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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu —
Pismo przewodnie:
Cewnik FARAWAVE™ do ablacji polem pulsacyjnym
Generator FARASTAR™ do ablacji polem pulsacyjnym

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

W wrzesniu 2022 r. Firma Boston Scientific wystata komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu, zawierajgcy informacje o aktualizacji instrukcji obstugi koszulki cewnika FARAWAVE™ do
ablacji polem pulsacyjnym (PFA) (REF/UPN 41M401 i 41M402) oraz generatora FARASTAR™ PFA
(REF/UPN 61M401).

Otrzymujg Panstwo ten list, poniewaz z naszych danych wynika, ze od czasu pierwszej korespondencji
Boston Scientific, otrzymali Panstwo koszulke cewnika FARAWAVE™ do ablacji polem pulsacyjnym
(PFA) (REF/UPN 41M401 i41M402) i /lub generatora FARASTAR™ PFA (REF/UPN 61M401). Dlatego
prosimy o uwazne zapoznanie sie z zawartymi w tym liscie informacjami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Bezpieczehstwo pacjentow jest najwyzszym priorytetem firmy Boston Scientific. Dlatego za swdj
obowigzek uwazamy przejrzystg komunikacje z naszymi klientami-lekarzami, tak by zawsze dysponowali
aktualnymi i istotnymi informacjami potrzebnymi do prowadzenia pacjentéw. Jezeli majg Panstwo
dodatkowe pytania dotyczace niniejszych informacji, prosimy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Boston Scientific.

Z powazaniem
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Marie Pierre Barlangua Zatgcznik: - Formularz potwierdzenia
Dziat jakosci - Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu
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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace
wyrobu medycznego
Cewnik FARAWAVE™ do ablacji polem pulsacyjnym
Generator FARASTAR™ do ablacji polem pulsacyjnym

Temat: Notatka bezpieczenstwa (numer akcji korygujgcej firmy Boston Scientific:
92912936-FA) — zmiany w instrukcjach uzywania cewnika FARAWAVE™ do ablacji
polem pulsacyjnym (PFA) (REF/UPN 41M401 i 41M402) oraz generatora FARASTAR™
PFA (REF/UPN 61M401).

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Niniejsza Notatka bezpieczenstwa zawiera wazne informacje o planowanych zmianach w
instrukcjach uzywania cewnika FARAWAVE do ablacji polem pulsacyjnym (PFA, Pulsed Field
Ablation) (REF/UPN 41M401 i 41M402) oraz generatora FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401);
zmiany te wyszczegoélniono w Dodatku 1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka,
przedstawiono ponize;j.

. Nr materiatu . . . Data
Opis produktu Nr GTIN Nr serii/partii | waznosci (lub
(REF/UPN) .
przedziat dat)
Cewnik FARAWAVE PFA 41M401 | 00810087180096 | Wszystkie Wszystkie
Cewnik FAEAWAVE PEA 41M402 | 00810087180102 | Wszystkie Wszystkie
Generator FARASTAR PFA 61M401 00810087180126 Wszystkie Wszystkie
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Streszczenie
e Farapulse Inc. to Spoétka zalezna Boston Scientific Corporation przejeta 6 sierpnia 2021 r.

e Od czasu wprowadzenia systemu FARAPULSE ™ PFA do obrotu firma Boston Scientific
otrzymuje niewielkg liczbe zgtoszen dotyczacych skurczu tetnic wiencowych po
zastosowaniu cewnika FARAWAVE PFA, niezgodnie z przewidzianym uzywaniem, do
ablacji ciesni tréjdzielno-zylnej lub ciesni mitralnej. Wszystkie zgtoszone powiktania
ustgpity w wyniku wdrozonego leczenia, przy czym w jednym przypadku u pacjenta
doszto do zatrzymania czynnosci serca i przeprowadzono pomysing resuscytacije.

e Cewnik FARAWAVE PFA jest przeznaczony do uzywania w zytach ptucnych do leczenia
napadowego migotania przedsionkéw. Nie oceniono bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej uzywania cewnika FARAWAVE PFA w innych lokalizacjach. Stosowanie
wyrobu niezgodnie z jego przeznaczeniem do uzywania w lokalizacjach przylegtych do
tetnic wiencowych moze prowadzi¢ do powikfan, takich jak skurcz/uszkodzenie tetnicy
wiencowej. Po uzyskaniu zgody organéw nadzoru firma Boston Scientific zmodyfikuje
tres¢ instrukcji uzywania cewnika FARAWAVE PFA i generatora FARASTAR PFA tak,
aby zawieraty one odpowiednie ostrzezenia przed takim stosowaniem niezgodnym z
przeznaczeniem do uzywania (Dodatek 1).

