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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace wyrobu medycznego
Aktualizacji instrukcji uzytkowania (IFU) cewnika do krioterapii POLARx™ i POLARXx™ FIT
w odniesieniu do ryzyka wystgpienia przetoki przedsionkowo-przetykowej (AE)

Szanowna / Szanowny «Users_Namey,

W niniejszym pismie zawarto wazne informacje dotyczgce aktualizacji instrukcji uzytkowania (IFU)
cewnika do krioterapii POLARx™ i POLARx™ FIT w odniesieniu do ryzyka wystgpienia przetoki
przedsionkowo-przetykowej (AE), jak szczegdtowo opisano w Zatgczniku 1. Cewniki do krioterapii
POLARXx (informacje o odpowiednich urzgdzeniach podano ponizej) sg elementami systemu
krioterapii POLARx firmy Boston Scientific, stosowanego w pofgczeniu z konsolg
SMARTFREEZE™.

Cewniki krioablacji POLARX

Opis produktu Numer materiatu (UPN) Numer GTIN
CEWNIK BALONOWY CRBS POLARX ST 28 MM M004CRBS2000 08714729992561
CEWNIK BALONOWY CRBS POLARX LT 28 MM M004CRBS2100 08714729992660
CEWNIK BALONOWY CRBS POLARX FIT ST M004CRBS2010 08714729992578
CEWNIK BALONOWY CRBS POLARX FIT ST MO004CRBS2060 08714729992622
CEWNIK BALONOWY CRBS POLARX FIT LT M004CRBS2110 00191506016456
CEWNIK BALONOWY CRBS POLARX FIT LT M004CRBS2160 00191506016463

Opis:

Przetoka przedsionkowo-przetykowa jest znanym

i nieodtgcznym ryzykiem dla pacjentow

poddawanych ablacji cewnikowej w przypadku migotania przedsionkdéw. Uraz przetyku, cho¢ zdarza
sie rzadko, jest potencjalnie zagrazajgcym zyciu powiktaniem ze wzgledu na bliskoS¢ przetyku do
tylnej lewej czesci przedsionka. Od momentu wprowadzenia na rynek systemu krioablacji POLARX
w 2020 r. firma Boston Scientific otrzymata siedem (7) raportdw (z catego Swiata) dotyczgcych
przetoki przedsionkowo-komorowej wystepujacej po ablacji migotania przedsionkow; cztery (4) z
tych raportow wigzaty sie ze Smiercig pacjenta.
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Szczegotowe badanie dostepnych danych dotyczgcych zdarzen zwigzanych z przetoka
przedsionkowo-przetykowg nie wykazato problemdéw z wydajnoscig produktu w przypadku zadnego
ze skladnikow systemu krioablacji; jednakze zaobserwowano, ze czestotliwosC i intensywnosc¢
zastosowan krioablacji mogg by¢ czynnikami przyczyniajgcymi sie do wystgpienia tego problemu.
W zwigzku z tym firma Boston Scientific dokonuje aktualizacji instrukcji uzytkowania cewnikéw
balonowych do krioterapii POLARx i POLARx FIT, aby zwr6ci¢ uwage na ryzyko wystgpienia
przetoki przedsionkowo-przetykowej, a takze wskaza¢ praktyki, ktore mogg ograniczyc¢ to ryzyko.
Niniejsze aktualizacje instrukcji uzytkowania sg zgodne z wynikami badania klinicznego '"FROzEN
AF. Firma Boston Scientific przekazuje aktualizacje instrukcji uzytkowania wszystkim klientom na
catym swiecie oraz odpowiednim organom regulacyjnym, aby zminimalizowaé ryzyko wystgpienia
przetoki przedsionkowo-przetykowej zwigzanej ze stosowaniem systemu krioablacji POLARx. Po
uzyskaniu zgody odpowiednich organéw regulacyjnych zaktualizowane instrukcje uzytkowania
zostang zapakowane i wystane wraz z odpowiednimi urzgdzeniami systemu krioablacji POLARX.

Zalecenia
1 - Zapoznac sie z aktualizacjami instrukcji uzytkowania dotyczgcymi przetoki przedsionkowo-
przetykowej, szczegdtowo opisanymi w Zatgczniku 1.

2 - Zapozna¢ sie z Tabelg 1, aby uzyska¢ podsumowanie parametréw zastosowania
krioablacji z badania klinicznego FROzEN AF, ktore wykazato bezpieczenstwo i skutecznosc
systemu krioablacji POLARX.

Tabela 1: Parametry krioablacji z badania klinicznego FROzEN AF

Parametry :_LerF\’lz)dolny :_Le;vgvg)gérny :’Rr?F‘:vV); dolny z;asv;{(l )g()rny
uzz‘;:gl';';i‘;};h 1674118  |1,77+123  [1,8+1,42 1,86 +1,24
et 154097 |161:096 |[1,63:1,12 |1,6320,95
:“ear:]'::f:ﬁl e -53,05+7,45 |-58,20+596 |-5563+6,43 |-58,36+6,33
Catkowity czas trwania (min) | 4,34 +2 36 4,41 2,35 4,49 12,82 4,3 +2,22

3 - Aby rozpowszechnic¢ te informacje, nalezy przekazac te informacje lekarzom w szpitalu,
ktorzy korzystajg z systemu krioterapii POLARXx firmy Boston Scientific, obejmujgcego cewnik
POLARX, cewnik POLARXx FIT i konsole SMARTFREEZE. Te informacje nalezy przekazac rowniez
innym organizacjom, ktérym mogty zostac przekazane te urzgdzenia.

4 - Zachowac kopie niniejszego zawiadomienia w dokumentac;ji placowki.

