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Urgentni bezpeénostni upozornéni — Doporuéeni k pouziti produktu
Katetr pro ablaci pulsnim polem FARAWAVE™
Generator pro ablaci pulsnim polem FARASTAR™

Véc: Bezpecnostni upozornéni (Boston Scientific Field Action Reference: 92912936-FA)
— Aktualizace navodu k pouZiti (Instructions for Use, IFU) pro katetr FARAWAVE™ pro
ablaci pulsnim polem (Pulsed Field Ablation, PFA) (REF/UPN 41M401 a 41M402) a
generator FARASTAR™ PFA pro ablaci pulsnim polem (REF/UPN 61M401).

Vazeny uzivateli «Users_Namey,

toto bezpecnostni upozornéni (Field Safety Notice, FSN) poskytuje dulezité informace tykajici
se planovanych aktualizaci IFU pro katetr FARAWAVE PFA (REF/UPN 41M401 a 41M402) a
generator FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401), jak je podrobné uvedeno v dodatku 1.
Informace o dot€eném zafizeni jsou uvedeny nize.

3 Datum
. C. materialu X 2 exspirace
Popis vyrobku (REF/UPN) C. GTIN C. sarze (nebo
rozmezi)
Katetr F,O:;F;Arr\::/nAVE PFA 41M401 00810087180096 VSechny VSechny
Katetr FA?EArr\:\r/nAVE PFA 41M402 00810087180102 V8echny VSechny
Generator FARASTAR PFA 61M401 00810087180126 | VSechny VSechny
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Prehled

e SpoleCnost Farapulse, Inc. je dcefinou spoleCnosti spoleCnosti Boston Scientific
Corporation, ktera ji ziskala 6. srpna 2021.

e Od uvedeni systétmu FARAPULSE™ PFA na trh obdrzela spole¢nost Boston Scientific
maly pocCet hlaseni o vazospazmu koronarnich tepen po off-label pouziti katetru

FARAWAVE PFA za ucelem ablace kavotrikuspidalniho istmu nebo mitralniho istmu.
VSechny hlaSené udalosti po 1éCbé odeznély, vEetné jednoho pfipadu, kdy u pacienta
dosSlo k zastaveé srdce a byl uspésné resuscitovan.

e PFA katetr FARAWAVE je urCen k pouziti v plicnich Zilach pro 1é€bu paroxyzmalni
fibrilace sini. BezpecCnost a ucinnost katetru FARAWAVE PFA nebyla v jinych mistech
hodnocena. Off-label pouziti v oblastech sousedicich s koronarnimi tepnami by mohlo
vést ke komplikacim, jako je vazospasmus / poSkozeni koronarnich tepen. Az do
schvaleni regulaénimi organy aktualizuje spole¢nost Boston Scientific IFU katetru
FARAWAVE PFA a generatoru FARASTAR PFA tak, aby obsahovaly pfislu§na varovani
tykajici se tohoto off-label pouziti (dodatek 1).

e Spole¢nost Boston Scientific nestahuje ani katetry FARAWAVE PFA, ani generatory
FARASTAR PFA z provozu; vdechna zafizeni zlstavaji dostupna ke klinickému pouziti.

e U pacientu, u kterych byla nebo bude provedena ablace pomoci systému FARAPULSE
PFA, neni nutné provadét zadné zmény.

Popis

Systém FARAPULSE PFA je navrzen/uréen k pouziti pfi izolaci plicnich Zil béhem ablace
paroxyzmalni fibrilace sini. Od uvedeni systému FARAPULSE PFA na trh v roce 2021 v3ak
spoleCnost Boston Scientific obdrzela maly pocet hlaSeni spojenych s vazospazmem
koronarnich tepen, ke kterému doSlo pfi off-label pouziti katetru. Tyto pfipady se tykaly ablace
kavotrikuspidalniho istmu nebo mitralniho istmu pomoci katetru FARAWAVE PFA. VSechny
hlasené udalosti po 1éCbé odeznély, v€etné jednoho pfipadu, kdy u pacienta doslo k zastavé
srdce a byl uspésné resuscitovan. Vazospazmus koronarnich tepen je znamou proceduralni
komplikaci srde¢ni ablace. Toto potencialni riziko je v oznaceni systému FARAPULSE PFA a
souvisejici dokumentaci o rizicich produktu uvedeno jako koronarni poranéni.

V soucCasné dobé nejsou k dispozici klinické udaje, které by podporovaly bezpecné pouziti
katetru FARAWAVE PFA v oblastech sousedicich s koronarnimi tepnami (napf.
kavotrikuspidalni istmus nebo mitraini istmus). Spole€nost Boston Scientific proto pfepracuje
IFU katetru FARAWAVE PFA a generatoru FARASTAR PFA, aby vice zdUraznila stanoveny
uCel pouziti a zahrnula dal§i pfislusna varovani (dodatek 1). Cilem téchto planovanych
aktualizaci je dale omezit moznost vzniku proceduralnich komplikaci a off-label pouziti systému
FARAPULSE PFA. SpoleCnost Boston Scientific nestahuje ani katetry FARAWAVE PFA, ani
generatory FARASTAR PFA z provozu; vSechna zafizeni zUstavaji dostupna ke klinickému
pouziti. O tomto FSN jsou v souladu s pozadavky informovany v8echny pfislusné regulacni
organy.

