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Referinta: 92912936-FA Septembrie 2022

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren -
Notificare de avertizare privind produsele
Cateter FARAWAVE™ pentru ablatie in camp pulsat
Generator FARASTAR™ de ablatie in camp pulsat

Subiect: Notificare Tn materie de siguranta in teren (Referinta actiune in teren Boston Scientific:
92912936-FA) — Actualizare a Instructiunilor de utilizare pentru Cateterul FARAWAVE™ pentru
ablatie Tn camp pulsat (ACP) (REF/UPN 41M401 si 41M402) si Generatorul FARASTAR™ ACP
(REF/UPN 61M401).

Stimate «Users_Namey,

Aceastad Notificare in materie de siguranta in teren ofera informatii importante cu privire la
actualizarile planificate ale Instructiunilor de utilizare pentru Cateterul FARAWAVE ACP
(REF/UPN 41M401 si 41M402) si Generatorul FARASTAR ACP (REF/UPN 61M401), asa cum
este detaliat in Anexa 1. Informatiile despre dispozitivul afectat sunt indicate mai jos.

Descrierea produsului (“g;t:;a?,l:) GTIN # Lot # D?St?l: ?ncz:z;?)re
Cateter FARAWAVE ACP 31 mm 41M401 00810087180096 | Toate Toate
Cateter FARAWAVE ACP 35 mm 41M402 00810087180102 | Toate Toate
Generator FARASTAR ACP 61M401 00810087180126 | Toate Toate

Rezumat

Farapulse, Inc. este o filiala Boston Scientific Corporation si a fost achizitionata la data de
6 august 2021.

De la lansarea Sistemului FARAPULSE ™ ACP, Boston Scientific a primit un numar limitat
de raportari de vasospasm al arterelor coronare ca urmare a utilizarii Tn afara indicatiilor
terapeutice a Cateterului FARAWAVE ACP pentru ablatia istmului cavotricuspidian sau a
istmului mitral. Toate evenimentele raportate s-au rezolvat cu tratament, inclusiv un caz in
care pacientul a suferit un stop cardiac si a fost resuscitat cu succes.

Cateterul FARAWAVE ACP este destinat utilizarii in venele pulmonare pentru tratamentul
fibrilatiei atriale paroxistice. Siguranta si eficacitatea Cateterului FARAWAVE ACP nu au
fost evaluate in alte zone. Utilizarea in afara indicatiilor terapeutice in zonele adiacente
arterelor coronare ar putea duce la complicatii, cum ar fi vasospasmul/leziuni ale arterelor
coronare. in asteptarea aprobdrii de reglementare, Boston Scientific va actualiza
Instructiunile de utilizare ale Cateterului FARAWAVE ACP si Generatorului FARASTAR
ACP pentru a include avertismente relevante pentru aceasta utilizare in afara indicatiilor
terapeutice (Anexa 1).

Boston Scientific nu elimina Cateterele FARAWAVE ACP sau Generatoarele FARASTAR
ACP din teren; toate dispozitivele raman in continuare disponibile pentru utilizare clinica.
Nu sunt necesare modificari pentru gestionarea pacientilor care au fost sau vor fi supusi
ablatiei cu Sistemul FARAPULSE ACP.
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Descriere

Sistemul FARAPULSE ACP este conceput/destinat utilizarii in izolarea venelor pulmonare in
timpul ablatiei fibrilatiei atriale paroxistice. Cu toate acestea, de la lansarea Sistemului
FARAPULSE ACP in 2021, Boston Scientific a primit un numar limitat de raportari asociate cu
vasospasmul arterelor coronare in timpul utilizarii Tn afara indicatiilor terapeutice. Aceste cazuri
au implicat ablatii ale istmului cavotricuspidian sau ale istmului mitral cu Cateterul FARAWAVE
ACP. Toate evenimentele raportate s-au rezolvat cu tratament, inclusiv un caz in care pacientul
a suferit un stop cardiac si a fost resuscitat cu succes. Vasospasmul arterelor coronare este o
complicatie procedurala cunoscuta a ablatiei cardiace. Acest risc potential este indicat ca leziune
coronariana in etichetarea Sistemului FARAPULSE ACP si in documentatia asociata cu riscul
produsului.

In prezent, nu exista date clinice care sa justifice utilizarea in sigurantd a Cateterului FARAWAVE
ACP in zonele adiacente arterelor coronare (de ex., istmul cavotricuspidian sau istmul mitral). Ca
atare, Boston Scientific va revizui Instructiunile de utilizare pentru Cateterul FARAWAVE ACP si
Generatorul FARASTAR ACP pentru a sublinia in continuare indicatiile de utilizare si pentru a
include avertismente relevante suplimentare (Anexa 1). Aceste actualizari planificate au ca scop
reducerea in continuare a potentialului de complicatii procedurale si a utilizarii in afara indicatiilor
terapeutice a Sistemului FARAPULSE ACP. Boston Scientific nu elimina Cateterele FARAWAVE
ACP sau Generatoarele FARASTAR ACP din teren; toate dispozitivele raman in continuare
disponibile pentru utilizare clinica. Autoritatile de reglementare relevante sunt informate despre
aceasta Notificare in materie de siguranta in teren, daca acest lucru este necesar.

Recomandari

1- Analizati continutul actualizarilor planificate ale Instructiunilor de utilizare detaliate in Anexa
1, legate de indicatiile de utilizare si avertismentele suplimentare.

