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INFORMAZIONE IMPORTANTE SUL DISPOSITIVO MEDICO 
Eon Mini™ (Modello 65-3788) e Brio™ (Modello 65-6788) 

Generatori Impiantabili per la Neurostimolazione 
 

 
 
 
Egregio Dottore, 
questa lettera contiene informazioni importanti circa i dispositivi IPGs (Implantable Pulse 
Generators) Eon Mini Modello 65-3788 e Brio Modello 65-6788. 
Secondo i nostri archivi dovreste aver già impiantato alcuni dei dispositivi interessati oppure 
averne ancora nel vostro magazzino. 
Le analisi dei dati dei report degli eventi di campo che fanno parte dei periodici controlli sui 
nostri prodotti SJM, hanno rivelato in questo caso 78 reclami per l’Eon Mini IPGs e 1 per il 
Brio IPGs che riportavano, la perdita della capacità di comunicare o di ricaricarsi in ambo i 
dispositivi. 
I pazienti con stimolazione spinale potrebbero accusare un calo del sollievo dal dolore. In 
quelli con stimolazione cerebrale profonda potrebbero insorgere nuovamente i sintomi, 
probabilmente ancora più intensi di quelli precedenti l’uso del sistema di neuromodulazione. 
Entrambi i casi possono risolversi con un espianto. L’espianto chirurgico, così come come 
ogni intervento, presenta dei rischi per la salute del paziente. Gli eventi avversi associati ad 
un intervento non programmato possono essere paragonati agli eventi avversi associati alle 
rioperazioni programmate, e possono includere dolore, formazione di tessuto cicatriziale e 
infezioni oltre che complicazioni da anestesia. Vi avvisiamo dunque di questo potenziale 
problema così che possiate inoltrare le raccomandazioni ai pazienti dalla nostra Medical 
Advisory Board. 
L’azione di campo riguarda solo i difetti del componente interno alla batteria che è 
completamente contenuta nel rivestimento in titanio ermeticamente sigillato dell’IPG. La 
batteria potenzialmente coinvolta non è usata in nessun altro dispositivo della linea  
Neuromodulation. Una lista dei numeri di serie dei dispositivi potenzialmente interessati è 
inclusa nell’allegato A. 
 
Riassunto del Problema: 
SJM ha ricevuto report nei quali veniva riferita l’incapacità di comunicazione o di ricarica 
della batteria di 78 dispositivi EON Mini IPGs e di 1 BRIO IPG. Nei casi riportati, il tempo tra 
una ricarica e l’altra diventava di volta in volta più breve finché la batteria non si ricaricava 
più o c’era una progressiva perdita di potenza che ha necessitato il rimpiazzamento del 
dispositivo. 

St. Jude Medical 
Neuromodulation Division 
6901 Preston Road  
Plano, TX 75024 USA  
Tel 972 309 8000  
Fax 972 309 8150 



 
 
 
 

 
 

ATRIAL FIBRILLATION      CARDIAC RHYTHM MANAGEMENT      CARDIAC SURGERY      CARDIOLOGY      NEUROMODULATION 

 

Dopo ulteriori analisi abbiamo determinato che la causa di questi problemi è il 
dissaldamento della batteria interna del IPG. Il dissaldamento ha causato la perdita di 
elettroliti che ha impedito il corretto mantenimento della carica. La batteria interna è 
completamente contenuta nel rivestimento in titanio ermeticamente sigillato dell’IPG, quindi 
il paziente non rischia di essere esposto a materiale elettrolitico. 
A seguito di controlli più approfonditi effettuati sui metodi di fabbricazione delle batterie dei 
nostri fornitori, è stata identificata la necessità di migliorare i controlli relativi al processo di 
saldatura della batteria: non abbiamo più ricevuto reclami per quelle batterie fabbricate 
secondo i nuovi controlli di processo 
 
