CVRX

Saha Guvenlik Bildirimi

Barostim neo® Sistemi,
FSCA-001, 06.01.2016
Cihaz diizenlemesi, etiket degisikligi

Tarih: 06.01.2016

Ilgili: Tedavi Eden Hekim

Etkilenen cihazlar hakkinda bilgiler:

Etkilenen Cihaz(lar) Model Numarasi | Pazarlama Tarihleri
Implante Edilebilir Puls Jeneratorii 30 Ocak 2012'den
2102 e
(IPG) Gilinlimiize
30 Ocak 2012'd
CVRx Programlama Sistemi 9010 . ”ca . en
Gilinlimiize

Sorunun tanimi:

CVRx, implante Edilebilir Puls Jeneratdrii Manyetik Rezonans Goriintiilemeye (MRI)
maruz kaldiginda programlayiciyla olan etkin iletisim baglantisinin siirdiiriilmesi
sonucunda kalici iletisim kaybinin meydana gelme potansiyeliyle ilgili olarak tibbi cihaz
belgelerinde diizeltme yapildigini bildiriyor. Asagida verilen basit dnlemlerle bu
tehlikeden kaginmak miimkiindiir.

Kullanicimin yapmasi gereken islemlere iliskin oneriler:

NOT: Bu tehlike, yalnizca MR goriintiilemeye maruz kalan hastalar icin gecerli olup

onlenebilir niteliktedir.

CVRx, MR Kosullu kullanim etiketlerini giincellemis olup hastanin MR ortamina maruz

birakilmasindan 6nce asagidaki igslemlerin yapilmasi gerektigine dikkatinizi ¢eker.

1

2.
3.
4

CVRx, Inc.

Tedaviyi durdurun

Programlama oturumunu sonlandirin

Programlayici Sistemini kapatin

Hasta MR ortamindan ¢ikana kadar Programlayici Sisteminin kapali durumda
kaldigindan emin olun

Hasta MR ortamindan ¢iktiktan sonra tedaviyi ¢alistirin ve cihazin gerektigi gibi

isledigini dogrulaym
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Bu Saha Giivenlik Raporunun iletimi:

Bu bildirimin, kurumunuz i¢inde ilgili durumun farkinda olmasi gereken herkese iletilmesi
gerekir.

Dagiticilar: Liitfen bu bildirimi, s6z konusu islemin etkiledigi diger tiim kurumlara iletin.

Tletisim yetkilisi:

Yerel CVRx Saha Klinik Uzmanlariniz, Satis Temsilcileriniz veya Distribiitoriiniiz, MR
goriintiileme ihtiyaci olan hastalar i¢in bu iglemleri yapmaniz konusunda size yardimci olabilir.
Herhangi bir sorunuz olmasi ve yerel destek yetkilinize ulasamamaniz durumunda liitfen
asagidaki yollardan bizimle iletisime gegin:

+1 877 691 7483 (haftanin 7 giinii, giiniin 24 saati hizmet vermektedir) veya

Al Crouse

Kd. Kalite Miidiirii

CVRx, Inc.

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

+1 763 416 7457

acrouse(@cvrx.com

Bu durumun size ve hastalariiza yol acabilecegi her tiirlii zorluk veya rahatsizlik igin 6ziir
dileriz.

Asagida imzasi1 bulunan kisi, bu bildirimin uygun Diizenleyici Kurumlara génderilecegini
onaylar.

Saygilarimizla,

S van Lonmh ™ 4

Dean Bruhn-Ding
Baskan Yardimcisi, Ruhsatlandirma Isleri ve Kalite Giivencesi
CVRx, Inc.
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