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Surgds helyszini biztonsagi jelentés - Termékkel kapcsolatos tanacsadasi
FARAWAVE™ pulzalé mezés ablacios katéter
FARASTAR™ pulzalé mezés ablaciés generator

Targy: Helyszini biztonsagi értesités (Boston Scientific helyszini intézkedés hivatkozasi
szama: 92912936-FA) — A hasznalati utmutaté frissitése a FARAWAVE™ pulzalé mezés
ablaciés (PFA) katéterhez (REF/UPN: 41M401 és 41M402) és a FARASTAR™ PFA
generatorhoz (REF/UPN: 61M401).

Tisztelt «Users_Name»,

Ez a helyszini biztonsagi értesités fontos informaciokat tartalmaz a FARAWAVE PFA katéter
(REF/UPN: 41M401 és 41M402) és a FARASTAR PFA generator (REF/UPN: 61M401)
hasznalati utasitésainak tervezett frissitéseivel kapcsolatban, mint ahogyan azt az 1. figgelék
részletezi. Az érintett eszkdzre vonatkozo6 adatok a kdvetkezok.

Anva Lejarati
, e y 9 , , , datum
Termék leirasa szama GTIN-szam Tételszam (va
(REF/UPN) _ lvagy
iddszak)
FARAWA:)}QE“?;A kateter 41M401 | 00810087180096 | Mind Mind
FARAWA%E;;A katéter 41M402 | 00810087180102 | Mind Mind
FARASTAR PFA generator 61M401 | 00810087180126 | Mind Mind
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Osszefoglalas

e A Farapulse, Inc. a Boston Scientific Corporation leanyvallalata, amelyet
2021. augusztus 6-an vasaroltak fel.

e A FARAPULSE™ PFA rendszer bevezetése 6ta a Boston Scientific vallalathoz
korlatozott szamu bejelentés érkezett koszoruérgorcsrél a FARAWAVE PFA katéternek
a cavotricuspidalis isthmus vagy a mitralis isthmus ablaciojahoz hasznalt,
rendeltetésszer( hasznalaton kivuli alkalmazasat kdvetéen. Minden jelentett esemény
megszint a kezelés hatasara, beleértve egy olyan esetet is, amikor a betegnél
szivmegallas |épett fel, és sikeresen ujraélesztették.

e A FARAWAVE PFA katétert a tidévénakban torténé hasznalatra szanjak a paroxizmalis
pitvarfibrillacio kezelésére. A FARAWAVE PFA Kkatéter biztonsagossagat és
hatékonysagat mas teruleteken nem értékelték. A koszoruerekkel szomszédos
terlleteken torténd, a rendeltetésszerli felhasznalasi helytél eltér6 alkalmazas
szovodmeényekhez, példaul koszoruérgorcshoz vagy -séruléshez vezethet. A hatosagi
jovahagyasig a Boston Scientific frissiteni fogja a FARAWAVE PFA katéter és a
FARASTAR PFA generator haszndlati utasitasait, hogy azok tartalmazzak a
rendeltetésszerl hasznalaton kivuli alkalmazasra vonatkozé figyelmeztetéseket
(1. fuggelék).

e A Boston Scientific semmilyen FARAWAVE PFA katéter vagy FARASTAR PFA generator
eszkdzt nem von ki a piacrél; az eszk6zok elérheték maradnak a klinikai hasznalatra.

e Nincs valtozas azoknak a betegeknek a kezelésében, akiken FARAPULSE PFA
rendszerrel végeztek vagy fognak végezni ablaciot.

Leiras

A FARAPULSE PFA rendszert a paroxizmalis pitvarfibrillacié ablacidja soran torténé tudévéna-
izolalasra tervezték. A FARAPULSE PFA rendszer 2021-es' bevezetése 6ta azonban a Boston
Scientific vallalathoz korlatozott szamu, a katéter nem rendeltetésszer(i hasznalata soran fellépé
koszoruérgorccsel kapcsolatos bejelentés érkezett. Ezekben az esetekben a cavotricuspidalis
isthmus vagy a mitralis isthmus ablaciojat végezték a FARAWAVE PFA katéterrel. Minden
jelentett esemény megszint a kezelés hatasara, beleértve egy olyan esetet is, amikor a
betegnél szivmegallas lépett fel, és sikeresen ujraélesztették. A koszoruér-vasospasmus a
szivablacio ismert eljarasi szovédménye. Ez a potencidlis kockdzat a FARAPULSE PFA
rendszer cimkéjén és a kapcsolddo termékkockazati dokumentacioban koszoruér-sérulésként
szerepel.

Jelenleg nincsenek olyan klinikai adatok, amelyek alatamasztanak a FARAWAVE PFA katéter
biztonsagos alkalmazasat a koszoruerekkel szomszédos teruleteken (pl. cavotricuspidalis
isthmus vagy mitralis isthmus). Ennek megfeleléen a Boston Scientific felllvizsgélja a
FARAWAVE PFA katéter és a FARASTAR PFA generator hasznalati utasitasat, hogy még
inkabb hangsulyozza a rendeltetésszerli hasznalatot, és hogy tovabbi vonatkozo
figyelmeztetéseket tartalmazzon (1. flUggelék). A tervezett frissitések célja a beavatkozassal
kapcsolatos komplikaciok és a FARAPULSE PFA rendszer nem rendeltetésszer(
hasznalatanak tovabbi csokkentése. A Boston Scientific semmilyen FARAWAVE PFA katéter
vagy FARASTAR PFA generator eszkdzt nem von ki a piacrol; az eszk6zok elérheték maradnak
a klinikai hasznalatra. Minden illetékes szabalyozd hatésagot az eléirasoknak megfeleléen
értesitink errdl a helyszini biztonsagi értesitésrdl.

