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<Referéncia: 92912936-FA> 15 de setembro de 2022

Aviso de Segurancga - Notificagao urgente de dispositivo médico
Cateter de ablagao de campo pulsado FARAWAVE™
Gerador de ablagao de campo pulsado FARASTAR™

Assunto: Aviso de segurancga local (Referéncia de acéo local da Boston Scientific:
92912936-FA) — Atualizagao das instrugdes de utilizagao (IFU) para o cateter de ablagao
de campo pulsado (Pulsed Field Ablation, PFA) FARAWAVE™ (REF/UPN 41M401 e
41M402) e para o gerador FARASTAR™ PFA (REF/UPN 61M401).

Caro(a) «Users_Namey,

Este Aviso de seguranca local (ASL) fornece informagdes importantes sobre as atualizagdes
planeadas das instru¢cdes de utilizacdo do cateter FARAWAVE PFA (REF/UPN 41M401 e
41M402) e do gerador FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401), conforme detalhado no Anexo 1.
As informagdes sobre o dispositivo em questdo séo apresentadas em seguida.

Material n.° Prazo de
Descrigcao do produto ) GTIN n.° Lote n.° validade
(REF/UPN) -
(ou intervalo)
Cateter F?;?rAnVn\iAVE PFA 41M401 00810087180096 Todos Todos
Cateter F§5RrAnVrXAVE PFA 41M402 00810087180102 Todos Todos
Gerador FARASTAR PFA 61M401 00810087180126 Todos Todos
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Resumo

e A Farapulse, Inc. € uma subsidiaria da Boston Scientific Corporation, tendo sido
adquirida a 06 de agosto de 2021.

e Desde o lancamento do sistema FARAPULSE™ PFA, a Boston Scientific recebeu um
numero limitado de registos de vasoespasmo da artéria coronaria no seguimento de
utilizacdo para um fim a que nao se destina do cateter FARAWAVE PFA para ablacao
do istmo cavo-tricispide ou do istmo mitral. Todos os eventos registados foram
resolvidos recorrendo a tratamento, incluindo um caso em que o paciente teve uma
paragem cardiaca e foi reanimado com sucesso.

e O cateter FARAWAVE PFA destina-se a utilizacdo nas veias pulmonares para o
tratamento de fibrilhagdo auricular paroxistica. A seguranca e a eficacia do cateter
FARAWAVE PFA néao foram avaliadas em outros locais. A utilizagado para um fim a que
ndo se destina em locais adjacentes as artérias coronarias podera resultar em
complicagbes, tais como vasoespasmo/lesdo da artéria coronaria. Pendente de
aprovagao regulamentar, a Boston Scientific ira atualizar as instrugdes de utilizagdo do
cateter FARAWAVE PFA e do gerador FARASTAR PFA para incluir avisos relevantes
para esta utilizagcdo para um fim a que nao se destina (Anexo 1).

e A Boston Scientific ndo ira retirar cateteres FARAWAVE PFA nem geradores FARASTAR
PFA de circulagao; todos os dispositivos permanecerdo disponiveis para utilizacdo
clinica.

¢ NA&o sdo necessarias alteragcdes na gestao dos pacientes que foram ou serdo submetidos
a ablacdao com o sistema FARAPULSE PFA.

Descrigao

O sistema FARAPULSE PFA foi concebido para/destina-se ao isolamento de veias pulmonares
na ablacao de fibrilhacédo auricular paroxistica. No entanto, desde a apresentacao do sistema
FARAPULSE PFA em 2021', a Boston Scientific recebeu um numero limitado de registos
associados com a ocorréncia de vasoespasmo da artéria coronaria durante a utilizagdo do
cateter para um fim a que nao se destina. Estes casos envolveram ablagcdes do istmo cavo-
tricuspide ou do istmo mitral com o cateter FARAWAVE PFA. Todos os eventos registados
foram resolvidos recorrendo a tratamento, incluindo um caso em que o paciente teve uma
paragem cardiaca e foi reanimado com sucesso. O vasoespasmo da artéria coronaria € uma
conhecida complicagdo procedimental da ablagdo cardiaca. Este potencial risco esta listado
como uma lesao coronaria na rotulagem do sistema FARAPULSE PFA e na documentagao de
risco do produto associada.

De momento, ndo existem dados clinicos que suportem a utilizagcdo segura do cateter
FARAWAVE PFA em areas adjacentes as artérias coronarias (por exemplo, istmo cavo-
tricuspide ou istmo mitral). Assim, a Boston Scientific ira rever as instrugdes de utilizagdo do
cateter FARAWAVE PFA e do gerador FARASTAR PFA para salientar ainda mais a utilizagéo
prevista e incluir avisos relevantes adicionais (Anexo 1). Estas atualizagdes planeadas
destinam-se a reduzir ainda mais o potencial da ocorréncia de complicagdes procedimentais e
a utilizagao para um fim a que n&o se destina do sistema FARAPULSE PFA. A Boston Scientific
ndo ira retirar cateteres FARAWAVE PFA nem geradores FARASTAR PFA de circulagao; todos
os dispositivos permanecerao disponiveis para utilizacdo clinica. Todas as autoridades
regulamentares relevantes estdo a ser notificadas relativamente a este ASL, conforme
necessario.

