Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.
EMEA Headquarters

Siége social : Parc du Val Saint Quentin — 2 rue René Caudron
78960 Voisins le Bretonneux — France

Tel 33 (0)1 39 30 97 00
Fax 33 (0)1 39 30 97 99
www.bostonscientific.com

«Hospital_Name»
«Users_Name»
«Department»
«Customer_Address»
«Zip_Code» «City»
«Country_Name»

<Referinta: 97251520D-FA> 9 aprilie 2026
SRN: US-MF-000004702

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren — Rechemare urgenta si Remediere

Catetere cu balon de crioablatie POLARXx™ si POLARx™ FIT, teci ghidabile
POLARSHEATH™ si console ale Sistemului de crioablatie SMARTFREEZE™

Stimate medic sau cadru medical,

Boston Scientific initiaza procedura de retragere de pe piata a cateterelor cu balon de crioablatie POLARx™
si POLARx™ Fit si a tecilor ghidabile POLARSHEATH™, precum si scoaterea din uz a consolelor Sistemului
de crioablatie SMARTFREEZE™ (denumite in mod colectiv ,Sistemul”).

In 2025, Boston Scientific a luat decizia de a intrerupe productia acestei linii de produse pentru crioablatie
cardiaca si, ulterior, a incetat productia de catetere si console. Avand in vedere disponibilitatea noilor
tehnologii alternative de ablatie si rapoartele recente privind evenimentele de fistula atrio-esofagiana (AE) -
in ciuda faptului ca ratele de aparitie rdman in intervalele asteptate si documentate - Boston Scientific
accelereaza intreruperea utilizarii Sistemului de crioablatie POLARX.

Pacientii tratati anterior cu Sistemul trebuie sa continue sa fie gestionati conform standardelor de ingrijire,
orice tratament suplimentar realizdndu-se in functie de decizia medicului curant.

Context:

In 2024, Boston Scientific a notificat medicii cu privire la potentialul risc de fistula AE asociata cu cateterele
POLARX si POLARX FIT. Desi rara, fistula AE reprezinta un risc cunoscut si inerent pentru pacientii supusi
ablatiei prin cateter pentru fibrilatie atriald, din cauza proximitatii anatomice a esofagului de atriul stang
posterior. Comunicarea din 2024 a inclus instructiuni de utilizare (IFU) revizuite cu avertismente suplimentare
pentru a sublinia riscul de fistula AE si indrumari procedurale actualizate pentru atenuarea acestui risc.
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Situatia curenta:

Boston Scientific a continuat sa monitorizeze performanta Sistemului, iar in ultimele luni au fost raportate trei
(3) cazuri suplimentare de fistula AE, inclusiv unul (1) asociat cu decesul unui pacient. Rata de reclamatii
observata (0,0103%) ramane sub intervalul ratelor societale publicate pentru leziuni esofagiene in urma
procedurilor de ablatie pentru fibrilatie atriala (pana la 0,2%) si pragul de risc predefinit pentru performanta
Sistemului. O analiza detaliata a datelor disponibile asociate cu aceste evenimente de fistula AE nu a
identificat nicio problema legatéd de performanta produsului la componentele Sistemului. Per total, rata
fistulelor AE observate pentru cateterele POLARX si POLARX FIT se incadreaza in pragurile de risc stabilite
si este in concordanta cu ghidurile clinice publicate.

Desi aparitia evenimentelor de fistuld atrio-esofagiand (AE) se fincadreazd in ratele anticipate si
documentate’, existd noi terapii alternative care sunt acum disponibile comercial pe scara larga. Dovezi
clinice solide sustin ca aceste noi tehnologii alternative nu prezinta acelasi risc de leziuni mediate termic??3.
Avand in vedere aceste alternative, decizia anterioara de a intrerupe comercializarea acestor produse si
evenimentele recente legate de fistulele AE, Boston Scientific accelereaza intreruperea planificata prin
rechemarea cateterelor POLARx si POLARX FIT si a tecilor POLARSHEATH si scoate din uz consolele
SMARTFREEZE.