A Farapulse, Inc. a Boston Scientific Corporation leanyvallalata, amelyet 2021. augusztus 6-an vasaroltak fel.



Ajanlasok

1. Tekintse at az 1. mellékletben részletezett tervezett hasznalati utasitas frissitések
tartalmat a rendeltetésszer( hasznalatra és a kiegészit6 figyelmeztetésekre vonatkozodan.

2. Adott esetben ossza meg ezt az informaciot, kulondsen a kérhazaban a FARAPULSE
PFA rendszert (beleértve a FARAWAVE PFA katétert és a FARASTAR PFA generatort)
hasznald klinikusokkal, valamint barmely mas szervezettel, amelyhez ezeket az eszkdzoket
esetleg atadtak. Tegye k6zzé ezt az informaciot a termék kdzelében egy jél 1athatd helyen annak
biztositasara, hogy ez az informacié kdnnyen elérhet6 legyen az eszkdz minden felhasznaldja
szamara.

3. Orizze meg ennek az értesitésnek egy masolatat a nyilvantartasaban.

4. Nincs valtozas azoknak a betegeknek a kezelésében, akiken FARAPULSE PFA
rendszerrel végeztek vagy fognak végezni ablaciot.

5. Tovabbra is jelentsen a Boston Scientific felé az ezekkel az eszkdzokkel kapcsolatos
minden nemkivanatos eseményt vagy min6ségi aggalyt (az 06sszes vonatkozé helyi
szabalyozasnak megfeleléen).

6. TOltse ki a mellékelt értesitési elismervényt, és kildje vissza 2022. oktober 4-ig a helyi
Boston Scientific irodanak a kdvetkez6 faxszamra: «Customer_Service_Fax_Number».

A betegbiztonsag tovabbra is a legfébb prioritasunk, és elkételezettek vagyunk az orvos
ugyfeleinkkel valo atlathaté kommunikacié mellett, ami biztositja, hogy idében rendelkezésikre
alljion minden olyan lényeges informacio, amelyre sziukséguk lehet a betegek ellatdasaban. Ha
tovabbi kérdései vannak a jelen informaciokkal kapcsolatban, kérjuk, hogy Iépjen kapcsolatba a
Boston Scientific helyi értékesitési képviselbjével.

Tisztelettel:

B

Marie Pierre Barlangua
Mindségugyi Osztaly
Boston Scientific International S.A.

Mellékletek: - 1. melléklet: A hasznalati utmutato frissitései
- Elismervény” formanyomtatvany
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1. MELLEKLET — A FARAWAVE™ és a FARASTAR™ hasznalati

utmutatojanak tervezett frissitései

Az 1. és 2. tablazat (alabb) a FARAWAVE pulzalé mezd ablacios (PFA) katéter (REF/UPN:
41M401 és 41M402) és a FARASTAR PFA generator (REF/UPN: 61M401) hasznalati
utasitasanak két szakaszanak frissitését tartalmazza. Ezek a tervezett frissitések (pirossal
kiemelt szoveg) tartalmazzak a FARAWAVE PFA katéter rendeltetésszerli hasznalatanak
pontositasat, valamint mindkét eszkozre vonatkozo tovabbi figyelmeztetéseket.

1. tablazat: A FARAWAVE PFA katéter hasznalati utmutatéja

Szakasz

A hasznalati utmutato frissitései

Rendeltetés

A FARAWAVE pulzalé mezd ablaciés (PFA) katéter a tudovénak
izolalasara javallt a paroxizmalis pitvarfibrillacio kezelésében.

Figyelmeztetések

A szivablacio potencialisan okozhat nem szandékos
szivizomkarosodast. Az eljaras soran szoros figyelemmel kell kisérni a
szivizomiszkémiara utalo klinikai jeleket (pl. EKG-valtozasok).

A FARAWAVE PFA katétert nem vizsgaltak klinikailag a mitralis
isthmus vagy a cavotricuspidalis isthmus teruleteken. A
koszoruerekkel szomszédos teruleteken végzett ablaciok
koszoruérgorcshoz és/vagy -séruléshez vezethetnek, és az ebbdl
eredé szivizomkarosodas végzetes lehet.

2. tablazat: A FARASTAR PFA generator hasznalati utmutatéja

Szakasz

A hasznalati utmutato frissitései

Figyelmeztetések

A szivablacio potencialisan okozhat nem szandékos
szivizomkarosodast. Az eljaras soran szoros figyelemmel kell kisérni a
szivizomiszkémiara utalo klinikai jeleket (pl. EKG-valtozasok).

A FARAWAVE PFA katétert nem vizsgaltak klinikailag a mitralis
isthmus vagy a cavotricuspidalis isthmus teruleteken. A
koszoruerekkel szomszédos teruleteken végzett ablaciok
koszoruérgorcshoz és/vagy -sériléshez vezethetnek, és az ebbdl
eredé szivizomkarosodas végzetes lehet.
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