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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Sterowalna koszulka POLARSHEATH™

Temat: Komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu — Zmiana Instrukcji
obstugi sterowalnej koszulki POLARSHEATH (UPN MO04CRBS3050; numer akKcji
serwisowej firmy Boston Scientific Field: 92688876-FA).

Szanowni Panstwol!

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN) zawiera wazne
informacje o zmianach w Instrukcji obstugi sterowalnej koszulki POLARSHEATH™ 12F (UPN
MO0O4CRBS3050), wyszczegolnione w Dodatku 1. Informacje o wyrobie, ktorego dotyczy
komunikat, przedstawiono ponize;.

Opis produktu Numer materiatu (UPN) Numer GTIN Numer serii W-I;T;is,nci
Sterowalna
koszulka MO004CRBS3050 08714729992684 | Wszystkie Wszystkie
POLARSHEATH

Streszczenie
e Od czasu wprowadzenia produktu POLARSHEATH do obrotu, co miato miejsce w 2020 roku,
firma Boston Scientific otrzymata zgtoszenia dotyczace zatorow powietrznych zwigzanych z
uzywaniem produktu POLARSHEATH podczas zabiegéw ablacji w leczeniu migotania
przedsionkdéw; zgtoszenia te pochodzity z niewielkiej liczby osrodkow. Nie zgtoszono
zadnych zgondéw zwigzanych z tymi zdarzeniami.
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e Kompleksowe dochodzenie wykazato, ze podniesienie poziomu swiadomosci znaczenia
najlepszych praktyk klinicznych i przestrzegania wskazowek opisanych w Instrukcji obstugi,
dotyczacych przygotowania i obstugi koszulki POLARSHEATH oraz postepowania z nig,
spowodowato zmniejszenie liczby skarg zwigzanych z wnikaniem powietrza.

¢ Niniejsze pismo zawiera rekomendacje, przedstawione w formie zmodyfikowanej tresci
Instrukcji obstugi (Dodatek 1), ktére majg w zamierzeniu uwypukli¢ znaczenie
dotychczasowych instrukcji uzytkowania sterowalnej koszulki POLARSHEATH, zapoznac¢
uzytkownikow z najlepszymi praktykami postepowania i przyczyni¢ sie do optymalizacji
uzywania produktu/postepowania z produktem.

e Firma Boston Scientific nie wycofuje zadnych wyrobéw POLARSHEATH z uzytku; wyroby
pozostajg dostepne do uzytku klinicznego.

¢ Nie zmieniajg sie zasady postepowania z pacjentami, ktorzy zostali lub zostang poddani
ablacji za pomocg systemu z wykorzystaniem sterowalnej koszulki POLARSHEATH.

e Zmieniona Instrukcja obstugi bedzie umieszczana w opakowaniach sterowalnych koszulek
POLARSHEATH dostarczanych po uzyskaniu wszystkich majgcych zastosowanie zgod
organow nadzoru na zmiany w Instrukcji obstugi.

Opis

Od czasu wprowadzenia sterowalnej koszulki POLARSHEATH do obrotu, co miato miejsce w 2020
roku, od niewielkiej liczby osrodkow otrzymano zgtoszenia zatorow powietrznych wystepujgcych
podczas ablacji w leczeniu migotania przedsionkow; nie zgtoszono zadnych zgonéw zwigzanych z
tymi zdarzeniami. Firma Boston Scientific przeprowadzita kompleksowe dochodzenie w sprawie
wszystkich otrzymanych skarg dotyczacych produktéw POLARSHEATH, w tym réwniez zgtoszen
zatorow powietrznych. W ramach tego dochodzenia stwierdzono, ze szkolenia podnoszace
Swiadomos¢ znaczenia tresci Instrukcji obstugi doprowadzity do zmniejszenia liczby skarg. Dlatego
firma Boston Scientific zmodyfikowata Instrukcje obstugi koszulki POLARSHEATH, aby dodatkowo
uwypukli¢ najlepsze praktyki uzywania tego wyrobu. Zmiany te majg w zamierzeniu dodatkowo
ograniczy¢ ryzyko wnikniecia powietrza do koszulki i zwigzanego z tym zatoru powietrznego. Firma
Boston Scientific informuje o tych zmianach wszystkich klientéw na $wiecie, dagzac do
zminimalizowania wystepowania zatorow powietrznych i promujgc w ten sposéb wiasciwe
korzystanie z Instrukcji obstugi we wszystkich regionach geograficznych.

