EHEE
meE ST. JUDE MEDICAI
[ 1]} "

DULEZITE INFORMACE K TOMUTO ZDRAVOTNICKEMU ZARIZEN|
Brio™ Kéd produktu 65-6788 (Hluboka mozkova stimulace)
Dotcena sériova Cisla: do 13854243

28. bfezna 2012
Vazeny pane doktore,

Timto dopisem vam chceme poskytnout dilezité informace o implantovatelném pulznim generatoru Brio,
model 6788 (IPG). Nase zdznamy ukazuji, Ze i vy mUZete mit tento potencionalné postizeny implantat, nebo Ze
je tento postizeny implantat ve vasem inventari produktd.

V ramci naseho systematického sledovani a monitorovani produktu bylo v analyze produkt( St. Jude Medical
zjisténo, Ze jedenact (11) pacientd, u nichz byly ve velmi omezeném poctu nemocnic implantovany prostfedky
hluboké mozkové stimulace Brio IPG, doslo ke sniZzeni nebo ztraté Gcink( terapie v disledku Gdaji celkového
odporu, které byly nizsi nez udaje ocekavané.

V osmi (8) z celkem jedendcti (11) stiznosti neptineslo nové nastaveni terapie IPG vyfeSeni tohoto problému,
coZ si vynutilo vyrazeni tohoto zafizeni. Ve vSech osmi (8) pfipadech byl pacientim znovu implantovan novy
implantat DBS IPG, takZe DBS terapie mohla dale pokracovat. Nase analyza Gdajl ze stiznosti u osmi (8)

vy

hlavice Brio IPG, ¢imZ byla vytvorena vodiva draha mezi aktivnimi kanalky.
Souvislosti pfipadu:

Pokud jde o hlasené pripady stiznosti na nizké hodnoty impedance, u nékterych pacient(i bylo mozné obnovit
terapii po Upraveé terapie v ramci nastaveni systému IPG. U zbyvajicich pacient( bylo Brio zatizeni explantovano
a vyménéno. Analyza produktu u vracenych zafizeni potvrdila pritomnost kapaliny v IPG hlavici a také
poskozeni septa (stény) ve vétsSiné téchto zafizeni. K poskozeni septa mize dojit béhem implantace.

Vniknuti kapaliny zplsobuje nezadouci snizeni hodnoty impedance pro priibéh proudu. Dochazi k
presmérovani ¢asti terapeutického proudu pryc od ptislusného nervového mista u pacienta. Pomoci
elektrického modelovani se zjistilo, Ze v nejhorsim pripadé se mlzZe tento terapeuticky proud sniZit az o 75 %,
coz vyzaduje kompenzaci pomoci ¢tyfndsobného zvyseni amplitudy stimulace. PoZzadované zvyseni amplitudy
této veli¢iny je mimo rozsah béznych terapeutickych nastaveni DBS a také potencialné mimo vykonovou
kapacitu zafizeni Brio IPG.
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Mira vyskytu:

St. Jude Medical obdrzela jedenact (11) stiznosti z velmi omezeného po¢tu nemocnic, v nichzZ se jedna o tyto
snizené hodnoty impedance Brio IPG zafizeni. Pfedmétem téchto pfipadl je sniZzeni nebo ztrata terapeutické
stimulace. Tyto pfipady predstavuji 2,84 % z celkového poctu pacientl s implantovanym zafizenim BRIO. U
osmi (8) nebo 2,06 % z celkového poctu pacientd s implantovanym Brio zafizenim bylo toto zafizeni
explantovano kvili nizkym hodnotam odporu (impedance). U pacientt pfitom doslo ke sniZeni nebo ztraté
terapeutické stimulace.

Doporuceni:

Vezmeéte prosim na védomi, Ze toto oznameni se tyka pouze zafizeni Brio IPG a nema tedy vliv na Zzadna dalsi
zatizeni pro neurostimulaci ze St Jude Medical. V ptiloze naleznete seznam sériovych Cisel zatizeni ve vasi
nemochnici, u kterych se tento problém muiZe potenciondlné objevit.

