Bezpec¢nostné upozornenia

Barostim neo® System,
FSCA-001, 6. 1. 2016
Uprava pomdcky, zmena oznacenia

CVRX

Datum: 6. 1. 2016

Na vedomie: OSetrujuci lekar

Podrobnosti o dotknutych poméckach:

Dotknuté pomocky Cislo modelu | Na trhu
m Od 30. januara 2012
Implantovatel'ny pulzny ator (IPG 2102 .
plantovatelny pulzny generdtor (IF6) do sucasnosti
Od 30. ara 2012
Systém programatora CVRx 9010 Januara

do sucasnosti

Popis problému:

Spolo¢nost’ CVRx vas informuje o oprave dokumentécie zdravotnickej pomocky, ktora

sa tyka mozZnosti, Ze by mohlo dojst’ k trvalej strate komunikacie v dosledku udrziavania
aktivneho komunika¢ného spojenia s programatorom, zatial’ o je implantovatel'ny

pulzny generator vystaveny vysetreniu magnetickou rezonanciou (MR). Tomuto riziku
sa je mozné vyhnat pomocou jednoduchych preventivnych opatreni uvedenych nizsie.

Aké opatrenia ma pouZivatel’ urobit’:

POZNAMKA: Toto je riziko iba u pacientov, ktori sii vystaveni vySetreniu magnetickou

rezonanciou, a je mozné sa mu vyhnut.

Spolocnost’ CVRx aktualizovala oznacenie na ,,bezpecné pouZitie pri zachovani

Specifickych podmienok MR a chcela by vas upozornit’ na nasledujuce kroky,

ktoré je potrebné vykonat’ pred vystavenim pacienta prostrediu MR:

Ukoncite terapiu.
Ukoncite programovaciu relaciu.

1
2
3. Vypnite systém programatora.
4

Zaistite, aby systém programatora zostal vypnuty, kym pacient neopusti

prostrediec MR.

5. Po tom, ako pacient opusti prostredie MR, zapnite terapiu a overte riadne

fungovanie pomdcky.
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Odovzdanie tohto bezpecnostného upozornenia:

Toto upozornenie je nutné odovzdat’ vSetkym vo vasej organizécii, ktori o tom musia byt
informovani.

Distributori: Prosim, odovzdajte toto upozornenie d’al§im organizaciam, ktorych sa toto opatrenie

tyka.

Kontaktna osoba:

Miestni terénni klinicki $pecialisti, obchodny zastupca alebo distributor spolo¢nosti CVRx vam
moézu s tymito krokmi pomoct’ u pacientov, ktori potrebuju vySetrenie MR. Ak mate akékol'vek
otazky a ak sa nemdzete spojit’ s miestnou osobou zaist'ujucou podporu, kontaktujte, prosim:

+1 877 691 7483 (24 hodin denne, 7 dni v tyZdni) alebo

Al Crouse

Sr. Quality Director

CVRx, Inc.

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

+1 763 416 7457

acrouse(@cvrx.com

Ospravedlnujeme sa za akékol'vek t'azkosti alebo neprijemnosti, ktoré by tym eventualne mohli
vzniknit’ vam a vaSim pacientom.

Nizsie podpisany potvrdzuje, Ze toto upozornenie bude zaslané prislusSnym regulaénym
agenturam.

S pozdravom

S can LonLess,
/
Dean Bruhn-Ding
Viceprezident pre regulacné zaleZitosti a zaistenie kvality
CVRx, Inc.
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