Zator powietrzny jest znanym ryzykiem dla pacjentéw poddawanych interwencjom przezskérnym
wymagajacym dostepu do lewego przedsionka, takich jak zabiegi ablacji w leczeniu migotania
przedsionkéw. Zgodnie z konsensusem ekspertow w sprawie przezcewnikowej i chirurgicznej
ablacji w leczeniu migotania przedsionkéw — 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert
Consensus Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation — ,najczestszg
przyczyng zatoru powietrznego jest wprowadzenie powietrza przez koszulke przezprzegrodowg”."
Firma Boston Scientific uzupetnita Instrukcje obstugi koszulki POLARSHEATH, aby dodatkowo
zwroci¢ uwage na ryzyko zatoru powietrznego i przedstawi¢ dodatkowe wytyczne co do dziatan,
ktére nalezy podjaé i rozwazy¢ w trakcie uzywania tego wyrobu, aby zminimalizowaé ryzyko
wnikniecia powietrza. Te zmiany sg zbiezne z aktualng najlepszg praktyka kliniczng w dziedzinie
cewnikowania lewego przedsionka, aktualnym pismiennictwem i wytycznymi stowarzyszen
zawodowych. Informacje te odzwierciedlajg rowniez zasady uzywania koszulek do duzych otworow,

! Calkins H, et al. 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial

Fibrillation. Heart Rhythm. (2017), doi 10.1016/j.hrthm.2017.05.012
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ktore sg szczegolnie istotne dla minimalizacji ryzyka wnikania powietrza. O niniejszym komunikacie
zostaty powiadomione organy nadzoru w krajach, w ktérych ma on zastosowanie.

Zalecenia
1 — Nalezy zapoznac sie z trescig zmian w Instrukcji obstugi zamieszczonych w Dodatku 1; zmiany
te dotyczg wnikania powietrza i zatoru powietrznego.

2 — Nalezy udostepnic te informacje wlasciwym osobom, ktére powinny sie z nimi zapozna¢ —
zwlaszcza pracujgcym w Panstwa szpitalu lekarzom, ktérzy uzywajg sterowalnej koszulki
POLARSHEATH. Jesli wyroby, ktérych dotyczy komunikat, byly przekazywane do innych instytuciji,
to informacje nalezy udostepnic rowniez tamtym instytucjom.

3 — Kopie niniejszego komunikatu nalezy zachowac w aktach.

4 — Informacje te nalezy niezwiocznie umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu produktu,
aby zapewni¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu tatwy dostep do nich.

5 — Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig napotkane podczas uzytkowania
tego wyrobu nalezy nadal zgtaszac firmie Boston Scientific (zgodnie ze wszystkimi majgcymi
zastosowanie przepisami lokalnymi).

6 — Nalezy wypetni¢ zatgczony obowigzkowy Formularz potwierdzenia i odesta¢ go do lokalnego
biura firmy Boston Scientific, na numer Edyta Flazynska Edyta.Flazynska@bsci.com, lub Fax: 22
3970434, w terminie do 30 kwietnia 2021 r.

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

Z powazaniem
(

Alexandra Naughton Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci

Strona 3/6



DODATEK 1 — Zmiany w Instrukcji obstuqgi wyrobu POLARSHEATH™

W ponizszej Tabeli 1 zamieszczono zmiany réznych czesci Instrukcji obstugi sterowalnej koszulki
POLARSHEATH 12F (UPN MOO4CRBS3050). Zmiany te obejmujg dodatkowe ostrzezenia,
dodatkowe instrukcje przygotowania i obstugi produktu, a takze objasnienia dotyczace zgodnosci i
utylizacji wyrobu. Zmieniony tekst jest zapisany czerwong pogrubiong czcionka.

Tabela 1: Zmiany w Instrukcji obstugi wyrobu POLARSHEATH

Czesé Zmiany w dokumentacji

Wprowadzanie cewnikow i koszulek do ukfadu krgzenia powoduje ryzyko powstania
zatorow powietrznych. Zator powietrzny moze powodowac¢ niedroznos¢ naczyn
krwionosnych, prowadzac do powaznych konsekwencji, takich jak zawat tkanki
illub uszkodzenie narzadéw zaopatrywanych. Koszulke POLARSHEATH nalezy
zawsze wprowadzac/wycofywac powoli. Cewniki zawsze wprowadzaé/wycofywac
powoli przez zastawke koszulki POLARSHEATH i minimalizowa¢ koniecznos¢ ich
wymiany.