 
Frequenza degli eventi: 
I guasti alla batteria causati da questo difetto rappresentano lo 0.46% del totale dei 
dispositivi IPG potenzialmente coinvolti in questo recall. Questa percentuale potrebbe 
essere una sottostima poiché è basata sui soli eventi notificati ad oggi. Quindi la percentuale 
di guasti a lungo termine di questi dispositivi non è ancora conosciuta al momento. Abbiamo 
implementato un’azione correttiva, migliorato i processi di controllo e continuiamo a 
monitorare i dati dei complaint per determinare l’efficacia dell’Azione di Campo. I dispositivi 
con il numero di serie assente nell’elenco dell’allegato A non sono coinvolti. 
 
Raccomandazioni: 
SJM è consapevole della diversità che intercorre tra un paziente e l’altro quindi raccomanda 
di parlare di questo problema con i propri pazienti nella misura in cui lo si ritenga necessario. 
Per aiutare ulteriormente la cura dei pazienti e seguendo le analisi del nostro Medical 
Advisory Board, St Jude raccomanda: 

• per EON Mini o Brio IPGs non inclusi nella lista dei numeri di serie 
dell’allegato A non sono necessarie azioni di nessun tipo poiché non 
contengono batterie affette da questo problema; 

• si prega di restituire a St. Jude Medical quei prodotti che compaiono nella 
lista dell’allegato A ancora presenti nel vostro magazzino. Per ciascun 
prodotto restituito vi verrà fornito un dispositivo sostitutivo senza costi 
aggiuntivi; 

• per i prodotti impiantati che si trovano nell’elenco dell’allegato A, così come 
consigliato dal nostro Medical Advisory Board: 

1. raccomandiamo di non espiantare i dispositivi associati a questo 
avviso se non necessario e se i dispositivi IPG funzionano come 
prestabilito. 

2. se la durata tra una ricarica e l’altra diventa significativamente più 
corta o se c’è una sostanziale perdita di potenza, contattate 
immediatamente il vostro rappresentante St.Jude Medical per valutare 
se: 

� la quantità della ricarica  corrisponde a quella attesa in base 
alla tipologia di programmazione del paziente. 

� il dispositivo si sta avvicinando al fine vita che ci si aspettava; 
� la sostituzione del dispositivo è in garanzia. 

3. se il rimpiazzamento del dispositivo è necessario a causa del guasto 
dovuto al dissaldamento della batteria interna, St. Jude Medical 
provvederà ad un rimpiazzamento gratuito. 
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Trasmissione di queste informazioni: 
Per favore distribuite queste informazioni a tutti coloro che necessitano di essere avvisati 
all’interno della vostro Ospedale. Nel caso in cui uno o più pazienti siano stati trasferiti 
presso altre istituzioni o se i prodotti di magazzino non utilizzati fossero stati spostati presso 
altri ospedali per essere utilizzati, per favore, contattate il vostro rappresentate di St.Jude 
Neuromodulation o gli Uffici SJM Italia al numero 039 607471 così che si possa fornire loro 
queste informazioni e rispondere alle loro domande. 
Gli uffici locali Regulatory sono stati informati di questa Azione di Campo. 
SJM si è dedicata ad informare i clienti circa le informazioni importanti del prodotto. Se 
aveste delle domande riguardanti quest’azione si prega di contattare il vostro 
rappresentante St. Jude. 
Vi assicuriamo che continueremo a monitorare i fornitori e le performance dei dispositivi per 
migliorare i nostri prodotti, servizi e istruzioni per l’uso, con l’inento di di continuare a fornire i 
più alti standard della strumentazione in ambito healthcare. Vi ringraziamo per il vostro 
costante sostegno. 
 
Cordiali saluti 
 

 
Steven Robertson  
Vice President, Quality Assurance  
St. Jude Medical, Neuromodulation Division 
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Allegato A 
Modello 65-3788 (Eon Mini): 
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Model 65-6788 (Brio): 

 