2- Transmiteti aceste informatii dupa caz, in special medicilor din spitalul dvs. care utilizeaza
Sistemul FARAPULSE ACP (inclusiv Cateterul FARAWAVE ACP si Generatorul FARASTAR
ACP), precum si oricarei alte organizatii la care ar fi putut fi transferate aceste dispozitive. Afisati
aceste informatii intr-un loc vizibil langa produs, pentru a va asigura ca aceste informatii sunt usor
accesibile pentru toti utilizatorii dispozitivului.

3- Pastrati o copie a acestei notificari in arhivele dumneavoastra.

4- Nu sunt necesare modificari pentru gestionarea pacientilor care au fost sau vor fi supusi
ablatiei cu Sistemul FARAPULSE ACP.

5- Raportati in continuare companiei Boston Scientific toate evenimentele adverse sau
problemele de calitate pe care le intampinati in timpul utilizarii acestor dispozitive
(in conformitate cu toate regulamentele locale aplicabile).

6- Completati Formularul de confirmare care este anexat prezentei si returnati-l biroului local
Boston Scientific, in atentia «Customer_Service_Fax_Number» , padna in xx mai 2023.

Siguranta pacientului este, in continuare, prioritatea noastra principala si ne angajam sa
comunicam transparent cu clientii nostri medici pentru a ne asigura ca primiti informatii relevante,
la timp, pentru gestionarea pacientilor dvs. Daca aveti intrebari suplimentare privind aceste
informatii, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul local de vanzari Boston Scientific.

Cu stima,

B

Marie Pierre Barlangua
Departamentul de calitate
Boston Scientific International S.A.

Fisiere atasate: - Anexa 1: Actualizari ale Instructiunilor de utilizare
- Formular de confirmare
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ANEXA 1 — Actualizari planificate ale Instructiunilor de utilizare
pentru FARAWAVE™ si FARASTAR™

Tabelele 1 si 2 (de mai jos) ofera actualizari pentru doua sectiuni ale Instructiunilor de utilizare
pentru Cateterul FARAWAVE pentru ablatie in cdmp pulsat (ACP) (REF/UPN 41M401 si 41M402)
si Generatorul FARASTAR ACP (REF/UPN 61M401). Aceste actualizari planificate (text cu
caractere aldine rosii) includ o clarificare pentru indicatiile de utilizare a Cateterului FARAWAVE
ACP, precum si avertismente relevante suplimentare pentru ambele dispozitive.

Tabelul 1: Instructiuni de utilizare pentru
Cateterul FARAWAVE ACP

Sectiune Actualizari ale Instructiunilor de utilizare
Indicatii de | Cateterul FARAWAVE pentru ablatie in camp pulsat (ACP) este indicat pentru
utilizare izolarea venelor pulmonare in tratamentul fibrilatiei atriale paroxistice.

Ablatia cardiaca are potentialul de a provoca leziuni miocardice
neintentionate. Indicatiile clinice ale ischemiei miocardice trebuie
monitorizate indeaproape in timpul procedurii (de exemplu, modificari
ECG).

Avertismente Cateterul FARAWAVE ACP nu a fost studiat clinic in zonele istmului mitral

sau cavotricuspidian. Ablatiile in zonele adiacente arterelor coronare pot
duce la spasm si/sau leziuni ale arterelor coronare, iar leziunea miocardica
rezultata poate fi fatala.

Tabelul 2: Instructiuni de utilizare pentru
Generatorul FARASTAR ACP

Sectiune Actualizari ale Instructiunilor de utilizare

Ablatia cardiaca are potentialul de a provoca leziuni miocardice
neintentionate. Indicatiile clinice ale ischemiei miocardice trebuie
monitorizate indeaproape in timpul procedurii (de exemplu, modificari
ECG).

Avertismente Cateterul FARAWAVE ACP nu a fost studiat clinic in zonele istmului mitral

sau cavotricuspidian. Ablatiile in zonele adiacente arterelor coronare pot
duce la spasm al arterelor coronare si/sau pot aparea leziuni, iar leziunea
miocardica rezultata poate fi fatala.

3/3




Boston
Scientific

Va rugam sa completati formularul si sa 1l trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country»

Formular de confirmare — Notificare de avertizare privind produsele
(Sweepb)

Cateter FARAWAVE™ pentru ablatie in camp pulsat

Generator FARASTAR™ de ablatie in camp pulsat
92912936-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

am citit si am inteles
Notificarea in materie de siguranta in teren Boston Scientific

din data de septembrie 2022 pentru

Cateter FARAWAVE™ pentru ablatie in camp pulsat
Generator FARASTAR™ de ablatie in camp pulsat

NUME* Titlu

Telefon E-mail

SEMNATURA*clientului DATA*

* Camp obligatoriu zZ/ll/laaaa

Pagina 1/1



	Vă rugăm să completați formularul și să îl trimiteți la:
	«Customer_Service_Fax_Number»
	-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
	Formular de confirmare – Notificare de avertizare privind produsele (Sweep5)
	Prin semnarea acestui formular, confirm că
	am citit și am înțeles
	Notificarea în materie de siguranță în teren Boston Scientific
	din data de septembrie 2022 pentru
	Cateter FARAWAVE™ pentru ablație în câmp pulsat
	Generator FARASTAR™ de ablație în câmp pulsat