" Spolegnost Farapulse, Inc. je dcefinou spole&nosti spolednosti Boston Scientific Corporation, ktera ji ziskala 6. srpna 2021. 2/4



Doporuceni

1 — Projdéte si obsah planovanych aktualizaci IFU podrobné uvedenych v dodatku 1, které
se tykaji stanoveného ucelu pouziti a dalSich varovani.

2 — V pfipadé potieby sdilejte tyto informace, zejména s Iékafi ve vasSi nemocnici, ktefi
pouzivaji systém FARAPULSE PFA (vCetné katetru FARAWAVE PFA a generatoru FARASTAR
PFA), a také s jakoukoli jinou organizaci, do které mohly byt tyto prostfedky pfevedeny. Vystavte
toto oznameni na viditelném misté v blizkosti produktu, aby bylo snadno pfistupné vSem
uzivatelim zafizeni.

3 — Uchovavejte kopii tohoto oznameni ve svych zaznamech.

4 — U pacientd, u kterych byla nebo bude provedena ablace pomoci systému FARAPULSE
PFA, neni nutné provadét zadné zmény.

5 — | nadale hlaste vSechny nezadouci pfihody nebo obavy tykajici se kvality, které se
vyskytly v souvislosti s pouzivanim téchto zafizeni, spole¢nosti Boston Scientific (v souladu se
v8emi platnymi mistnimi pfedpisy).

6 — Vyplite pfilozeny potvrzovaci formulai a vratte jej svému mistnimi zastoupeni
spoleénosti Boston Scientific k rukam «Customer_Service_Fax_Number» do 4. Fijna 2022

BezpeCnost pacientd zuUstava naSi nejvyS$Si prioritou a jsme zavazani transparentné
komunikovat s naSimi zakazniky z fad lékarl a zajistit, abyste byli v€as informovani o vSem, co
je dulezité pro IéCbu vasich pacientlu. Mate-li dal$i dotazy tykajici se téchto informaci, obratte
se na mistniho obchodniho zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Se srde¢nym pozdravem

Marie Pierre Barlangua
Oddéleni kvality
Boston Scientific International S.A.

Prilohy: - Dodatek 1: Aktualizace navodu k pouZiti
- Potvrzovaci formular
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DODATEK 1 — Planované aktualizace navodu k pouziti produktu

FARAWAVE™ a FARASTAR™

Tabulky 1 a 2 (nize) obsahuiji aktualizace dvou €asti navodu k pouziti (Instructions For Use, IFU)
pro katetr pro ablaci pulsnim polem FARAWAVE (Pulsed Field Ablation, PFA) (REF/UPN
41M401 a 41M402) a generator FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401). Tyto planované
aktualizace (vyznaCené Cervenym tuénym pismem) zahrnuji upfesnéni stanoveného ucelu
pouziti katetru FARAWAVE PFA a také dalSi pfislusna varovani tykajici se obou pfistroja.

Tabulka 1: Navod k pouziti katetru FARAWAVE PFA

Cast Aktualizace navodu k pouziti
Stanoveny | Katetr pro ablaci pulsnim polem FARAWAVE (Pulsed Field Ablation, PFA) je
uéel pouziti | indikovan k izolaci plicnich Zil pfi lécbé paroxyzmalni fibrilace sini.
Srdecni ablace muize potencialné zpulsobit nechténé poskozeni myokardu.
Béhem zakroku je treba peclivé sledovat klinické projevy ischemie
myokardu (napr. zmény EKG).
Varovani Katetr FARAWAVE PFA nebyl klinicky zkouman v oblasti mitralniho istmu

nebo kavotrikuspidalniho istmu. Ablace v oblastech sousedicich s
koronarnimi tepnami muize vést ke spazmu anebo poskozeni koronarnich
tepen a nasledné poskozeni myokardu muze byt fatalni.

Tabulka 2: Navod k pouziti generatoru FARASTAR PFA

Cast Aktualizace navodu k pouziti
Srdecni ablace muize potencialné zpulsobit nechténé poskozeni myokardu.
Béhem zakroku je treba peclivé sledovat klinické projevy ischemie
myokardu (napr. zmény EKG).
Varovani Katetr FARAWAVE PFA nebyl klinicky zkouman v oblasti mitralniho istmu

nebo kavotrikuspidalniho istmu. Ablace v oblastech sousedicich s
koronarnimi tepnami miize vést ke spazmu anebo muize dojit k poskozeni
koronarnich tepen a nasledné poskozeni myokardu muze byt fatalni.
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