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DULEZITE INFORMACE K TOMUTO ZDRAVOTNICKEMU ZARIZENI
Eon™ Kad produktu 65-3716 (miSni stimulace)
Eon Mini™ Kad produktu 65-3788 (miSni stimulace)
Brio™ Kod produktu 65-6788 (Hlubokd mozkova stimulace)

19. prosince 2011

Vazeni lékari,

Tento dopis obsahuje dllezité zdravotnické informace o produktu, které se tykaji
implantabilnich pulsnich generator spole€nosti St Jude Medical pro programy misni
stimulace Eon, EoN Mini, a hluboké mozkové stimulace BRIO (IPG), a to v souvislosti se
zahfivanim systému IPG implantatu pfi nabijeni. Mira vyskytu je nizka. V nékterych
pfipadech v8ak tento problém vedl dokonce k explantaci / revizi implantovaného pfistroje.
Do dnesniho dne jsme nezaznamenali Zadny pfipad poSkozeni tkané, ktery by byl ohlasen v
souvislosti s témito stiznostmi.

Souvislosti pripadu:

Vytvareni tepla pfi nabijeni je vysledkem procesu pohlcovani energie, ktery nastane v
pfipadé, kdy je pro indukéni pfenos energie mezi dvéma objekty pouzivano
elektromagnetické pole. U neurostimulacéniho systému slouzi toto elektromagnetické pole k
induk&nimu pfenosu energie mezi systémem IPG a dobijeci anténou. BEéhem nabijeni
mohou pacienti pocitovat urcité zvySeni teploty v misté IPG implantatu. Ve vétsiné pfipadu
si pacienti na zadny nepfijemny narust teploty pfi nabijeni nestézuji. Néktefi pacienti vSak
mohou zaZzit nepfijemné stavy spojené se zvySenim této teploty.

Mira vyskytu:

Ke dni 30. listopadu 2011 obdrzela spole¢nost St Jude Medical 110 stiznosti pacient(, které
se tykaly tepla nebo zahfivani v misté IPG implantatu b&hem dobijeni u systému Eon IPG.
Dale rovnéz 116 stiznosti tykajicich se podobnych pfiznakl u systému Eon Mini IPG a
zadnou stiznost u systému Brio IPG. Tyto stiznosti mély za nasledek 28 pfipadl explantace
u systému Eon IPG a 24 pfipad( explantace u Eon Mini IPG. Tyto pocty predstavuji 0,40 %
z celkového poctu implantattl EoN IPG a 0,35 % z celkového poctu implantata Eon Mini IPG.
Pomeér explantatd &ini 0,10 % u Eon IPG a 0,07 % u Eon Mini IPG. Nezaznamenali jsme
Zadny pfipad poskozeni tkané, ktery by byl ohladen v souvislosti s témito stiznostmi. Je
tfeba poznamenat, Ze uvedena mira vyskytu souvisi se zafizenimi, ktera se vztahuji k
nahlasenym stiznostem. Vy$§i procenta vyskytu téchto problémd mohou byt ovlivnéna
skute€nosti, Ze dlouhodobé poméry vyskytu zahfivani u téchto zafizeni nejsou v sou¢asné
dobé znamy. Nyni jsme pfijali opatfeni k napravé ve formé& upravy navodu k pouziti na
etiketé vyrobku. Nadale také pokracujeme ve sledovani reklamacnich udajt, abychom mohli
spravé urcit ucinnost napravnych opatfeni.

Doporuceni:

Uvédomujeme si, Ze kazdy z vaSich pacientll ma své individualni potfeby, a proto

podporujeme va$e klinické hodnoceni v ramci péCe o vase pacienty. Abychom vam mohli pfi

péci o pacienta spravné pomoci a abychom se pfidrzeli zavérl z jednani s nasim externim

Lékarskym poradnim sborem, spole¢nost St Jude Medical doporucuje pacientim, u nichz
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doslo pfi procesu dobijeni implantatu IPG k nepfijemnym staviim souvisejicim se zvySenim
teploty, tyto nasledujici kroky:
e Ukoncit proces dobijeni, dokud nepohodli neodezni a poté znovu v tomto dobijeni
pokracovat
Zménit polohu dobijeci antény nad mistem IPG implantatu
e ZvaZit moznost zkraceni doby dobijeni a zvySeni frekvence tohoto dobijeciho
procesu
e Vyhybat se pfili§ tésnému kontaktu dobijeci hlilky mezi télem a povrchem, ktery
muze absorbovat teplo (postel nebo kfeslo)
o Pokud i nadale tyto nepfijemné stavy souvisejici se zvySenou teplotou pretrvavaji,
obratte se prosim na svého SJM zastupce, ktery tuto situaci vyhodnoti.

Snazime se tento problém vyresit, a proto zavadime zmény oznacovani nasich produktu.
Tyto zmény oznaCovani jsou uvedeny v tomto zpravodaji. Pomohou vam pfi realizaci
dulezitych opatfeni pro pacienty, ktefi maji zvySenou citlivost na tyto pfipady zahfivani pfi
dobijeni.

Po schvaleni pfislusnymi regulacnimi organy budou tato aktualizovana doporucéeni zahrnuta
do naSich pokynu pro klinickou praxi a pro pacienty.

PFi poskytovani téchto informaci nabizi spole€nost St Jude Medical dobrovolné poradenstvi
o tomto zdravotnickém zafizeni. Toto poradenstvi je poskytovano pro Iékafe. V pfipadé, Ze
dojde k prevedeni jednoho nebo vice pacientd nebo produktu, kterych se toto poradenstvi
tyka, k jinému lékafi €i do jinych instituci, poSlete prosim kopii této dokumentace
pFislusnému lékafi nebo instituci. Vedte prosim zaznamy o tomto oznameni spolu s dalSimi
doporucenimi, a to v zajmu zajisténi ucinnosti této komunikace.

Prislusné kompetentni organy byly o této akci informovany.

Omlouvame se za pfipadné potize, které se mohly v souvislosti s t€mito Upravami objevit u
vas nebo u vasich pacientl. 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 vlastnosti téchto produktt, 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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