Nouvel avertissement

—

sur les stimulateurs cardiaques

Nous allons modifier des que possible 'avertissement sur les stimulateurs cardiaques dans tous les manuels
d’utilisation des générateurs ultrasonores (appareils de table et modules). La gamme Mini LED est également
concernée.

Le nouvel avertissement sera formulé de la facon suivante :

“Des interférences peuvent survenir lorsque le systeme est utilisé chez des patients porteurs d’un stimulateur

cardiaque.

Ce systéme émettant des champs électromagnétiques, il présente des risques potentiels. Il peut notamment

entrainer un dysfonctionnement des dispositifs implantables tels qu'un stimulateur cardiaque ou un

défibrillateur implantable :

« Avant d'utiliser ce produit, demandez aux patients et aux utilisateurs s’ils portent un dispositif de ce type.
Expliquez-leur la situation.

« Evaluez le rapport risques/ bénéfices et contactez le cardiologue de votre patient ou tout autre professionnel
de la santé qualifié avant de commencer le traitement.

+ Maintenez ce systéme a [’écart des dispositifs implantables.

* Prenez les mesures d’urgence appropriées et agissez rapidement si le patient présente des signes de malaise.

+ Des symptomes tels qu’une augmentation du rythme cardiaque, un pouls irrégulier et des vertiges peuvent
indiquer un dysfonctionnement d’un stimulateur cardiaque ou d’un défibrillateur implantable.”
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