Inregistrarile noastre indica faptul ca este posibil ca unitatea dumneavoastrd s& fi primit unele dintre
Cateterele cu balon de crioablatie POLARX si POLARX FIT, Tecile ghidabile POLARSHEATH si consolele
Sistemului de crioablatie SMARTFREEZE afectate.

e Tabelul 1 contine o listd a componentelor Sistemului de crioablatie cardiaca Boston Scientific care

sunt incluse in aceasta rechemare.

e Tabelul 2 contine o listd a consolelor care vor fi scoase din uz.
Va rugdm sa retineti ca sunt afectate doar dispozitivele enumerate in tabelele de mai jos. Aceasta
Notificare in materie de siguranta in teren nu se refera la niciun alt produs Boston Scientific.

Tabelul 1 Lista componentelor rechemate

Descrierea produsului Numar c{a;’d;)ntlflcare Numar GTIN
CRBS POLARX BALLOON CATHETER ST 28MM OUS M004CRBS2000 0871472999256
CRBS POLARX FIT BALLOON CATHETER ST OUS MO004CRBS2010 08714729992578
CRBS POLARX FIT BALLOON CATHETER ST US M004CRBS2060 08714729992622
CRBS POLARX BALLOON CATHETER LT 28MM OUS M004CRBS2100 08714729992660
CRBS POL333 FIT BALLOON CATHETER LT OUS MO004CRBS2110 00191506016456
CRBS POLARX FIT BALLOON CATHETER LT US M004CRBS2160 00191506016463
CRBS POLARSHEATH STEERABLE SHEATH M004CRBS3050 08714729992684
CRBS POLARSHEATH STEERABLE SHEATH US M004CRBS3150 00191506039776

Tabelul 2 Lista consolelor scoase din uz

Descrierea produsului Numar c:ﬁll,d'f)nt'f'care Numar GTIN
CRBS SMARTFREEZE CRYO CONSOLE M004CRBS4000 08714729992691
CRBS SMARTFREEZE CRYO CONSOLE HOSPITAL MO004CRBS400H0 08714729992714
CRBS SMARTFREEZE CRYO CONSOLE REFURB MO004CRBS400R0 08714729992721
CRBS SMARTFREEZE CRYO CONSOLE ZERO COST MO004CRBS40020 08714729997481
CRBS SMARTFREEZE CRYO CONSOLE US IDE MO004CRBSUSC4000 08714729992943

1 Joglar JA, Chung MK, Armbruster AL, et al. 2023 ACC/AHA/ACCP/HRS guideline for the diagnosis and management of atrial
fibrillation: a report of the American College of Cardiology/American Heart Association Joint Committee on Clinical Practice
Guidelines. Circulation. 2024;149(1):e1-e156. doi:10.1161/CIR.0000000000001193

2Verma A, Hocini M, Andrade J, Gerstenfeld E, Kapa S, Lakkireddy D, et al. 2026 HRS/EHRA scientific statement on pulsed field
ablation for cardiac arrhythmias. Heart Rhythm. 2026. doi:10.1016/j.hrthm.2026.02.006

3 Turagam M, Aryana A, Day J, et al. Multicenter study on the safety of pulsed field ablation in over 40,000 patients: MANIFEST-
US. J Am Coll Cardiol. 2026;87(2):172—193. doi:10.1016/j.jacc.2025.10.051 /3



Actiuni care trebuie intreprinse:
+ Opriti imediat utilizarea sau distribuirea =i izolati toate cateterele POLARX si POLARx FIT, tecile

FOLARSHEATH si consolele SMARTFREEZE enumerate in tabelele 1 si 2 de mai sus.

» Continuati sa urmati standardele de ingrijire post-ablatie atunci cand monitorizati pacientii tratati
cu produse de crioablatie POLARX si POLARX FIT.

+ Returnati cateterele POLARx si POLARx FIT i tecile POLARSHEATH la Boston Scientific Tn
conformitate cu instructiunile de mai jos.

* Un reprezentant Boston Scientific va contacta unitatea dumneavoastra pentru a programa o
ora pentru scoaterea din uz a consolei SMARTFREEZE.

» Distribuiti aceastda comunicare oricarui profesionist din domeniul  sEnatati din spitalul
dumneavoastra care utilizeaza Sistermul de crioablatie POLARx de la Boston Scientific si oricarei alte
organizatii careia i-au fost transferate aceste sisteme.

