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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren - Notificare de alerta in materie de
siguranta
Instructiuni de utilizare (IFU) pentru cateterul de crioablatie POLARx™ si POLARx™
FIT legate de riscul de fistula atrio-esofagiana (AE)

Stimate «Users_Namey,

Aceasta scrisoare ofera informatii importante cu privire la actualizarile Instructiunilor de utilizare
(IFU) pentru cateterul de crioablatie POLARx™ si POLARXx™ FIT legate de riscul de fistula atrio-
esofagiana (AE), asa cum este detaliat in Anexa 1. Cateterele de crioablatie POLARX (informatiile
relevante ale dispozitivului sunt enumerate mai jos) sunt componente ale sistemului de crioablatie
POLARXx Boston Scientific, care este utilizat impreuna cu consola SMARTFREEZE™.

Catetere de crioablatie POLARx

Descriere produs Numar material (UPN) Numar GTIN
CATETER CU BALON CRBS POLARX ST 28MM MO004CRBS2000 08714729992561
CATETER CU BALON CRBS POLARX LT 28MM MO004CRBS2100 08714729992660
CATETER CU BALON CRBS POLARX FIT ST M004CRBS2010 08714729992578
CATETER CU BALON CRBS POLARX FIT ST MO004CRBS2060 08714729992622
CATETER CU BALON CRBS POLARX FIT LT MO004CRBS2110 00191506016456
CATETER CU BALON CRBS POLARX FIT LT MO004CRBS2160 00191506016463

Descriere:

Fistula AE reprezinta un risc inerent si cunoscut pentru pacientii supusi ablatiei cu cateter pentru
fibrilatie atriala. Desi mai putin frecventa, leziunea esofagiana este o complicatie care poate pune
viata Tn pericol din cauza apropierii esofagului de atriul stang posterior. De la introducerea pe piata
a sistemului de crioablatie POLARXx in 2020, Boston Scientific a primit sapte (7) rapoarte (la nivel
mondial) privind o fistuld AE aparuta in urma ablatiilor de fibrilatie atriala; patru (4) dintre aceste
rapoarte au fost asociate cu decesul unui pacient.
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In urma analizei detaliate a datelor disponibile asociate cu aceste evenimente de fistuld AE nu s-au
identificat probleme legate de performanta produsului la nicio componenta a sistemului de
crioablatie; cu toate acestea, frecventa si intensitatea procedurilor de crioablatie au fost identificate
ca posibili factori contributivi. Prin urmare, Boston Scientific actualizeaza IFU pentru cateterul cu
balon de crioablatie POLARXx si POLARX FIT pentru a sublinia riscul de fistula AE, precum si practici
care pot reduce acest risc. Aceste actualizari ale IFU sunt corelate cu studiul clinic FROzEN AF 1.
Boston Scientific comunica aceste actualizari ale IFU tuturor clientilor globali si autoritatilor de
reglementare vizate din intreaga lume, pentru a minimiza riscul de fistula AE asociat cu utilizarea
sistemului de crioablatie POLARX. in urma aprobarii organismelor de reglementare relevante, IFU-
urile actualizate vor fi ambalate si expediate impreuna cu Sistemele de crioablatie POLARX
corespunzatoare.

Recomandari
1- Consultati Actualizarile IFU legate de fistula AE, asa cum este detaliat in Anexa 1.

2- Consultati Tabelul 1 pentru un rezumat al parametrilor de aplicare a crioablatiei din studiul
clinic FROzEN AF, care a demonstrat siguranta si eficacitatea sistemului de crioablatie POLARX.

Tabelul 1: Parametri de crioablatie din studiul clinic FROzEN AF

. Superior Inferior .

Parametri [HFEIE stanga dreapta ST

stanga (LIPV) (LSPV) (RIPV) dreapta (RSPV)
# de aplicatii criogenice 1,67 +1,18 1,77 £ 1,23 1,8+1,42 1,86 £ 1,24
# de aplicatii crio >60 1,54 £ 0,97 1,61 £ 0,96 1,63+1,12 1,63 + 0,95
Cea mai scazuta
temperatura masurata a -53,95+7,45 |-58,29+596 |-55,63+6,43 | -58,36 + 6,33
balonului (°C)
Durata totala (min.) 4,34 + 2,36 441+ 2,35 4,49 £ 2,82 43+2722

3- Pentru a face cunoscute aceste informatii, distribuiti aceasta comunicare clinicienilor din
spitalul dvs. care utilizeaza sistemul de crioablatie POLARx Boston Scientific, inclusiv cateterul
POLARX, cateterul POLARXx FIT si consola SMARTFREEZE. De asemenea, distribuiti aceasta
comunicare cu orice altad organizatie catre care este posibil sa fi fost transferate aceste dispozitive.

4- Pastrati o copie a acestei notificari in evidentele unitatii dumneavoastra.

