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Naliehavy bezpe€énostny oznam — Poradné
Katéter FARAWAVE™ na pulznu ablaciu pola
Generator FARASTAR™ na pulznu ablaciu pola

Predmet: BezpeCnostny oznam (referencné Cislo praktickych opatreni Boston Scientific:
92912936-FA) — Aktualizacia navodu na pouzivanie pre katéter FARAWAVE™ na
pulznu ablaciu pola (PFA) (REF/UPN 41M401 a 41M402) a generator FARASTAR™

PFA (REF/UPN 61M401).

Vazeny/a «Users_Namey,

tento bezpecCnostny oznam obsahuje délezité informacie tykajuce sa planovanych aktualizacii
navodu na pouzivanie pre katéter FARAWAVE PFA (REF/UPN 41M401 a 41M402) a generator
FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401), ako je podrobne uvedené v prilohe 1. Informacie o
dotknutej pomécke su uvedené nizsie.

Datum
. C. materialu X X« .« 1 .. | exspiracie
Opis produktu (REF/UPN) C. GTIN C. Sarze/série (alebo
rozsah)
Katéter F/;mvr\r/]AVE PFA 41M401 00810087180096 Vetky Vetky
Katéter F/3—\5RrAnVr\r/]AVE PFA 41M402 00810087180102 Vsetky Vsetky
Generator FARASTAR PFA 61M401 00810087180126 VSetky VSetky
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Zhrnutie

e Farapulse, Inc. je dcérskou spolo¢nostou spolo¢nosti Boston Scientific Corporation a
bola ziskana 6. augusta 2021.

e Od predstavenia systému FARAPULSE™ PFA spolo¢nost Boston Scientific dostala
obmedzeny pocet sprav o vazospazme koronarnej artérie po pouziti katétra FARAWAVE
PFA nad ramec ur¢eného rozsahu na ablaciu kavotrikuspidalneho istmu alebo mitralneho
istmu. VSetky hlasené udalosti sa lieCbou vyriesili, vratane jedného pripadu, ked sa
pacientovi zastavilo srdce a bol Uspesne resuscitovany.

o Katéter FARAWAVE PFA je ur€eny na pouzitie v pfucnych Zilach na lie€bu paroxyzmalne;j
fibrilacie predsieni. Bezpecnost a ucinnost katétra FARAWAVE PFA na inych miestach
nebola hodnotena. Pouzitie nad rdmec uréeného rozsahu na miestach susediacich s
koronarnymi artériami by mohlo viest ku komplikaciam, napriklad k vazospazmu
koronarnych artérii/poraneniu. Kym sa C€aka na schvalenie regulatnym organom,
spolo¢nost Boston Scientific aktualizuje navody na pouzivanie katétra FARAWAVE PFA
a generatora FARASTAR PFA tak, aby obsahovali relevantné varovania tykajuce sa tohto
pouzitia nad ramec ur¢eného rozsahu (Priloha 1).

e Spolo¢nost Boston Scientific nestahuje z obehu katétre FARAWAVE PFA ani generatory
FARASTAR PFA; vSetky pomdcky zostavaju k dispozicii na klinické pouZitie.

e Nie su potrebné Ziadne zmeny v manazmente pacientov, u ktorych bola alebo bude
vykonana ablacia so systémom FARAPULSE PFA.

Popis

Systém FARAPULSE PFA je navrhnuty/ur€eny na pouZzitie pri izolacii pfucnych Zil po¢as ablacie
paroxyzmalnej fibrilacie predsieni. Od predstavenia systému FARAPULSE PFA v roku 2021’
v8ak spolo¢nost Boston Scientific dostala obomedzeny pocet hlaseni spojenych s vazospazmom
koronarnych artérii vyskytujucim sa po€as pouzivania katétra nad ramec ureného rozsahu.
Tieto pripady zahfnali ablacie kavotrikuspidalneho istmu alebo mitralneho istmu pomocou
katétra FARAWAVE PFA. VSetky hlasené udalosti sa lieCbou vyrieSili, vratane jedného pripadu,
ked sa pacientovi zastavilo srdce a bol uspeSne resuscitovany. Vazospazmus koronarnych
artérii je znama proceduralna komplikacia srdcovej ablacie. Toto potencialne riziko je uvedené
ako koronarne poranenie v oznaceni systému FARAPULSE PFA a v suvisiacej dokumentacii o
riziku produktu.

V su€asnosti neexistuju Ziadne klinické udaje, ktoré by podporovali bezpecné pouzitie katétra
FARAWAVE PFA v oblastiach susediacich s koronarnymi artériami (napr. kavotrikuspidalny
istmus alebo mitralny istmus). Preto spoloénost Boston Scientific zreviduje navody na
pouzivanie pre katéter FARAWAVE PFA a generator FARASTAR PFA, aby sa eSte viac
zdoraznilo zamys$lané pouZitie a aby obsahovali dalSie relevantné varovania (Priloha 1). Cielom
tychto planovanych aktualizacii je dalSie znizenie potencialnych procesnych komplikacii a
pouzitia systému FARAPULSE PFA nad ramec ur€eného rozsahu. Spolo¢nost Boston Scientific
nestahuje z obehu katétre FARAWAVE PFA ani generatory FARASTAR PFA; vSetky pombcky
zostavaju k dispozicii na klinické pouzitie. VSetky relevantné regulacné organy su podla potreby
informované o tomto bezpenostnom ozname.