Spolecnost St Jude Medical chape, Ze kazdy pacient je jiny a ma své specifické potreby. Proto doporucuje
projednat tento problém v pripadé potreby s kazdym jednotlivym pacientem. V zajmu dalsi pomoci pfi péci o
pacienty spole¢nost St. Jude Medical doporucuje dodrZovat nasledujici pokyny, které vznikly na zakladé diskusi
s nasi nezavislou lékarskou radou:

e  Pokud jde o produkty ve vaSem nevyuZitém inventafi, oddélte prosim tyto dotéené produkty a zaslete
je zpét spolecnosti St. Jude Medical. Vas mistni zastupce bude tyto nepouzité zasoby sbirat. VSechny
nepouzité zasoby budou nahrazeny ihned, kdyZ bude pfislusny produkt k dispozici.

e  Pokud jde o pacienty s implantovanym produktem, u nichZ nedoslo k degradaci |éCby, doporucuje se,
aby toto zafizeni nebylo zbyte¢né explantovano.

e U pacientl s implantovanym produktem, ktefi zaZili sniZzeni nebo ztratu hodnot u terapie, provedte
nasledujici kroky a diagnostikujte pfisluSnou situaci:

1) Provedte vylouceni béznych pricin snizeni nebo ztraty hodnot terapie podle nasledujicich krokl pro
reseni potizi, které jsou uvedeny v kapitole s nazvem Klinicky poradce pfi potizich s produkty Brio
IPG.

2) Pouzijte funkci Brio klinického programatoru a provedte analyzu systému zamérenou na tyto nizké
hodnoty impedance.

e Na v3ech hlavnich kontaktech provedte kontrolu monopolarni impedance. Jakykoli
Udaj zobrazujici ,nizkou” hodnotu (<200 Ohm) m(iZze naznacCovat vniknuti tekutiny
do kanalku.

e Provedte kontrolu monopolarni impedance u vsech kanalk( bez hlavniho ptipojeni
(obvykle se jedna o kanalky 5-8 a 13-16). Poutzijte Brio klinicky programator.
Vysledek, ktery je nizsi nez 3000 Ohmu, oznacuje potencionalni vniknuti kapaliny do
hlavice.

3) Pokuste se obnovit dalsi pribéh terapie pomoci nastaveni IPG.
*  Pro kompenzaci presmérovaného proudu nejprve provedte zvyseni amplitudy nebo
Sirky impulsu. Doporucuje se, aby bylo ovladani pacientovy amplitudy predepsano
takovym zplisobem, aby bylo pacientdim umoznéno nastaveni terapie presné podle
potreby.
e Poté provedte naprogramovani bipolarniho stimulac¢niho pole (bez pouZiti systému
IPG jako anody). PoufZijte elektrody, které neobsahuji ,,nizké“ hodnoty v kroku 2.
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¢ Pokud provadite nastaveni IPG terapie a systém sdm tuto terapii neobnovi, zvazte vyménu zafizeni Brio IPG
za zafizeni St. Jude Medical Libra™ nebo LibraXP™ IPG, pfipadné zafizeni jiného vyrobce (i zatizeni Brio IPG
spolecnosti St. Jude, které je k dispozici. Spole¢nost vam poskytne bezplatnou ndhradu systému IPG, nebo
vam vystavi dobropis na explantované zatizeni Brio IPG.

Pfenos téchto informaci:

V ptipadé, Ze dojde k prevedeni jednoho nebo vice pacient(l nebo produktd, kterych se toto poradenstvi tyka, k
jinému lékati ¢i do jinych instituci, poslete prosim kopii této dokumentace pfislusnému lékafi nebo instituci. V
zajmu zajisténi ucinnosti této komunikace vedte prosim zdznamy o tomto oznadmeni spolu s dalSimi
doporucenimi.

Pfislusné kompetentni organy byly o této akci informovany.

Spolecnost St. Jude Medical se zavazala k tomu, Ze bude svym zakaznikdm poskytovat dlleZité informace o
produktech. Tato spolecnost je odhodlana k tomu, aby vdm poskytla nejvyssi moZznou kvalitu zafizeni. Pokud
mate jakékoli dotazy tykajici se této akce, obratte se prosim na mistniho zastupce spole¢nosti St. Jude Medical.

PFijméte prosim nasi omluvu za pfipadné nepfijemnosti zplsobené vam nebo vasim pacientdm timto
problémem. Spolecnost St. Jude Medical pracuje na dalSich vylepSenich systému Brio IPG, kterd budou tento
problém Uplné eliminovat. Tato vylepsSeni jsou béZzné spojena s dobou 60 az 90 dnl nutnych pro vyvoj,
testovani a realizaci. Zasilky zafizeni Brio IPG obnovime ihned po schvaleni téchto vylepSeni regulaénimi Gfady.
V tomto mezidobi s vdmi budeme spolupracovat na zajisténi co nejmensiho naruseni terapie u vasich pacientd.
Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se této akce, obratte se prosim na zastupce Divize pro neuromodulaci u
spole¢nosti St. Jude Medical.

S pozdravem,

Jeff Fecho

Vice prezident,
Oddéleni Global Quality
St. Jude Medical
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