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Acil Saha Giivenlik Bildirimi - Uriin Bildirisi
FARAWAVE ™ Darbeli Alan Ablasyonu Kateteri
FARASTAR™ Darbeli Alan Ablasyonu Jeneratoru

Konu: Saha Guvenlik Bildirimi (Boston Scientific Saha Eylem Referansi: 92912936-FA) —
Kullanim Talimatlar (IFU) FARAWAVE™ Darbeli Alan Ablasyonu (Pulsed Field Ablation,
PFA) Kateteri (REF/UPN 41M401 ve 41M402) ve FARASTAR™ PFA Jeneratora (REF/UPN

61M401) icin glncelleme.

Sayin Doktor «Users_Name»,

Bu Saha Guvenlik Bildirimi (FSN), Ek 1'de ayrintilarla agiklandigi tzere FARAWAVE PFA Kateteri
(REF/UPN 41M401 ve 41M402) ve FARASTAR PFA Jeneratorua (REF/UPN 61M401) icin IFU'ya
yapilmasi planlanan guncellemelere iliskin dnemli bilgiler saglar. ligili cihaz bilgileri asagida

listelenmistir.
- Materyal No. . Son _KI_JIIanma
Urin Acgiklamasi (REF/UPN) GTIN No. Lot/Parti No. | Tarihi (yeya
aralig)
PARRWAYS PEA Kateter 41M401 | 00810087180096 |  Timii Tiimil
PARRWAYE PEA Kateter 41M402 | 00810087180102 |  Timil Tiimil
FARASTAR PFA Jeneratori 61M401 00810087180126 Tama Tama
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Ozet

e Farapulse, Inc., Boston Scientific Corporation'in bir yan kurulusudur ve 6 Agustos 2021'de
satin alinmigtir.

e FARAPULSE™ PFA Sistemi piyasaya surildiginden beri Boston Scientific, kavotrikispit
istmus veya mitral istmusun ablasyonuna yonelik FARAWAVE PFA kateterinin endikasyon
digi kullaniminin ardindan sinirh sayida koroner arter vazospazmi raporu almistir. Bildirilen
tum olaylar, bir hastanin kardiyak arrest yagadigi ve basarili bir sekilde hayata donduruldugu
vaka dahil olmak Uzere tedavi ile ¢ozimlenmigtir.

e FARAWAVE PFA Kkateteri, paroksismal atriyal fibrilasyonun tedavisi igin pulmoner
damarlarda kullanim amacghdir. FARAWAVE PFA kateterinin guvenligi ve verimi, diger
yerlerde degerlendiriimemistir. Koroner arterlere bitisik yerlerdeki endikasyon digi kullanim,
koroner arter vazospazmi/yaralanmasi gibi komplikasyonlara yol agabilir. Duzenleyici
makam onayi bekleyen Boston Scientific, bu endikasyon disi kullanim igin ilgili uyarilari dahil
edecek sekilde FARAWAVE PFA Kateteri ve FARASTAR PFA Jeneratéra IFU'larini
guncelleyecektir (Ek 1).

e Boston Scientific, FARAWAVE PFA Kateterleri veya FARASTAR PFA Jeneratorlerini
sahadan c¢ekmeyecektir; tum cihazlar klinik kullanim i¢in piyasada bulunmaya devam
edecektir.

e FARAPULSE PFA Sistemi ile ablasyon uygulanmig veya uygulanacak olan hastalarin
yonetimine iligkin gerekli herhangi bir degisiklik yoktur.

Aciklama

FARAPULSE PFA Sistemi, paroksismal atriyal fibrilasyonun ablasyonu sirasinda pulmoner damar
izolasyonunda kullanilmak Gzere tasarlanmistir/amaglanmistir. Ancak FARAPULSE PFA
Sisteminin 2021 yilinda tanitiimasindan bu yana' Boston Scientific, endikasyon digi kateter
kullanimi sirasinda meydana gelen koroner arter vazospazmi ile iligkili sinirli sayida rapor almigtir.
Bu vakalar, FARAWAVE PFA kateteri ile kavotrikUspit istmusun veya mitral istmusun ablasyonunu
icermigtir. Bildirilen tUm olaylar, bir hastanin kardiyak arrest yasadigi ve basaril bir gsekilde hayata
donduruldugu vaka dahil olmak Uzere tedavi ile gozUmlenmigtir. Koroner arter vazospazmi, kardiyak
ablasyonun bilinen prosedurel bir komplikasyonudur. Bu potansiyel risk, FARAPULSE PFA Sistemi
etiketlemesi ve iligkili Urin riski dokimantasyonu iginde koroner yaralanma olarak listelenmistir.

