Helyszini biztonsagi kozlemény

Barostim neo® rendszer,
FSCA-001, 2016. januar 6.
Az eszkoz dokumenticidjanak médosulasa

CVRX

Kelt: 2016. januar 6.

A kezeldorvosok figyelmébe

Az érintett eszkozok adatai:

Erintett eszk6z(6k) Modellszam Forgalmazas ideje

Beiiltethetd impulzusgenerator 2102 2012. januar 30-t6l,
(IPG) jelenleg is

2012. januar 30-tol,
jelenleg is

CVRx programozoérendszer 9010

A probléma leirasa:

crer

melyre azért van sziikség, mert fennall az adatatvitel tartos megsziinésének veszélye
abban az esetben, ha aktiv adatatviteli kapcsolatot tartanak fenn a programozorendszerrel,
mikozben a beiiltethetd impulzusgeneratort magneses rezonancias (MR) képalkotasnak
teszik ki. Ez a veszély elkeriilhet6 az alabb ismertetett egyszerii dvintézkedések
betartasaval.

A felhasznalé részérol sziikséges lépések:

MEGJEGYZES: Ez a veszély csak azokndl a betegeknél dll fenn, akiken MR-vizsedlatot
vegeznek, és a veszéely elkeriilheto.

A CVRXx frissitette a dokumentéci6 feltételes MR-kompatibilitasra vonatkozo részét,
¢s felhivja a felhasznalok figyelmét a kovetkezo 1épésekre, amelyeket a beteg
MR-kornyezetben vald expozicioja elott kell végrehajtani:

1. Allitsa le a kezelést.

2. Fejezze be a programozasi munkamenetet.

3. Kapcsolja ki a programozdrendszert.

4. Ugyeljen arra, hogy a programozorendszer kikapcsolva maradjon, amig a beteg
el nem hagyja az MR-kérnyezetet.

5. Miutan a beteg elhagyta az MR-kornyezetet, kapcsolja be a kezelést, és

gy6z6djon meg az eszkdz megfeleld miikddésérol.
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A jelen helyszini biztonsagi kozlemény tovabbitasa:

Ezt a kdzleményt el kell juttatni minden illetékesnek az adott intézményben.

Forgalmazok: Kérjiik, hogy tovabbitsak a kdzleményt az intézkedés altal érintett valamennyi
intézménynek.

Kapcsolattart6 személy:

A CVRx teriiletileg illetékes helyszini egészségligyi szakemberétdl, értékesitési képviseldjétol
vagy forgalmazojatdl kérhet tamogatast az olyan betegek ellatasaval kapcsolatban, akiknél MR
hasznalatara van sziikség. Ha kérdése van, vagy nem tudja elérni a teriiletileg illetékes
kapcsolattartd személyt, hivja a kovetkezo telefonszamot:

+1 877 691 7483 (a hét minden napjan 0-24 oraig fogadjak hivasat) vagy

Al Crouse

Senior mindségiigyi igazgato

CVRx, Inc.

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

+1 763 416 7457

acrouse(@cvrx.com

Elnézését kérjiik az On vagy betegei szamara okozott esetleges nehézségekért vagy
kellemetlenségért.

Alulirott szavatolja, hogy a jelen kozleményt a megfeleld szabalyozé hatosagok megkapjak.
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