Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Barostim neo® System,
FSCA-001, 2016-01-06
Enhetsmodifikation, uppdaterad méirkning

CVRX

Datum:

2016-01-06

Att.: Behandlande ldkare

Enheter som berors:

Enhet(er) som berors: Modellnummer | P4 marknaden

Implanterbar pulsgenerator (IPG) | 2102 2012-01-30 till nu

CVRx programmerarsystem 9010 2012-01-30 till nu
Problembeskrivning:

Héarmed informerar CVRx er om att en korrigering har gjorts i dokumentationen till den
medicinska enheten rérande risken for att permanent kommunikationsforlust kan intréffa som
ett resultat av att en aktiv kommunikationslank till programmeraren upprétthlls samtidigt

som den implanterbara pulsgeneratorn exponeras for magnetisk resonanstomografi (MRI).

Risken kan undvikas genom att vidta enkla forsiktighetsatgiarder enligt nedan.

Tillradliga atgirder for anvindaren att vidta:

OBS! Denna risk angar enbart patienter som exponeras for MRI, och kan undvikas.

CVRx har uppdaterat méarkningen rérande MR-villkorligt bruk och vill géra er

uppmérksamma pa foljande steg som bor utforas innan patienten exponeras for

MR-miljon:

1. Avbryt terapin

2. Avsluta programmeringssessionen

3. Stdng av programmeringssystemet

4. Se till att programmeringssystemet forblir avstingt tills patienten har lamnat
MR-miljon

5. Sla pa terapin nir patienten har lamnat MR-miljon och sdkerstdll att enheten
fungerar korrekt
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Cirkulation av detta sikerhetsmeddelande till marknaden:

Detta meddelande ska vidarebefordras till samtliga inom er organisation som behdver underréttas.

Distributorer: Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som berdrs av denna
atgérd.

Kontaktperson:

Er lokala CVRx-filtspecialist, -sdljare eller -distributdr kan bistd er med dessa steg rorande
patienter som &r i behov av MRI. Om ni har frdgor men inte kan kontakta er lokala
supportrepresentant, vianligen kontakta:

+1 877 691 7483 (6ppet dygnet runt alla dagar) eller

Al Crouse

Sr. Quality Director

CVRx, Inc.

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

+1 763 416 7457

acrouse(@cvrx.com

Vi ber om ursikt for eventuella svérigheter eller obehag som detta kan medfora for er och era
patienter.

Undertecknad intygar hdarmed att detta meddelande kommer att vidarebefordras till tillimpliga
tillsynsorgan.

Vinlig hélsning,
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Dean Bruhn-Ding
Vice President Regulatory Affairs & Quality Assurance
CVRx, Inc.
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