Bezpec¢nostni upozornéni

Barostim neo® System,
FSCA-001, 6. 1. 2016
Uprava prostiedku, zména oznaceni

CVRX

Datum:

6.1.2016

Na védomi: OSettujici 1¢kar

Podrobnosti o dotéenych prostiedcich:

Dotéené prostiredky Cislo modelu | Na trhu

Implantovatelny pulzni generator (IPG) | 2102

Od 30. ledna 2012 do
souc¢asnosti

Systém programatoru CVRx 9010

Od 30. ledna 2012 do
souc¢asnosti

Popis problému:

Spolecnost CVRx vas informuje o opravé dokumentace zdravotnického prostiedku, ktera
se tyka moznosti, Ze by mohlo dojit k trvalé ztraté komunikace v dusledku udrzovani
aktivniho komunikaéniho spojeni s programatorem, zatimco je implantovatelny pulzni
generator vystaven vySetfeni magnetickou rezonanci (MR). Tomuto riziku se Ize vyhnout
pomoci jednoduchych preventivnich opatieni uvedenych nize.

Jaka opatieni ma uZivatel ucinit:

POZNAMKA: Toto je riziko pouze u pacientii, kteit jsou vystaveni vySetieni magnetickou

rezonanci, a lze se mu vyhnout.

Spole¢nost CVRx aktualizovala oznaceni na ,,pouziti bezpec¢né pii zachovani

specifickych podminek MR* a chtéla by vas upozornit na nasledujici kroky, které je tfeba
provést pied vystavenim pacienta prostiedi MR:
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Ukoncete terapii.

Ukoncete programovaci relaci.

Vypnéte systém programatoru.

Zajistéte, Ze systém programatoru zistane vypnuty, dokud pacient neopusti
prostiedi MR.

Poté, co pacient opusti prostfedi MR, zapnéte terapii a ovéite fadné fungovani

prostiedku.
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Piedani tohoto bezpe¢nostniho upozornéni:

Toto upozornéni je nutno predat vSem ve vasi organizaci, kdo o tom musi byt informovani.

Distributofi: Prosim pfedejte toto upozornéni dal$im organizacim, kterych se toto opatfeni tyka.

Kontaktni osoba:

Mistni terénni klinicti specialisté, obchodni zastupce nebo distributor spole¢nosti CVRx vam
mohou s témito kroky pomoci u pacientd, ktefi potfebuji vySetieni MR. Mate-li jakékoli dotazy
a nemizete-li se spojit s mistni osobou zajist'ujici podporu, kontaktujte prosim:

+1 877 691 7483 (24 hodin denn¢, 7 dni v tydnu) nebo

Al Crouse

Sr. Quality Director

CVRx, Inc.

9201 West Broadway Avenue, Suite 650
Minneapolis, Minnesota, USA 55445

+1 763 416 7457

acrouse(@cvrx.com

Omlouvame se za jakékoli potiZze nebo nepfijemnosti, které by tim eventualné mohly vzniknout
vam a vaSim pacientiim.

Nize podepsany potvrzuje, Ze toto upozornéni bude zaslano ptislusnym regulatornim agenturam.
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Dean Bruhn-Ding
Viceprezident pro regulatorni zalezitosti a zajisténi kvality
CVRX, Inc.
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