Aby zminimalizowaé ryzyko wniknigcia powietrza, nalezy unika¢ dziatan, ktére
moglyby wytwarza¢ silne podcisnienie lub wytworzy¢ nieszczelnosé.

o Nie aspirowaé przez port boczny, jesli swiatlo koszulki jest zajete (np.
przez rozszerzacz lub komponenty cewnika do krioablacji), poniewaz
aspiracja moze spowodowaé¢ zassanie powietrza do wnetrza koszulki
POLARSHEATH przez jej zastawke.

o Nie aspirowaé¢ przez port boczny, w trakcie wprowadzania cewnika
balonowego do krioablacji do koszulki POLARSHEATH, poniewaz
stworzytoby to ryzyko wnikniecia powietrza. W trakcie wprowadzania
cewnika stosowaé¢ przeplukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej pod cisnieniem, tak aby roztwér wyplywal z zastawki
hemostatyczne;.

¢ Unikaé naruszania uszczelnienia zaworu na trzonie cewnika balonowego
Ostrzezenia do krioablacji lub przytrzymywania w stanie otwartym jakiejkolwiek czesci
membrany zaworu, na przykiad poprzez wiozenie introduktora do zaworu,
poniewaz mogtoby to uszkodzi¢ zawér i wytworzyé droge wnikania
powietrza do koszulki POLARSHEATH. Nie wciskaé¢ tulei introduktora
wyrobu POLARX przez zastawke hemostatyczna.

Sterowalna koszulka POLARSHEATH zostala poddana ocenie zgodnosci z
cewnikami balonowymi do krioablacji firmy Boston Scientific. Uzycie innych
cewnikéw diagnostycznych i ablacyjnych nie zostato poddane ocenie i firma
Boston Scientific NIE zaleca uzywania ich. Uzywanie w koszulce POLARSHEATH
cewnikéw o srednicach mniejszych niz 11F moze zwiekszaé ryzyko wycieku krwi
i zatoru powietrznego.

Pacjentéw oddychajagcych spontanicznie nalezy monitorowa¢ pod katem
czynnikoéw ryzyka, ktére moga prowadzi¢ do powstawania podcisnienia w lewym
przedsionku. Podcisnienie w lewym przedsionku moze zwieksza¢ ryzyko
whnikniecia powietrza przez zastawke hemostatyczng, zwlaszcza podczas
wprowadzania i wyjmowania cewnika. Do takich czynnikéw ryzyka moga naleze¢,
miedzy innymi: wczesniej obecne niskie cisnienie w lewym przedsionku (np.
zaobserwowane w momencie przebijania przegrody), hipowolemia, zapadniecie
sie drég oddechowych, gtebokie oddychanie, chrapanie lub bezdech; czynniki te
mogq wystepowaé czesciej u pacjentéw poddanych sedacji. Nalezy zachowa¢
szczegolng ostroznosé, stosujac u takich pacjentéw leki wywolujace depresje
oddechowa.
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O wniknieciu powietrza swiadczy obecnos¢ widocznych pecherzykéw powietrza
w drenie portu bocznego lub styszalny dzwiek ssania dobiegajacy z zastawki
hemostatycznej. Powietrze moze by¢ takze widoczne na obrazach uzyskanych z
modalnosci stosowanych podczas zabiegu, takich jak fluoroskopia i
echokardiografia wewnatrzsercowa. Jesli podejrzewa sie zator powietrzny, nalezy
natychmiast podjgé odpowiednie dziatania zaradcze wskazane w wytycznych
terapeutycznych lub konsensusach ekspertéw.

Nalezy sprawdzi¢, czy podczas zabiegu przez zastawke hemostatyczng nie wycieka
znaczaca ilos¢ krwi. Podtaczenie koszulki POLARSHEATH do ciagtej infuzji
dozylnej wymusi przeptyw w przéd i moze zminimalizowaé¢ cofanie sie krwi.

Aby zminimalizowaé niezamierzone cofanie sie krwi przez port boczny, nalezy
utrzymywacé kranik w pozycji zamykajacej koszulke POLARSHEATH, z wyjatkiem
momentéw, w ktérych wykonuje sie aspiracje lub przeptukiwanie.

Przygotowanie
produktu

8.1.5. Podigczy¢ kranik tréjdrozny do portu bocznego. Nalezy zapoznac sie z jego
dziataniem, zwracajgc szczeg6lng uwage na mechanizm przytaczania i potozenia
odpowiadajace otwarciu i zamknieciu drég przeptywu do portu bocznego koszulki
POLARSHEATH. Upewni¢ sie, ze kranik jest zgodny z drenem portu bocznego i
bedzie zapewnial szczelne potaczenie przez caty okres uzywania. Stale upewniaé
sie, ze w kraniku i drenie port bocznego nie ma powietrza, a kranik nie otwiera
drogi wnikniecia powietrza. Jesli ktérykolwiek port kranika pozostaje
nieprzylaczony do drenu, najlepiej jest zaslepi¢ taki port lub przytaczyé do niego
strzykawke, aby unikngé niezamierzonego otwarcia drogi dla powietrza.

