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Lakarens bekraftelsemall

Sakerhetsmeddelande till marknaden
Abbott Ref.: FA-Q223-NM-1; IPG Kan inte lamna MRI-lage

Viktig information om medicinteknisk produkt

Abbott delar viktig information om anvandningen av Proclaim™ XR SCS
System, Proclaim™ Elite SCS System, Proclaim™ DRG
Neurostimuleringssystem och Infinity™ DBS Systems. Syftet med detta
meddelande &r att pAminna vardgivare om anvandning av laget for
magnetisk resonanstomografi (MRT) pa dessa system och de tillhérande
riskerna relaterade till oférméaga att avsluta MRI-laget, inklusive det
potentiella behovet av kirurgiskt ingrepp for att byta ut den implanterbara
pulsgeneratorn (IPG) for att aterstéalla terapin.

Beskrivning av problemet:

Proclaim™ XR SCS och Proclaim™ Elite SCS System
(modellnummer 3660, 3662)

Proclaim™ DRG Neurostimuleringssystem (modellnummer 3664)
Infinity™ DBS System (modellnummer 6660, 6662)

Berord produkt:
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Datum: ( -mm-dd): 2023-07-20
KUND

Kontaktens namn och e-
post:

Sjukhus/institution:

Adress:

Land:

Detta ar for att intyga att kunden har mottagit, forstatt och kommer att dela ovanstaende
"Viktig information om medicinteknisk produkt" med relevanta personer i sin
organisation.

Detta ar for att intyga att rekommendationerna relaterade till patienthanteringen som ges
i Sakerhetsmeddelandet har mottagits och att alla nodvandiga atgarder kommer att
utforas.
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Underskrift: Datum (aaaa-mm-dd):

Vanligen skicka tillbaka det ifyllda och undertecknade formuléret fore den [30-SEP-2023] till

emea_cn_regulatory _compliance @abbott.com
86248 Ver. C Malll Sidalavl

Detta konfidentiella dokument dgs av Abbott och far inte reproduceras, distribueras, avslojas eller
anvandas utan skriftligt tillstand fran Abbott.