+ Contactati reprezentantul Boston Scientific dacd aveti intrebari despre credite sifsau
retragerealdistrugerea altor componente.

Instructiuni pentru completarea Formularului de vetificare:
1- ¥a rugam sa completati Formularul de verificare anexat chiar daca nu avell niciun dispozitiv de

returnat. In Tabelul cu produse din formular, enumeratl dear dispozitivele rechemate (catetere
POLARXPOLARx FIT si teci POLARSHEATH) introducand numarul de identificare (UPN), lotulfnumarul
lotului si cantitatea.

Nu includeti consolele SMARTFREEZE in tabelul cu produse, deoarece acestea nu fac parte din
procedura de rechemare a dispozitivelar (var fi gestionate separat pentru de zinstalare).

Z2- Dupa ce il completati, retumati Formularul de verificare biroului Boston Scientific local, in
atentia «Customer_Service_Fax_MNumbers la sau inainte de 27 aprilie 2026

3- Daca aveti dispozitive de retumat, w3 rugam s3 |le ambalati int-o cutie de transport
corespunzatoare. Dupa primirea Formularului de verificare, Boston Scientific ¥a va contacta pentru a

arania returnarea.

Autoritatea dumneavoastra nationald competenta a fost infonmata cu prvire la aceastd comunicare. Orice
evenimente adverse sau preocupar legate de calitate asociate cu utilizarea acestar dispozitive trebuie
raportate catre Boston Scientific si autoritatile competente, daca este cazul.

Boston Scientific furnizeazd aceste informatii pentru a sprijini gestionarea in conditii de sigurants a pacientilor
=i luarea unor decizi clinice informate. Siguranta pacientulu ramane principala priortate a Boston Scientific.
Daca avetl intrebar suplimentare cu privire |a aceasta comunicare, luatl legatura cu reprezentantul local de
wanzarl Boston Scientific.

Cu stim3,

Alexandra Maughton Fisier anexat: Farmular de verificare
Yicepresedinte, Asigurarea Calitatii
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Va rugam sa completati formularul chiar daca nu aveti niciun dispozitiv afectat si sa 1l trimiteti la biroul local:
«Customer_Service_Fax_Number»

Formular de verificare — Rechemare si remediere
Catetere cu balon de crioablatie POLARx™ si POLARx™ FIT, teci ghidabile POLARSHEATH™
(dispozitive rechemate), si consolele ale Sistemului de crioablatie SMARTFREEZE™ (doar scoatere
din uz)
97251520D -FA

1- Confirmam primirea Notificarii Boston Scientific din data de 9 aprilie 2026.

2- Inregistréarile Boston Scientific indica faptul ca ati primit unele dintre dispozitivele rechemate. Va rugdm sa comparati
inventarul dumneavoastra cu lista completa a dispozitivelor afectate furnizata in Tabelul 1. Acest Formular de
verificare trebuie completat, semnat si returnat de catre toti clientii, chiar daca nu sunt prezente dispozitivele
afectate. Nu includeti consolele SMARTFREEZE in acest formular, deoarece consolele sunt gestionate separat
pentru dezinstalare.

3- Confirmam faptul ca au fost verificate toate zonele n care ar putea fi localizate dispozitive afectate.

4- BIFATI UNA DINTRE ACESTE DECLARATII*, SEMNATI ACEST FORMULAR si trimiteti-l la «Customer_Service_Fax_Number»
a Nu avem niciun dispozitiv afectat de returnat.
O Am gasit dispozitivele afectate (catetere POLARX/POLARX FIT si/sau teci ghidabile POLARSHEATH): Va
rugam sa actualizati tabelul de mai jos cu numarul UPN, lotul/numarul lotului si cantitatea de returnat. Nu includeti
consolele SMARTFREEZE in tabel.

Nr. de identificare (UPN) Lot/Nr. lot Cantitate de returnat

PENTRU A RETURNA PRODUSELE:

1- Dupa primirea Formularului de verificare, Boston Scientific va va contacta pentru a aranja returnarea.
2- Pregatiti pachetul.

3- Urmati instructiunile oferite de biroul local cu privire la colectarea pachetului.

NumEe* Titlu

Telefon E-mail

Semnéturd CLIENT* DATA*
* Camp obligatoriu zz/ll/laaaa
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