e Firma Boston Scientific nie wycofuje cewnikow FARAWAVE PFA ani generatorow
FARASTAR PFA z obrotu ani z uzywania; wszystkie wyroby pozostajg dostepne do
uzytku klinicznego.

e Nie sg wymagane zmiany w postepowaniu z pacjentami, ktorzy zostali lub zostang
poddani ablacji przy uzyciu systemu FARAPULSE PFA.

Opis

System FARAPULSE PFA jest zaprojektowany/przeznaczony do uzywania w zabiegach izolacji
zyt ptucnych podczas ablacyjnego leczenia napadowego migotania przedsionkéw. Od czasu
wprowadzenia systemu FARAPULSE PFA do obrotu w 2021 roku! firma Boston Scientific
otrzymuje jednak niewielkg liczbe zgtoszen dotyczgcych skurczu tetnic wiencowych po
zastosowaniu cewnika niezgodnie z jego przeznaczeniem do uzywania . We wspomnianych
przypadkach cewnika FARAWAVE PFA uzywano do ablacji ciesni trojdzielno-zylnej lub ciesni
mitralnej. Wszystkie zgtoszone powikfania ustgpity w wyniku wdrozonego leczenia, przy czym
w jednym przypadku u pacjenta doszto do zatrzymania czynnosci serca i przeprowadzono
pomysing resuscytacje. Skurcz tetnicy wiencowej jest znanym powiktaniem zabiegéw ablaciji
serca. Ten rodzaj potencjalnego ryzyka jest wymieniony jako uszkodzenie tetnic w dokumentacji
systemu FARAPULSE PFA oraz powigzanych dokumentach dotyczacych ryzyka stosowania
produktu.

Obecnie brak jest danych klinicznych, ktore potwierdzatyby mozliwos¢ bezpiecznego uzywania
cewnika FARAWAVE PFA w obszarach przylegtych do tetnic wiericowych (np. ciesni tréjdzielno-
zylnej lub ciesni mitralnej). W zwigzku z tym firma Boston Scientific zmodyfikuje tres¢ instrukcji
uzywania cewnika FARAWAVE PFA i generatora FARASTAR PFA, aby dodatkowo zwrécic¢
uwage na przeznaczenie do uzywania wyrobu i uwzgledni¢ dodatkowe istotne ostrzezenia
(Dodatek 1). Te planowane zmiany majg stuzy¢ dalszemu ograniczeniu prawdopodobienstwa
wystgpienia powiktan zabiegu i stosowania systemu FARAPULSE PFA niezgodnie z
przeznaczeniem do uzywania . Firma Boston Scientific nie wycofuje cewnikow FARAWAVE PFA
ani generatorow FARASTAR PFA z obrotu ani z uzywania; wszystkie wyroby pozostajg
dostepne do uzytku klinicznego. O niniejszej Notatce bezpieczenstwa powiadamiane sg zgodnie
z wymaganiami wszystkie wtasciwe organy nadzoru.

! Farapulse, Inc. to spétka zalezna Boston Scientific Corporation przejeta 6 sierpnia 2021 r. 2/4



Zalecenia

1 — Nalezy zapoznac¢ sie z wyszczegdlnionymi w Dodatku 1 planowanymi zmianami tresci
instrukcji uzywania, ktore dotyczg przeznaczenia do uzywania i dodatkowych ostrzezen.

2 — Informacje te nalezy przekazac¢ wtasciwym osobom, w szczegolnosci lekarzom, ktérzy
w Panstwa szpitalu uzywajg systemu FARAPULSE PFA (w tym cewnika FARAWAVE PFA i
generatora FARASTAR PFA), a jesli wyroby zostaty przekazane innej instytucji, nalezy réwniez
jej udostepnic te informacje. Informacje te nalezy umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu
produktu, aby byty tatwo dostepne dla wszystkich uzytkownikéw wyrobu.

3 — Kopie niniejszej notatki nalezy zachowac¢ w aktach.

4 — Nie sg wymagane zmiany w postepowaniu z pacjentami, ktorzy zostali lub zostang
poddani ablacji przy uzyciu systemu FARAPULSE PFA.