" Farapulse, Inc. je dcérskou spolo&nostou spolo&nosti Boston Scientific Corporation a bola ziskana 6. augusta 2021. 2/4



Odporucania

1 — Precitajte si obsah planovanych aktualizacii navodu na pouZzivanie, ktory je podrobne
uvedeny v Dodatku 1 a tyka sa zamyslaného pouZitia a dalSich varovani.

2 — Podla potreby zdielajte tieto informacie, najma s lekarmi vo vasej nemocnici, ktori
pouzivaju systém FARAPULSE PFA (vratane katétra FARAWAVE PFA a generatora
FARASTAR PFA), ako aj v akejkolvek inej organizacii, do ktorej mohli byt tieto pomébcky
presunuté. Umiestnite tieto informacie na viditefné miesto v blizkosti produktu, aby boli fahko
dostupné pre vSetkych pouzivatelov pomdcky.

3 — Kdpiu tohto oznamenia si uschovaijte vo svojich zaznamoch.

4 — Nie su potrebné Ziadne zmeny v manazmente pacientov, u ktorych bola alebo bude
vykonana ablacia so systémom FARAPULSE PFA.

5 — Pokracujte v oznamovani vSetkych neziaducich udalosti alebo problémov s kvalitou,
ktoré sa vyskytli pri pouzivani tychto pomocok, spolo¢nosti Boston Scientific (v sulade so
vSetkymi prisluSnymi miestnymi predpismi).

6 — Vyplnte priloZzeny formular potvrdenia a vratte ho vasej miestnej pobocke spolo¢nosti
Boston Scientific na oddelenie «Customer_Service_Fax_Number» do 4. oktébra 2022.

Bezpelnost' pacientov zostava nasou najvySSou prioritou a zavazujeme sa k transparentnej
komunikacii s nasimi zakaznikmi — lekarmi, aby sme mali istotu, Ze mate neustale k dispozicii
vCasné a relevantné informacie, ktoré potrebujete na lieCbu svojich pacientov. Ak mate dalSie
otazky tykajuce sa tychto informacii, kontaktujte svojho miestneho zastupcu predaja v
spolo¢nosti Boston Scientific.

S pozdravom,

b

Marie Pierre Barlangua
Oddelenie pre kontrolu kvality
Boston Scientific International S.A.

Prilohy: - Dodatok 1: Aktualizacie navodu na pouzivanie
- Formular potvrdenia
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DODATOK 1 — Planované aktualizacie navodu na pouzivanie

pomécok FARAWAVE™ a FARASTAR™

Tabulky 1 a 2 (nizSie) obsahuju aktualizacie dvoch €asti navodu na pouzivanie pre katéter
FARAWAVE na pulznu ablaciu pola (PFA) (REF/UPN 41M401 a 41M402) a generator
FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401). Tieto planované aktualizacie (Cerveny tucny text)
zahfnaju objasnenie zamyslaného pouzitia katétra FARAWAVE PFA, ako aj dalSie relevantné
varovania pre obe pomécky.

Tabulka 1: Navod na pouzivanie katétra FARAWAVE PFA

Cast Aktualizacie navodu na pouzivanie
Zamyslané Katéter FARAWAVE na pulznu ablaciu pola (PFA) je urCeny na izolaciu
pouzitie pracnych zil pri lieCbe paroxyzmalnej fibrilacie predsieni.
Pri srdcovej ablacii hrozi neimyselné poskodenie myokardu. Pocas
zakroku sa musia pozorne sledovat’ klinické indikacie ischémie myokardu
(napr. zmeny na EKG).
Varovania | Katéter FARAWAVE PFA nebol klinicky skimany v oblastiach mitralneho

istmu alebo kavotrikuspidalneho istmu. Ablacie v oblastiach susediacich s
koronarnymi artériami moézu viest’ k spazmu koronarnej artérie al/alebo
poraneniu a vysledné poskodenie myokardu méze byt smrtelné.

Tabulka 2: Navod na pouzivanie generatora FARASTAR PFA

Cast’ Aktualizacie navodu na pouzivanie
Pri srdcovej ablacii hrozi neamyselné poskodenie myokardu. Pocas
zakroku sa musia pozorne sledovat’ klinické indikacie ischémie myokardu
(napr. zmeny na EKG).
Varovania | Katéter FARAWAVE PFA nebol klinicky skimany v oblastiach mitralneho

istmu alebo kavotrikuspidalneho istmu. Ablacie v oblastiach susediacich s
koronarnymi artériami moézu viest' k spazmu koronarnej artérie al/alebo
vyskytu poranenia a vysledné poskodenie myokardu méze byt smrtel'né.

4/4