Instructiuni:

o Afisati imediat aceste informatii pe sau in apropierea produsului, pentru a va asigura
ca aceste informatii sunt usor accesibile pentru toti utilizatorii dispozitivului.

e Dupa ce il completati, returnati Formularul de confirmare biroului dvs. Boston
Scientific in atentia «Customer_Service_Fax_Number» la sau inainte de 30 octombrie
2024.

e Orice evenimente adverse sau preocupari legate de calitate asociate cu utilizarea acestui
produs vor fi raportate catre Boston Scientific.

" Ellenbogen LA, Mittal S, Varma N, et al. One-year outcomes of pulmonary vein isolation with a novel cryoballoon:
primary results of the FROZEN AF trial. J Cardiovasc Electrophysiol. 2024,35:832-842. doi:10.1111/jce.16220 2/4



Desi Boston Scientific nu recheama fizic niciun produs, autoritatea . competenta este instiintata
despre aceasta Notificare Th materie de siguranta in teren.

Siguranta pacientului ramane principala prioritate a Boston Scientific. Dorim sa va asiguram ca veti
dispune n timp util de informatii relevante pentru gestionarea pacientilor dvs. si pentru optimizarea
utilizarii sigure si eficiente a produselor. Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la aceasta
comunicare, luati legatura cu reprezentantul local de vanzari Boston Scientific.

Cu stima,
Marie Pierre Barlangua Anexe: - ANEXA 1 — Actualizari IFU
Departamentul de calitate - Formular de confirmare

Boston Scientific International S A
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ANEXA 1 — Actualizari ale instructiunilor de utilizare (IFU) pentru
POLARX™ si POLARX™ FIT

NOTA: Tabelul 2 oferd avertismente suplimentare Si actualizari ale instructiunilor procedurale pentru
diferite sectiuni ale IFU privind cateterele POLARx si POLARXx FIT; formularea actualizata este
redata cu rosu.

Tabelul 2: Actualizari ale IFU privind POLARx si POLARX FIT

Sectiune Actualizari de etichetare

e Crioablatiile pot provoca leziuni termice colaterale ale esofagului si, in cazuri

rare, fistule atrio-esofagiene (AE). Menitorizareatemperaturiicu-o-sondaplasata
ir—esofag—poate—atenua—acestrise—Pentru a minimiza eventualele leziuni

esofagiene, se recomanda urmatoarele:

- Monitorizati locatia balonului de crioablatie in raport cu esofagul nhainte
de administrarea crioterapiei.

- Evitati efectuarea crioablatiei direct peste esofag.

- NU efectuati procedura de crioablatie direct pe peretele posterior al
atriului stang, deoarece astfel se poate plasa balonul de crioablatie peste
esofag si poate creste riscul de degerare a esofagului.

Avertismente - Evitati orice manipulare a cateterului care poate deforma criobalonul sau
care poate deplasa atriul spre esofag.

- Efectuati cu prudenta procedura de ablatie daca balonul se afla in
imediata apropiere a esofagului. Intrerupeti procedura de ablatie daca
temperatura balonului scade la -65 °C si evitati repetarea imediata a
ablatiilor in acelasi loc pentru a minimiza potentialul de acumulare
termica.

- Efectuati monitorizarea temperaturii cu o sonda plasata in esofag.
Intrerupeti procedura de ablatie daca temperatura masurata cu sonda din
esofag scade la 20 °C si lasati temperatura masurata cu sonda din esofag
sa revina la valorile initiale Tnhainte de a initia o noua procedura de
crioablatie.

16. Efectuati crioablatia. (Consultati Manualul de utilizare al consolei SMARTFREEZE

pentru configurare, setare si utilizare). Pentru a minimiza potentialul de leziuni termice

accidentale, se recomanda urmatoarele:
e Utilizati practici standard de ingrijire pentru verificarea pozitiei balonului,
monitorizarea esofagiana si monitorizarea nervului frenic.
e Asigurati-va ca balonul este pozitionat corespunzator Tnainte de a incepe

Procedura procedura de crioablatie.

o Utilizati numarul minim de proceduri de crioablatie necesare pentru a asigura
izolarea PV si evitati repetarea imediata a ablatiilor in acelasi loc. Retineti ca
cateterul de crioablatie POLARXx FIT si-a demonstrat eficacitatea in cadrul
studiului clinic FROzEN AF fara utilizarea de proceduri suplimentare dupa
izolarea PV.

o Intrerupeti ablatia daca temperatura balonului scade la -65 °C.
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Va rugam sa completati formularul si sa il trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «kHospital_Name» - «City» - «Country»

Formular de confirmare — Notificare de alerta in materie de siguranta

Instructiuni de utilizare (IFU) pentru cateterul de crioablatie POLARx™ si
POLARXx™ FIT legate de riscul de fistula atrio-esofagiana (AE)

97251520-FA

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

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

din data de 10 octombrie 2024
pentru Instructiuni de utilizare (IFU) pentru cateterul de crioablatie

POLARx™ si POLARXx™ FIT legate de riscul de fistula atrio-
esofagiana (AE)

NUmE* Titlu

Telefon E-mail

SEMNATURA*clientului DATA*

* Camp obligatoriu zz/ll/laaaa
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