Instrukcje:

e Te informacje nalezy natychmiast umiesci¢ na produkcie lub w jego poblizu, aby
wszyscy uzytkownicy urzadzenia mieli do niej tatwy dostep.

e Po wypetnieniu, prosimy zwrdci¢ Formularz potwierdzenia do lokalnego biura firmy Boston
Scientific, na adres «Customer_Service_Fax_Number» nie pdzniej niz do dnia 30
pazdziernika 2024.

e Wszelkie zdarzenia niepozgdane Iub watpliwosci dotyczace jakosci zwigzane ze
stosowaniem tego produktu nalezy zgtasza¢ do firmy Boston Scientific.

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



Chociaz firma Boston Scientific nie wycofuje Zzadnego produktu z rynku, wiasciwe lokalne wtadze
zostang powiadomione o niniejszym zawiadomieniu.

Bezpieczenstwo pacjentow jest najwyzszym priorytetem firmy Boston Scientific. Naszym celem jest
dostarczanie aktualnych i istotnych informacji pozwalajgcych na zarzadzanie pacjentami oraz
optymalizacje bezpiecznego i skutecznego stosowania produktéw. W przypadku dodatkowych pytan
dotyczacych niniejszej komunikacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy
Boston Scientific.

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua Zatgczniki: - ZALACZNIK 1 — Aktualizacje instrukcji uzytkowania
Dziat Jakosci - Formularz potwierdzenia
Boston Scientific International S.A.
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ZAY ACZNIK 1 — Aktualizacje Instrukcji uzytkowania POLARXx™ i
POLARXx™ FIT (IFU)

UWAGA: Tabela 2 zawiera dodatkowe ostrzezenia i aktualizacje instrukcji proceduralnych dla
réoznych sekcji Instrukcji uzytkowania cewnikow POLARx i POLARx FIT; zaktualizowane
sformufowania podano w tek$cie na czerwono.

Tabela 2: Aktualizacje Instrukcji uzytkowania POLARx i POLARX FIT

Sekcja Aktualizacje etykietowania

e Krioterapia moze powodowaé uboczne uszkodzenia termiczne przetyku, a w
rzadkich  przypadkach — przetoki przedsionkowo-przetykowe (AE).

przetyku, zaleca sie:

- Monitorowa¢ potozenie kriobalonu wzgledem przetyku przed
zastosowaniem krioterapii.

- Unika¢ wykonywania krioterapii bezpoSrednio nad przetykiem.

- NIE wykonywa¢ krioterapii bezposrednio na tylnej Scianie lewego
przedsionka, poniewaz moze to spowodowacé umieszczenie kriobalonu

nad przetykiem i zwiekszy¢ ryzyko uszkodzenia przetyku wskutek
Ostrzezenia odmrozenia.

- Unika¢ manipulacji cewnikiem, ktére mogg spowodowac¢ odksztatcenie
kriobalonu lub przemieszczenie przedsionka w kierunku przetyku.

- Przeprowadza¢ ablacje ostroznie. Jesli balon znajduje sie w
bezposredniej bliskosci przetyku. Jesli temperatura balonu spadnie do -
65°C, przerwac ablacje i unika¢ natychmiastowego powtarzania ablacji
w tym samym miejscu, aby zminimalizowac¢ ryzyko kumulacji ciepta.

- Wykorzystaé monitorowanie temperatury za pomocg sondy
umieszczonej w przetyku. Jesli temperatura sondy przetykowej spadnie
do 20°C, przerwa¢ ablacije i pozwolic, aby temperatura sondy
przetykowej powrdcita do warto$ci wyjsciowych przed rozpoczeciem
kolejnej krioablaciji.

16. Wykona¢ krioablacje. (Informacje na temat konfiguracji, ustawien i uzytkowania
znajdujg sie w instrukcji obstugi konsoli SMARTFREEZE). Aby zminimalizowac¢ ryzyko
niezamierzonego uszkodzenia termicznego, zaleca sie przestrzeganie nastepujgcych
zasad:

o Stosowac standardowe praktyki opieki w celu weryfikacji potozenia balonu,
monitorowania przetyku i monitorowania nerwu przeponowego.

o Przed rozpoczeciem krioablacji upewni¢ sie, ze balon jest prawidtowo
umieszczony.

e Stosowa¢ minimalng liczbe zabiegow krioablacji, niezbedng do uzyskania
izolacji PV i unika¢ natychmiastowego powtarzania ablacji w tym samym
miejscu. Nalezy zauwazyé¢, ze cewnik do krioterapii POLARx FIT wykazat
skutecznos¢ w badaniu klinicznym FROzEN AF bez stosowania dodatkowych
aplikacji po izolacji zyt ptucnych.

e Nalezy przerwa¢ ablacje, jesli temperatura balonu spadnie do -65°C.

Zabieg
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Prosimy wypetni¢ formularz i przestaé¢ go do lokalnego biura:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczenstwie wyrobu

Aktualizaciji instrukcji uzytkowania (IFU) cewnika do krioterapii POLARXx™ j
POLARXx™ FIT w odniesieniu do ryzyka wystgpienia przetoki przedsionkowo-
przelykowej (AE)

97251520-FA

Podpisujac ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej
bezpieczenstwa firmy Boston Scientific
z dnia 10 pazdziernika 2024 dla

Aktualizacji instrukcji uzytkowania (IFU) cewnika do krioterapii
POLARXx™ i POLARx™ FIT w odniesieniu do ryzyka wystapienia
przetoki przedsionkowo-przetykowej (AE)

i zZrozumienie zawartych w niej informacji.

NAzwWISKO I IMIE* TYTUL

Nr telefonu E-mail

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole

l
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