Su anda koroner arterlere bitisik alanlarda (6rn., kavotriklspit istmus veya mitral istmus)
FARAWAVE PFA Kateterinin guvenli kullanimini destekleyecek klinik veri bulunmamaktadir. Bu
nedenle Boston Scientific, amacglanan kullanimi daha fazla vurgulayacak ve ek ilgili uyarilari dahil
edecek sekilde FARAWAVE PFA Kateteri ve FARASTAR PFA Jeneratori IFU'larini revize
edecektir (Ek 1). Bu planlanan glncellemeler, FARAPULSE PFA Sisteminin potansiyel prosedurel
komplikasyonlarini ve endikasyon disi kullanimini daha da azaltmay! amacglamaktadir. Boston
Scientific, FARAWAVE PFA Kateterleri veya FARASTAR PFA Jeneratorlerini sahadan
cekmeyecektir; tim cihazlar klinik kullanim icin piyasada bulunmaya devam edecektir. Ilgili tim
duzenleyici makamlar, gerektigi sekilde bu FSN hakkinda bilgilendiriimektedir.
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Oneriler

1- Ek 1 kisminda ayrintilariyla agiklanan, amaglanan kullanim ve ek uyarilar ile ilgili planlanmis
IFU guncellemelerinin igerigini inceleyin.

2- Bu bilgiyi uygun sekilde, 6zellikle hastanenizdeki FARAPULSE PFA Sistemini (FARAWAVE
PFA Kateteri ve FARASTAR PFA Jeneratoru dahil) kullanan klinisyenlerle ve ayrica bu cihazlarin
aktarilmis olabilecegi diger kuruluglarla paylasin. Cihazin tim kullanicilarinin kolayca erigsmesini
saglamak icin bu bilgileri Grinin yakininda gorinur bir yere asin.

3- Bu bildirimin bir kopyasini kayitlarinizda bulundurun.

4- FARAPULSE PFA Sistemi ile ablasyon uygulanmis veya uygulanacak olan hastalarin
yonetimine iligkin gerekli herhangi bir degisiklik yoktur.

5- Tum advers olaylari veya bu cihazlarin kullaniminda kargilagilan kalite sorunlarini Boston
Scientific'e bildirmeye devam edin (yururlukteki tim yerel dizenlemeler uyarinca).

6- Ekteki Kabul Formunu doldurun ve 4 Ekim 2022 tarihine kadar,
«Customer_Service_Fax_Number» dikkatine yerel Boston Scientific ofisinize gonderin.

Hasta guvenligi en yuksek onceligimiz olmaya devam ediyor ve hastalarinizi yénetmek igin dogru
zamanda gerekli bilgilere sahip olmanizi saglamak amaciyla kendimizi hekim musterilerimizle seffaf
iletisime sahip olmaya adamig bulunuyoruz. Bu bilgilerle ilgili bagka sorulariniz varsa lutfen yerel
Boston Scientific satis temsilcinizle iletisime gegin.

Saygilarimizla,

Marie Pierre Barlangua Ekler: - Ek 1: IFU guncellemeleri
Kalite Departmani - Kabul Formu
Boston Scientific International S.A.
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EK1 - FARAWAVE™ ve FARASTAR™ Kullanim Talimatlarinda

Yapilmasi Planlanan Giincellemeler

Tablo 1 ve 2 (asagida), FARAWAVE Darbeli Alan Ablasyonu (PFA) Kateteri (REF/UPN 41M401 ve
41M402) ve FARASTAR PFA Jeneratoru (REF/UPN 61M401) Kullanim Talimatlarinin (IFU) iki
bolimuU igin guncellemeler saglar. Bu planlanan guncellemeler (kirmizi kalin harflerle yaziimisg
metin), FARAWAVE PFA Kateterinin kullanim amacina iligkin bir agiklamanin yani sira her iki cihaz
icin ek ilgili uyarilari igerir.

Tablo 1: FARAWAVE PFA Kateteri IFU'su

Bolim

IFU Giincellemeleri

Amaclanan
Kullanim

FARAWAVE Darbeli Alan Ablasyonu (PFA) Kateteri, paroksismal atriyal
fibrilasyonun tedavisinde pulmoner damarlarin izolasyonu igin endikedir.

Uyarilar

Kardiyak ablasyon, istenmeyen miyokardiyal yaralanmaya neden olma
potansiyeline sahiptir. Miyokardiyal iskeminin klinik endikasyonlari,
prosediir sirasinda yakindan izlenmelidir (6rn., EKG degisiklikleri).

FARAWAVE PFA Kateteri, mitral istmus ve kavotrikuspit istmus
alanlarinda klinik olarak incelenmemistir. Koroner arterlere bitigik
alanlardaki ablasyonlar, koroner arter spazmi ve/veya yaralanmasina yol
acabilir ve meydana gelen miyokardiyal yaralanma olumciil olabilir.

Tablo 2: FARASTAR PFA Jeneratoriu IFU'su

Bolim

IFU Giincellemeleri

Uyarilar

Kardiyak ablasyon, istenmeyen miyokardiyal yaralanmaya neden olma
potansiyeline sahiptir. Miyokardiyal iskeminin klinik endikasyonlari,
prosediir sirasinda yakindan izlenmelidir (6rn., EKG degisiklikleri).

FARAWAVE PFA Kateteri, mitral istmus ve kavotrikuspit istmus
alanlarinda klinik olarak incelenmemistir. Koroner arterlere bitigik
alanlardaki ablasyonlar, koroner arter spazmina yol acabilir ve/veya
yaralanma gercgeklesebilir ve meydana gelen miyokardiyal yaralanma
olumcil olabilir.
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