvi tyka, k jinému lékafi &i do
jinych instituci, poSlete prosim kopii této dokumentace pfislusnému I€kafi nebo instituci. Vedte prosim
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zaznamy o tomto oznameni spolu s dalSimi doporu€enimi, a to v zajmu zajisténi ucinnosti této
komunikace.

PFislusné kompetentni organy byly o této akci informovany.

Pfijméte prosim nasi omluvu za pfipadné nepfijemnosti zpusobené vam nebo vasim pacientim.
Spole¢nost St Jude Medical se zavazala k tomu, ze bude své zakazniky pravidelné informovat o
dalezitych informacich souvisejicich s jejimi produkty. Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se této
akce, obratte se prosim na zastupce Divize pro neuromodulaci u spole€nosti St Jude Medical.
Budeme i nadale sledovat na$ vyrobni proces a vlastnosti produktd, abychom mohli zlepSit jejich

kvalitu, sluzby a také pfislusné navody k pouziti. Dékujeme vam za vasi stalou podporu.

S pozdravem,

Steven Robertson
Viceprezident, Oddéleni pro zajisténi kvality,
St Jude Medical, Divize pro neuromodulaci
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Priloha A:
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