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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Actualizarea Instructiunilor de utilizare pentru teaca deflectabila FARADRIVE™

Stimate/Stimata Manager de materiale sau furnizor de servicii medicale,

Boston Scientific comunica clientilor o actualizare a Instructiunilor de utilizare (IFU) pentru teaca deflectabila
FARADRIVE™. Aceasta notificare se aplica produselor enumerate in Tabelul 1.

Embolia gazoasa este un risc procedural cunoscut, asociat cu procedurile de ablatie atriala stanga care
utilizeaza teci transseptale si inlocuiri ale cateterelor si este mentionat pe eticheta dispozitivului. Boston
Scientific monitorizeaza continuu performanta produselor si feedback-ul clientilor ca parte a sistemului sau
de calitate si a activitatilor continue de imbunatatire a produselor. Monitorizarea continua a performantei
produselor confirma faptul ca teaca FARADRIVE continua sa functioneze in limitele asteptarilor stabilite in
ceea ce priveste designul, siguranta si performanta anticipatd a produselor. Rata observata a evenimentelor
de embolie gazoasa ramane foarte scazuta, la 0,0134%, in concordanta cu incidenta emboliei gazoase de
mai putin de 1% raportata in declaratiile de consens ale expertilor societatilor medicale’.

in ciuda ratei scazute de evenimente, investigatiile Boston Scientific privind reclamatiile au identificat faptul
ca un subset de reclamatii privind patrunderea aerului sunt asociate cu deteriorarea valvei hemostatice legate
de orientarea dilatatorului la inserare in timpul pregatirii dispozitivului. Deteriorarea valvei poate duce la
patrunderea aerului, la o potentiala embolie gazoasa si la vatamari corporale asociate pacientilor. Acest risc
poate fi atenuat prin introducerea dilatatorului direct prin centrul valvei si avansarea acestuia complet in corpul
tecii.

Chiar daca FARADRIVE functioneaza in limitele asteptarilor de performanta si ale ghidurilor publicate, Boston
Scientific a implementat actualizéri de productie si a imbunatatit IFU, ca parte a angajamentului Boston
Scientific fatd de Tmbunatatirea continua. Instructiunile de utilizare pentru teaca FARADRIVE imbunatatite
ofera indrumari suplimentare privind metodologia de inserare a dilatatorului, care pot atenua potentialul de
patrundere a aerului si potentiala embolie gazoasa ulterioara in timpul utilizarii procedurale. Continutul revizuit
al Instructiunilor de utilizare este furnizat in Anexa 2.

" Cea mai recenta declaratie de consens care ofera o estimare specifica a incidentei emboliei gazoase in timpul ablatiei pentru
fibrilatie atriald: Calkins H, Hindricks G, Cappato R, Kim YH, Saad EB, Aguinaga L, et al. 2017
HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE expert consensus statement on catheter and surgical ablation of atrial fibrillation. Heart
Rhythm. 2017;14(10):e275-e444. doi:10.1016/j.hrthm.2017.05.012.
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Instructiuni:
1- Afisati o copie a Instructiunilor de utilizare corespunziatoare linga flecare teaca deflectabila

FARADRIVE™, Tnlocuind orice versiuni anterinare utilizate fn prezent si urmati Instructiunile de utilizare
revizuite furnizate in Anexa 2.

2- Transmiteti aceasta notficare personalului relevant si oricaror centre catre care a fost transferat
produsul

3 -¥arugam sa completati fermularul de confirmare anexat, chiar daca nu detineti niciun produs
afectat.

4- Dupa completare, va rugam sa returnati formularul de confirmare la biroul Boston Scientific, in
atentia «Customer_Service_Fax_Numbers |3 data de sau inainte de 29 iunie 2026

- Distribuiti aceastd ¢ omunicare oricarui profesionist din domeniul sanatatii din centrul dumneavoastra
care utilizeaza produsul si oricarel alte organizatii careia i-ar fi putut fi transferat acest produs.

W& rugam sa retinetl ca aceasta este o notificare informativa pentru dvs. Nu este rechemat piciun produs.

Autoritatea durmneavoastra nationala competentd a fost informata cu privire la aceastd comunicare. Qrice
evenimente adverse sau preocuparn legate de caltate asociate cu utilizarea acestor dispozitive trebuie
raportate catre Boston Scientific si autontatile competente, daca este cazul.

Siguranta pacientilor este prioritatea absolutd a Boston Scientific. Ne angajam S8 mentinem o comunicare
transparenta cu medicii si profesionisti din domeniul sanatati pentru a vwa asigura ca avetl |a dispozitie
informatii relevante siin tirmg util pentru gestionarea pacientilor. Daca aveti nevoie de asistents suplimentara
sau dacd doriti mal multe informati cu privire la acest comunicat, contactati reprezentantul local Boston
Scientific.

Cu stim3,

Alexandra Maughton
Yicepresedinte, Asigurarea Calitati Anexd: - Formular de confirmare
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Anexa 1 Produsele afectate

Descriere

Numar de identificare/UPN

Nr. GTIN
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Anexa 2 Actualizari ale tecii ghidabile FARADRIVE
Instructiuni de utilizare (IFU)

Nota: Tabelul 2 ofera avertismente suplimentare si actualizari ale instructiunilor procedurale pentru diferite
sectiuni ale IFU privind tecile ghidabile FARADRIVE. Enunturile actualizate sunt indicate sub forméa de text
de culoare rogie.

Tabelul 1 Actualizari ale Instructiunilor de utilizare pentru teaca ghidabila FARADRIVE

Sectiune Actualizari de etichetare

INSTRUCTIUNI DE | Introduceti dilatatorul in valva si complet in teaca FARADRIVE.
OPERARE - Asigurati-va ca varful distal al dilatatorului este introdus cu o orientare
Pregatire dreapta prin centrul valvei tecii FARADRIVE si ca dilatatorul este

fmpins in teaca pana cand butucul dilatatorului se fixeaza in butucul
tecii. Scoateti seringa de irigare din racordul dilatatorului.

| © o
—

Figure 2. FARADRIVE Dilator insertion

Avertismente Introduceti varful distal al dilatatorului cu o orientare dreapta prin
centrul valvei FARADRIVE pentru a evita deteriorarea valvei.
Nerespectarea acestei proceduri poate duce la embolie gazoasa.
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Va rugam sa completati formularul si sa il trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_To» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Formular de confirmare

Actualizarea instructiunilor de utilizare pentru teaca ghidabila FARADRIVE™
97610227-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

Am citit si am inteles
Notificare urgenta in materie de siguranta in teren Boston Scientific

din 11 iunie 2026 pentru

Actualizarea Instructiunilor de utilizare pentru teaca ghidabila FARADRIVE™

NUME* Titlu
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Semnaturad CLIENT* DATA*
* Camp obligatoriu zz/lllaaaa
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