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Warning over experimental procedures that use 
balloon angioplasty devices to treat autonomic 
dysfunction 

ب التي تستخدم أجهزة قسطرة البالون راالتج إجراءاتبشأن  تنبيه

  اللاإراديخلل الوظائف لعلاج 

 

Dear Healthcare Professional, 
 

Saudi Food and Drug Authority SFDA would like To 
alert all Users and healthcare providers about an 
experimental procedure called Transvascular 
Autonomic Modulation (TVAM). This procedure may 
put patients at risk because is being promoted as 
treatment for a variety of conditions even though it 
has not been formally studied in clinical trials. The 
procedure uses balloon angioplasty devices outside 
the scope of the approved procedures. 

 
Therefore, SFDA recommends to take caution and 
follow the recommendations mentioned - below - in 
the attached safety notice. 
 

 
 عزيزي المختص بالرعاية الصحية،

 
هجم ووولهيئمدووو و ذ  ه هتنبووو توووالهيئة اووومهيئلغذووومهئدووووأي ه يئووو  ي ه  ه

 عىهيئ  وووايرهيوووهحووواجهاجوووري هت ريبووو يئرعغيووومهيئةووو  مههذقووو ذ 

يلووووور هيئوووووياعيل هعبووووورهيو ع ووووومهيئ ذايوووووم ه وووووأيهي جوووووري ه ووووو ه

ونووو هتووووهيئ ووور ي هئووو هملوووي هئدل يووو هذووو هوطووورذه  ئووو هيئمرضوووىهئد

ذوو ه نوو هئوووهيوو وهلعييوو ةغهعيووم غ ه وو هيئ  ووغع هيئ ووغ عهعدووىهيئوور وه

يئبوووغئا هجوووغع هنطوووغ هيئدوووريريم هي جوووري هيدووو و سه جةووو  ه دوووطر ه

 ي جري يعهيئمل م   

ه

ه-تاصوووو هيئة اوووومهيطجووووأهيئ  طوووومه يئ ووووأعه يتبووووغ هيئ اصوووو غعهئووووأيه

ه يئايعل ه  هتنب  هيئديذمه– لنغهه
ه

Recommendations: 
 
For physicians and healthcare provider: 

 Discuss the benefits and risks of all available 

treatments for autonomic dysfunction with 

patients. 

 Inform patients that TVAM is experimental. 

 If you become aware of patients who have 

undergone the procedure, monitor them for 

potential complications. 

 
For people with autonomic dysfunction: 

 Discuss the benefits and risks of all available 
treatments for autonomic dysfunction with 
your health care provider.  

 Be aware that TVAM is an experimental 
procedure that has not been studied 
formally. 

 Be aware that serious complications can 
occur after a TVAM procedure. 

 

ههالتـوصـيــات:

ه

 للأطباء و مقدمي  الرعاية:

 ئودوو هذنووغ  ووووووومه اي وو ه ذوووغارهجم لهيئليجووغعهيئم ووغحوومه

  ذلهيئمرضىيئاظغ فهيئياعيليمه

 يئ  ايرهيئياعيل هعبرهيو ع مهيئ ذايمهاييغهيئمرضوووىه  ه

   اهت ريب 

 حغئمهيئمرضىهيئأي هجضلايهئةأيهي جري ذ غيلمه  

 :للأشخاص الذين يعانون من خلل الوظائف اللاإرادي

 ئود هذنغ  مه اي  ه ذوغارهجم لهيئليجغعهيئم غحمه

 ذق سهيئرعغيمهيئة  م يئاظغ فهيئياعيل هذله

 يئ  ايرهيئياعيل هعبرهيو ع مهيئ ذايمهم هعدىهعدوهيط ه

   اهاجري هت ريب هئوهي وهلعيي  هعيم غ

 ط ر هيمك ه  هت  ثهيل هم هعدىهعدوهيط هيئمضغعفغعهيئو

 يئ  ايرهيئياعيل هعبرهيو ع مهيئ ذايم اجري ه

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
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 If you decide to undergo a TVAM procedure 
and then experience complications, contact 
your health care provider immediately. 

 
  

 ا يه رععهيئوضا ه جري هيئ  ايرهيئياعيل هعبره

 هيمق سهيو ع مهيئ ذايمه ذ هثوه يجةتهذضغعفغعذهيتة

  يئفاعهیعدهم يئة همييئرعغ

 

 

To see the safety noticeهand for further information 
please Click Here. 

 

 

هرجىـوووغعذهيـوووم ي هذ هيئملداذئياـوووي هعدىهتنـوووب  هيئدـووويذمه ئـووو

  يئضوطه نغ
 

  

The affected devices are: :الأجهزة المتضررة هي 
  

experimental procedures that use balloon angioplasty devices  
 

 
 

  
 
If you have these products, please be aware of the 
mentioned risks in the notice and advise all workers 
in your facility to follow the recommendation. 
 
 

 

ها يهي شلغعذيرجىه  هتكانايهعدىهلعييمهيغئموغارهيئمأماع ه  ه أيه

 ه  همغ مهيئلغذد ممغهي اجبهعد كوهتنب  ههذمغنتهئ يكوه أههيئمن  غع

  يئمأماع ه  ه أيهيئ نب  هيئ اص غعهيغتبغ ذن طتكوه

Please share this information with Healthcare 
Professional 
 
 

 يرجى مشاركة هذه المعلومات مع المختصين 
 

Healthcare Professionals should report any adverse 

events suspected to be associated with affected 

devices above (or any other Medical Devices) to: 

 

 مهع ه  هحغلثمهعكدهالإبلاغينبو هعدىهيئمو ة  هيغئرعغيمهيئة  مه

ي  ب ه  هيعتبغاةغهيغوجة  هيئم ضرع ه عيهه)  ه  هجةغزهاب ه جر(ه

 ائى:ه

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm545286.htm
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm545286.htm
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National Center for Medical Devices Reporting 

(NCMDR Website). 

Saudi Food and Drug Authority 

Postal Address: Saudi Arabia - (3292) North Ring 

Road - Al Nafal Unit (1) Riyadh 13312 - 6288 

Tel:  +966 (11) 2038222   Ext: 2406 

 

رابط ) المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمنتجات الطبية

 (الموقع

 الهيئة العامة للغذاء والدواء 

حي - الطريق الدائري الشمالي 3923 العنوان البريدي:

 المملكة العربية السعودية  8966-33339الرياض -النفل

 9228تحويلة:  9236999( 33) 288هاتف:+

ه

For latest published Recalls/Alerts, please visit 
NCMDR website:  

ئد ةاجهعدىهآجرهيئ  أيريعه ي ي  عغ يعهيئمن اع هيرجىهزيغع ه

هيئما لهي ئك ر ن هئمرم هيئبي غعه
 

Sincerely, 
NCMDR Team 

 ذلهجغئصهيئ ق يرذ
ه ريقهذرم هيئبي غع

ه

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaCompositeListing.aspx