8.1.6. Przeptuka¢ port boczny koszulki POLARSHEATH jatowym roztworem soli
fizjologicznej. Catkowita objetos¢ koszulki wynosi okoto 13 ml. Przed wsunieciem
rozszerzacza usunac¢ cate powietrze z koszulki poprzez przeptukiwanie i
aspiracje.

8.1.7. Przeptukac rozszerzacz jatowym roztworem soli fizjologicznej i zwilzy¢ trzon
rozszerzacza roztworem soli fizjologicznej przed wprowadzeniem przez zastawke
hemostatyczna.

8.1.8. Wprowadzi¢ rozszerzacz do zastawki i catkowicie do koszulki POLARSHEATH.
Wsuna¢ rozszerzacz tak, by jego koncéwka byta skierowana prosto przez srodek
zastawki koszulki POLARSHEATH, i wprowadzaé rozszerzacz do koszulki, dopoki
tacznik rozszerzacza nie wskoczy do tgcznika koszulki.

Obstuga
produktu

8.2.5. Powoli aspirowag, a nastepnie przeptukac koszulke POLARSHEATH, uwazajac,
aby nie dopusci¢ do wprowadzenia do niej pecherzykdéw powietrza. Unika¢ szybkiej
aspiracji i szybkiego przeptukiwania, poniewaz takie postepowanie mogtoby
spowodowaé wprowadzenie powietrza do koszulki. Przed kontynuowaniem
upewni¢ sie, ze w koszulce, drenie portu bocznego i kraniku nie ma powietrza.

8.2.6. Podigczy¢ statg infuzje dozylng z heparynizowang solg fizjologiczng lub
utrzymywaé terapie przeciwzakrzepowg zgodnie z protokotem placéwki. Przed
rozpoczeciem infuzji upewnié sig, ze dren do irygacji, kranik i dren portu
bocznego nie zawierajg powietrza.

UWAGA: Aby zminimalizowaé ryzyko wnikniecia powietrza:

o W trakcie wprowadzania cewnika stosowac przeptukiwanie
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej pod cisnieniem,
tak aby roztwér wyplywat z zastawki hemostatycznej.

o Zaleca si¢ ciggte prowadzenie irygacji w czasie, gdy cewnik jest
wprowadzony, w celu uzupetniania ptynu usuwanego z koszulki w
wyniku ruchéw cewnika.

Zgodnosé
wyrobu

Koszulka POLARSHEATH jest zgodna z systemem cewnikow do krioablacji firmy
Boston Scientific. Nie potwierdzono zgodnosci koszulki POLARSHEATH =z
cewnikami innymi niz cewniki balonowe do krioablacji firmy Boston Scientific
Cryoablation, a firma Boston Scientific nie zaleca uzywania innych cewnikéw
diagnostycznych lub ablacyjnych z koszulkg POLARSHEATH.

Utylizacja

Jesli w zwigzku z wyrobem dojdzie do incydentu, w tym do zgonu pacjenta w
zwigzku z zabiegiem, w ktorym uzywany byt produkt firmy BSC, nalezy zgtosié¢
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takie zdarzenie do firmy Boston Scientific i organu nadzoru witasciwego dla
lokalizacji uzytkownika. Wszelkie wyroby zwigzane z reklamacjami, szkodami,
obrazeniami lub zgonami pacjentéw nalezy zwracaé¢ do firmy Boston Scientific,
korzystajgc z zestawu do zwrotu produktu firmy Boston Scientific.
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Boston
Scientific

Prosimy wypetni¢ formularz i przestaé¢ go do lokalnego biura:
Edyta Flazynska Edyta.Flazynska@bsci.com, lub Fax: 22 3970434

«Sold_to» - «kHospital_Name» - «City» - «Country_name»

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczenstwie wyrobu

POLARSHEATH™ Steerable Sheath
92688876-FA

Podpisujgc ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki
bezpieczenstwa firmy Boston Scientific
z dnia 14 kwietnia 2021 r. dla

POLARSHEATH™ Steerable Sheath

I zZrozumienie zawartych w niej informaciji.

NAzwISKO | IMIE* TyTUuL

Nr telefonu E-mail

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole
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