A Farapulse, Inc. é uma subsidiaria da Boston Scientific Corporation, tendo sido adquirida a 06 de agosto de 2021. 2/4



Recomendagoes

1 — Reveja o conteudo das atualizagdes das instrugdes de utilizagdo detalhado no Anexo 1,
no que diz respeito a utilizacio prevista e a avisos adicionais.

2 — Partilhe esta informagédo conforme adequado, particularmente como médicos do seu
hospital que utilizem o sistema FARAPULSE PFA (incluindo o cateter FARAWAVE PFA e o
gerador FARASTAR PFA), bem como com quaisquer outras organizagdes para as quais estes
dispositivos tenham sido transferidos. Publique esta informagédo num local visivel proximo do
produto, para garantir que fica facilmente acessivel a todos os utilizadores do dispositivo.

3 — Guarde uma codpia deste aviso nos seus registos.

4 —Nao sao necessarias alteragdes na gestao dos pacientes que foram ou serao submetidos
a ablacao com o sistema FARAPULSE PFA.

5 — Continue a comunicar todos os eventos adversos ou preocupagdes com a qualidade
verificados durante a utilizagao destes dispositivos da Boston Scientific (de acordo com todos
os regulamentos locais aplicaveis).

6 — Preencha o formulario de confirmacao em anexo e envie-o para o seu escritério local
da Boston Scientific ao cuidado de «Customer_Service_Fax_Number» até 04 de outubro de
2022.

A seguranga dos pacientes continua a ser a nossa maior prioridade e realizamos todos os
esforgos para garantir uma comunicagao transparente com os nossos clientes médicos para
garantir que é fornecida informacéo relevante atempadamente para a gestdo dos seus
pacientes. Se tiver outras duvidas relativas a estas informagdes, contacte o seu representante
de vendas local da Boston Scientific.

Atenciosamente,

B

Marie Pierre Barlangua
Departamento de qualidade
Boston Scientific International S.A.

Anexos: - Anexo 1: Atualizacbes das instrucdes de utilizacao
- Formulario de Confirmacéao
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ANEXO 1 — Atualizacoes planeadas das instrucoes de utilizacao

do FARAWAVE™ e FARASTAR™

As tabelas 1 e 2 (abaixo) fornecem atualizagdes para duas sec¢des das instrugdes de utilizagédo
(IFU) do cateter de ablagdo de campo pulsado FARAWAVE (Pulsed Field Ablation, PFA)
(REF/UPN 41M401 e 41M402) e do gerador FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401). Estas
atualizagdes planeadas (em texto a negrito vermelho) incluem um esclarecimento sobre a
utilizacado prevista do cateter FARAWAVE PFA, bem como avisos relevantes adicionais para
ambos os dispositivos.

Tabela 1: instrucoes de utilizacao do cateter FARAWAVE PFA

Seccgao Atualizagoes das instrugoes de utilizagao
Utilizacio O cateter de ablagdo de campo pulsado (Pulsed Field Ablation, PFA)
previsgta FARAWAVE destina-se ao isolamento de veias pulmonares no tratamento de

fibrilhac&do auricular paroxistica.

Adverténcias

A ablacao cardiaca tem o potencial de provocar lesées miocardicas
acidentais. Indicagdées clinicas de isquemia miocardica devem ser
cuidadosamente monitorizadas durante o procedimento (por exemplo,
alteragoes de ECG).

O cateter FARAWAVE PFA nao foi clinicamente estudado nas areas de
istmo mitral ou istmo cavo-tricuspide. Ablagdes em areas adjacentes as
artérias coronarias poderao resultar em espasmo e/ou lesao da artéria
coronaria e a lesdao miocardica resultante pode ser fatal.

Tabela 2: instrucoes de utilizacao do gerador FARASTAR PFA

Seccgao

Atualizagoes das instrugoes de utilizagao

Adverténcias

A ablacao cardiaca tem o potencial de provocar les6es miocardicas
acidentais. Indicagdées clinicas de isquemia miocardica devem ser
cuidadosamente monitorizadas durante o procedimento (por exemplo,
alteragcoes de ECG).

O cateter FARAWAVE PFA nao foi clinicamente estudado nas areas de
istmo mitral ou istmo cavo-tricuspide. Ablagées em areas adjacentes as
artérias coronarias poderao resultar em espasmo e/ou lesao da artéria
coronaria e a lesdao miocardica resultante pode ser fatal.
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