Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.

ZAC Paris Nord |I/Bat Emerson - 33 rue des Vanesses — 93420 Villepinte
Siege social : Parc du Val Saint Quentin -2 rue René Caudron

78960 Voisins le Bretonneux — France

Tel 33(0)148 17 47 00
Fax 33 (0)148 17 47 01
www.bostonscientific.com

Viite: 92912936-FA

15. syyskuuta 2022

Turvallisuustiedote — Tuoteohjeistus laakinnallisille laitteille
FARAWAVE ™-pulssikenttaablaatiokatetri
FARASTAR™-pulssikenttaablaatiogeneraattori

Aihe: Turvallisuustiedote (Boston Scientificin korjaavan toimenpiteen viite: 92912936-FA)
— kayttoohjeiden paivitys FARAWAVE ™-pulssikenttaablaatiokatetrille (PFA) (REF/UPN
41M401 ja 41M402) ja FARASTAR™ PFA -generaattorille (REF/UPN 61M401).

Hyva «Users_Name»,

Tama turvallisuustiedote antaa tarkeitd tietoja suunnitelluista kayttdohjeen paivityksista
FARAWAVE PFA -katetrile (REF/UPN 41M401 ja 41M402) sekd FARASTAR PFA -
generaattorille (REF/UPN 61M401), kuten liitteessd 1 on ilmoitettu. Alla luetellaan tiedot

laitteista, joita asia koskee.

Viimeinen
Materiaalinro .. kayttopaiva
Tuotteen kuvaus (REF/UPN) GTIN-nro Eranro maaErs
(tai -alue)
FARAWA?:QE;;A -katetri 41M401 00810087180096 Kaikki Kaikki
FARAWA?X_)E;;A katetri 41M402 00810087180102 Kaikki Kaikki
FARASTAR PFA -generaattori 61M401 00810087180126 KaikKi KaikKi
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Yhteenveto

e Farapulse, Inc. on Boston Scientific Corporation -yhtion 6. elokuuta 2021 ostama
tytaryhtio.

e FARAPULSE™ PFA -jarjestelman lanseerauksen jalkeen Boston Scientific on saanut
joitakin ilmoituksia sepelvaltimoiden vasospasmista, kun FARAWAVE PFA -katetria on
kaytetty kayttdaiheen ulkopuoliseen alaonttolaskimon ja kolmiliuskalapan valisen
kannaksen tai hiippalapan kannaksen ablaatioon. Kaikki raportoidut tapahtumat
paranivat hoidolla, mukaan lukien yksi tapaus, jossa potilaalle tuli sydanpysahdys ja
hanet elvytettiin onnistuneesti.

o FARAWAVE PFA -katetri on tarkoitettu kayttavaksi keuhkolaskimoissa paroksysmaalisen
eteisvarinan hoitoon. FARAWAVE PFA -katetrin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
arvioitu muissa sijainneissa. Kayttdaiheen ulkopuolinen kayttd sepelvaltimoiden vieressa
saattaa johtaa komplikaatioihin, kuten sepelvaltimon vasospasmiin/vaurioitumiseen.
Viranomaishyvaksynnan jalkeen Boston Scientific paivittaa FARAWAVE PFA -katetrin ja
FARASTAR PFA -generaattorin kayttdohjeet sisaltdamaan relevantit varoitukset tasta
kayttdaiheen ulkopuolisesta kaytosta (liite 1).

e Boston Scientific ei poista FARAWAVE PFA -katetreja tai FARASTAR PFA -
generaattoreita kentalta. Laitteet ovat edelleen kaytettavissa kliiniseen kayttoon.

e FARAPULSE PFA -jarjestelmalla tehdyn ablaatiotoimenpiteen saaneiden tai sita
odottavien potilaiden hoitoon ei tarvita muutoksia.

Kuvaus

FARAPULSE PFA -jarjestelma@ on suunniteltu/tarkoitettu kaytettavaksi keuhkolaskimoiden
eristamisessa paroksysmaalisen eteisvarinan hoidon aikana. FARAPULSE PFA -jarjestelman
vuonna 2021 tapahtuneen markkinoille tuonnin jilkeen' Boston Scientific on saanut joitakin
ilmoituksia sepelvaltimoiden vasospasmista katetrin kayttdaiheen ulkopuolisen kayton
yhteydessa. Naihin tapauksiin liittyi alaonttolaskimon ja kolmiliuskalapan valisen kannaksen tai
hiippalappakannaksen ablaatio FARAWAVE PFA -katetrilla. Kaikki raportoidut tapahtumat
paranivat hoidolla, mukaan lukien yksi tapaus, jossa potilaalle tuli sydanpysahdys ja hanet
elvytettin  onnistuneesti. Sepelvaltimoiden vasospasmi on tunnettu sydanablaation
toimenpidekomplikaatio. Tama mahdollinen riski on ilmoitettu sepelvaltimon vauriona
FARAPULSE PFA -jarjestelman merkinndissa ja tuotteeseen liittyvissa riskiasiakirjoissa.

