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Opfalgning pa Vigtig produktinformation udgivet i juli 2012
Risiko for overdreven varmeudvikling pa implantatstedet under opladning
Eon™ -vaegoplader model 3701 og Eon™ baerbar oplader model 3711

29. april, 2015.

Kare kunde,

Dette brev er en opfelgning pa det brev med vigtige oplysninger vedrgrende sikkerhed for
medicinsk enhed, De modtog fra St. Jude Medical i juli 2012 vedrgrende risikoen for overdreven
varmeudvikling pa implantatstedet under opladning af Eon™ implanterbare impulsgeneratorer.

| brevet fra juli 2012 oplyste St. Jude Medical Dem om, at vi ville udfere forbedringer af
opladerens design for at afhjelpe risikoen for @get energi dissipation under opladning. Vikan
oplyse, aten erstatningsoplader, som har til hensigt at afhjelpe dette problem, nu er til radighed.

Formalet med dette brev er:

e Kkort at minde Dem om problemet og vores bestrabelser pa at lgse det.
e at beskrive de(n) korrigerende handling(er).
e at give anbefalinger vedrgrende patienthandtering.

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om eller support vedrgrende dette problem, bedes De
kontakte den lokale St. Jude Medical-repraesentant pa ..........

Vi beklager den ulejlighed, dette kan have forarsaget, og haber at disse oplysninger er
fyldestgerende.

Med venlig hilsen

M5

Jeff Fecho
Vice President, Global Quality
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Opfalgning pa Vigtig produktinformation udgivet i juli 2012

Risiko for varmeudvikling pa IPG-implantatstedet under opladning.

Bergrte produkter

Eon"'-veegopladningssystem model 3701
Eon" baerbart opladningssystem model 3711
Tilbehar (opladerantenne, lysnetadapter og netledning)

Beskrivelse af
problemet

Nogle patienter har rapporteret, at de oplever en ubehagelig
temperaturstigning pa IPG-implantatstedet under opladning, og nogle fa
patienter har oplevet forbreendinger pa implantatstedet.

Korrigerende handling

e Eon™-vaegopladningssystem model 3701 og Eon™ baerbar
opladningssystem model 3711 fas ikke laengere og erstattes af Eon™-
opladningssystem model 3726.

e Tilbehgr til opladningssystem 3701 og 3711 er ikke kompatibelt med det
nye opladningssystem model 3726.

¢ Alle patientopladere udskiftes med opladningssystem model 3726

Implantatdybde

Bemeerk venligst, at Eon™ |IPGs implantatdybde forbliver uzendret p& 2,5
cm.

Fordele ved den nye
oplader

Det nye Eon™-opladningssystem model 3726 mindsker risikoen for
ubehagelige temperaturstigninger, som kan meerkes omkring
rygmarvsstimulatoren under opladning, ved automatisk at teende og slukke
for den energi, den leverer, for at mindske temperaturstigningen i
rygmarvsstimulatoren og opladerstaven under opladning.

Hospitalslagervarer, der
skal placeres i
karantane

e Undlad venligst at bruge veegopladningssystem 3701, beerbart
opladningssystem model 3711 og deres tilbehgr (opladerantenne,
lysnetadapter og netledning).

e Ovenstdende enheder skal gjeblikkeligt sorteres fra og seettes i
karanteene.

e Deres St. Jude Medical-repraesentant vil indsamle og udskifte alle de
ovenstaende enheder uden beregning.

Udskiftning af
patientoplader

e Vi anbefaler, at De omgaende erstatter opladeren for de patienter, som
rapporterer eller har rapporteret om kraftig varme under opladning

e For andre patienter anbefales det at skifte opladeren ved den neeste
opfalgning.

e Ved udskiftningen skal det kontrolleres, at opladningssystem model 3726
fungerer korrekt.

e Indtil Deres patienter har faet deres opladere udskiftet, kan patienter, der
anvender Eon™-vaegoplader model 3701 og/eller Eon™ beerbar oplader
model 3711, fortseette med at anvende dem, hvis de fglger anvisningerne
i vores brev fra juli 2012:

e Hvis temperaturen pa implantatstedet bliver ubehagelig under
opladning:
0 Stop opladningen, indtil ubehaget stilner af, og genoptag derefter
opladningen.
o Flyt opladerantennen til et andet sted over implantatstedet.
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o Overvej at oplade oftere i kortere tid.

0 Hvis temperaturen fortsaetter med at veere ubehagelig, skal De
kontakte Deres leege, SIM-repraesentant eller St. Jude Medical
Technical Services.

Undga at placere opladerstaven taet mellem kroppen og en

overflade, hvor varmen kan ophobes, f.eks. en seng eller stol.

Brug af topisk bedgvelsesmiddel, medicinsk balsam og/eller

smertelindrende plastre pa implantatstedet inden eller under
opladning anbefales ikke, da dette kan mindske evnen til at
meerke varmeudvikling i naerheden af eller p4 implantatstedet.

Oplad ikke enheden, mens De sover.

Indtag ikke alkohol umiddelbart inden eller under opladning.

Yderligere oplysninger Deres St. Jude Medical-repreesentant star til Deres disposition med

support i forbindelse med implementeringen af denne handling.
og support
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