5 — Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig napotkane podczas uzywania
tych wyrobow nalezy nadal zgtaszac¢ firmie Boston Scientific (zgodnie ze wszystkimi majgcymi
zastosowanie przepisami lokalnymi).

6 — Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odesta¢ go do lokalnego biura
firmy Boston Scientific na numer Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-lfac@bsci.com w
terminie do 18 listopada 2022 r.

Bezpieczenstwo pacjentow pozostaje dla nas najwyzszym priorytetem. Dlatego za swgj
obowigzek uwazamy przejrzystg komunikacje z naszymi klientami-lekarzami, tak by zawsze
dysponowali aktualnymi i istotnymi informacjami potrzebnymi do prowadzenia pacjentow. Jezeli
majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczgce niniejszych informaciji, prosimy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

B

Marie Pierre Barlangua Zatgczniki: - Zatgcznik 1: Zmiany w instrukcji uzywania
Dziat Jakosci - Formularz potwierdzenia
Boston Scientific International S.A.
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DODATEK 1 — Planowane zmiany w instrukcji uzywania wyrobow

FARAWAVE™ i FARASTAR™

Tabele 1 i 2 (ponizej) zawierajg zmiany tresci dwoch sekcji instrukcji uzywania cewnika
FARAWAVE do ablacji polem impulsowym (PFA, Pulsed Field Ablation) (REF/UPN 41M401 i
41M402) oraz generatora FARASTAR PFA (REF/UPN 61M401). Te planowane zmiany
(wyréznione czerwong pogrubiong czcionkg) obejmujg wyjasnienie przeznaczenia do uzywania
cewnika FARAWAVE PFA oraz dodatkowe ostrzezenia istotne w odniesieniu do obu wyrobdw.

Tabela 1: Instrukcja uzywania cewnika FARAWAVE PFA

Sekcja

Zmiany w instrukcji uzywania

Przewidziane
zastosowanie

Stosowanie cewnika FARAWAVE do ablacji polem impulsowym (PFA, Pulsed
Field Ablation) jest wskazane do izolacji zyt ptucnych w leczeniu napadowego
migotania przedsionkow.

Ostrzezenia

Ablacja serca moze spowodowac¢ niezamierzone uszkodzenie miesnia
sercowego. W trakcie zabiegu nalezy zwracaé¢ baczng uwage na oznaki
kliniczne niedokrwienia miesnia sercowego (np. zmiany w EKG).

Nie prowadzono badan klinicznych zastosowania cewnika FARAWAVE
PFA w obszarach ciesni mitralnej lub ciesni trojdzielno-zylnej. Ablacja w
obszarach, ktére przylegaja do tetnic wiencowych, moze doprowadzi¢ do
skurczu i/lub uszkodzenia tetnicy wiencowej, a w konsekwencji do
potencjalnie Smiertelnego uszkodzenia miesnia sercowego.

Tabela 2: Instrukcja uzywania generatora FARASTAR PFA

Sekcja

Zmiany w instrukcji uzywania

Ostrzezenia

Ablacja serca moze spowodowac¢ niezamierzone uszkodzenie miesnia
sercowego. W trakcie zabiegu nalezy zwraca¢ baczng uwage na oznaki
kliniczne niedokrwienia miesnia sercowego (np. zmiany w EKG).

Nie prowadzono badan klinicznych zastosowania cewnika FARAWAVE
PFA w obszarach ciesni mitralnej lub ciesni tréjdzielno-zylnej. Ablacja w
obszarach, ktore przylegaja do tetnic wiencowych, moze doprowadzi¢ do
skurczu i/lub moze dojs¢ do uszkodzenia tetnicy wiencowej, a w
konsekwencji do potencjalnie $miertelnego uszkodzenia migsnia
sercowego.
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Prosimy wypetni¢ formularz i przesta¢ go na adres:
Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

Formularz potwierdzenia — notatka bezpieczenstwa (Sweepl)

Cewnik FARAWAVE™ do ablacji polem pulsacyjnym

Generator FARASTAR™ do ablacji polem pulsacyjnym
92912936-FA

Skladajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytaniei zrozumienie
notatki bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

z dnia wrzesnia 2022 r. dotyczacej

Cewnik FARAWAVE™ do ablacji polem pulsacyjnym
Generator FARASTAR™ do ablacji polem pulsacyjnym

NAZWISKO | IMIE* TYTUL
Nr telefonu E-mail
PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* \Wymagane pole dd/mm/rrrr
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