Talla hetkella ei ole Kliinisia tietoja, jotka tukisivat FARAWAVE PFA -katetrin turvallista kayttdéa
sepelvaltimoiden laheisilla alueilla (esim. hiippaldapan kannaksella tai alaonttolaskimon ja
kolmiliuskalapan valisella kannaksella). Boston Scientific paivittdd FARAWAVE PFA -katetrin ja
FARASTAR PFA -generaattorin kayttdohjeen korostaakseen kayttotarkoitusta ja sisallyttaa
kayttoohjeisiin liittyvia lisavaroituksia (lite 1). Nama suunnitellut paivitykset tahtaavat
toimenpidekomplikaatioiden ja FARAPULSE PFA -jarjestelman kayttdaiheen ulkopuolisen
kayton mahdollisuuden minimoimiseen. Boston Scientific ei poista FARAWAVE PFA -katetreja
tai FARASTAR PFA -generaattoreita kentalta. Laitteet ovat edelleen kaytettavissa kliiniseen
kayttoon. Tasta kayttoturvallisuustiedotteesta on ilmoitettu kaikille asiaan kuuluville
saantelyviranomaisillekaikkialla maailmassa, vaatimusten mukaisesti

'Farapulse, Inc. on Boston Scientific Corporation -yhtién 6. elokuuta 2021 ostama tytaryhtio. 2/4



Suositukset

1 — Tarkistakaa suunniteltujen kayttoohjepaivitysten sisalto liitteesta 1. Paivitykset liittyvat
kayttotarkoitukseen ja lisdvaroituksiin.

2 — Jakakaa tata tietoa tarpeen mukaan erityisesti sairaalan terveydenhoitohenkilostolle, joka
kayttdd FARAPULSE PFA -jarjestelmaa (mukaan lukien FARAWAVE PFA -katetri ja
FARASTAR PFA -generaattori) seka muille organisaatioille, joihin naita laitteita on ehka siirretty.
Asettakaa tdma tiedote nakyvalle paikalle tuotteen laheisyyteen, jotta laitteen kaikki kayttajat
saavat tiedon asiasta.

3 — Sailyttakaa kopio tasta tiedotteesta arkistojanne varten.

4 — FARAPULSE PFA -jarjestelmalla tehdyn ablaatiotoimenpiteen saaneiden tai sita
odottavien potilaiden hoitoon ei tarvita muutoksia.

5 — Raportoikaa edelleen kaikista haittatapahtumista tai laatuongelmista, joita havaitsette
naiden laitteiden kaytdn aikana, Boston Scientific -yhtidlle (kaikkien sovellettavien paikallisten
lakien mukaisesti).

6 — Tayttdkda oheinen vahvistuslomake ja palauttakaa se paikalliselle Boston
Scientific -toimipisteellenne, «Customer_Service_ Fax_Number» 4. lokakuuta 2022
mennessa.

Potilasturvallisuus on tarkein prioriteettimme ja olemme sitoutuneet tiedottamaan asiasta
selkeasti laakariasiakkaillemme, jotta teilla on kaytettdvissanne ajantasaista tietoa potilaiden
hoidossa. Jos naista tiedoista on kysyttavaa, pyydamme ottamaan yhteytta paikalliseen Boston
Scientificin myyntiedustajaan.

Kunnioittavasti,

b

Marie Pierre Barlangua Liitteet: - Liite 1: Kayttdohjeen paivitykset
Laatuosasto - Vastaanottotodistus
Boston Scientific International S.A.
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LIITE 1 — FARAWAVE ™- ja FARASTAR™-kayttoohjeiden

suunnitellut paivitykset

Taulukoissa 1 ja 2 (alla) on esitetty paivitykset FARAWAVE-pulssikenttaablaatiokatetrin (PFA)
(REF/UPN 41M401 ja 41M402) sekd FARASTAR PFA -generaattorin (REF/UPN 61M401)
kayttdohjeiden kahteen osioon. Nama suunnitellut paivitykset (punaisella lihavoidulla tekstilla)
sisaltavat FARAWAVE PFA -katetrin kayttotarkoituksen selvennyksen seka liittyvia
lisavaroituksia molemmille laitteille.

Taulukko 1: FARAWAVE PFA -katetrin kayttoohje

Osa

Kayttoohjeen paivitykset

Kayttotarkoitus

FARAWAVE-pulssikenttaablaatiokatetri (PFA) on tarkoitettu
keuhkolaskimoiden eristamiseen hoidettaessa paroksysmaalista
eteisvarinaa.

Varoitukset

Sydanablaatio voi mahdollisesti aiheuttaa tahattoman
sydanlihasvaurion. Potilasta on seurattava tarkasti toimenpiteen aikana
sydanlihasiskemian merkkien varalta (esim. EKG-muutoksia).

FARAWAVE PFA -katetria ei ole tutkittu kliinisesti kaytossa
hiippalappakannakseen tai onttolaskimon ja kolmiliuskaldpan valiseen
kannakseen. Ablaatiot sepelvaltimoiden viereisilla alueilla voivat johtaa
sepelvaltimospasmiin ja/tai -vaurioon ja aiheutuva sydanlihasvaurio voi
olla hengenvaarallinen.

Taulukko 2: FARASTAR PFA -generaattorin kdayttoohje

Osa

Kayttoohjeen paivitykset

Sydanablaatio voi mahdollisesti aiheuttaa tahattoman sydanlihasvaurion.
Potilasta on seurattava tarkasti toimenpiteen aikana sydanlihasiskemian
merkkien varalta (esim. EKG-muutoksia).

Varoitukset

FARAWAVE PFA -katetria ei ole tutkittu kliinisesti kaytossa
hiippalappakannakseen tai onttolaskimon ja kolmiliuskalapan valiseen
kannakseen. Ablaatiot sepelvaltimoiden viereisilla alueilla voivat johtaa
sepelvaltimospasmiin ja/tai -vaurioon ja aiheutuva sydanlihasvaurio voi
olla hengenvaarallinen.
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