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Notificare urgentă privind siguranța în teren - Recomandare privind produsul 
Sistem de acces WATCHMAN TruSeal™, Sistem de acces WATCHMAN FXD Curve™ 

 

 
Dragă «Nume_Utilizatori», 
 
 
Această scrisoare oferă informații importante legate de riscul de embolie gazoasă în timpul procedurilor 
WATCHMAN™, așa cum este detaliat în Anexa 1. 
 
Această notificare este un răspuns la observațiile privind reclamațiile de embolie gazoasă primite de Boston 
Scientific în legătură cu procedurile WATCHMAN. Rata globală de embolie gazoasă raportată sub orice tip 
de sedare în timpul procedurii WATCHMAN este de 0,06%, asociată cu deces în 0,009% din cazuri. După o 
investigație amănunțită, s-a ajuns la concluzia că aceste reclamații nu sunt asociate cu proiectarea sau 
fabricarea sistemului WATCHMAN. Pe baza analizei plângerilor, Boston Scientific a identificat o probabilitate 
mai mare de apariție a evenimentelor de embolie gazoasă atunci când procedurile sunt efectuate fără 
ventilație cu presiune pozitivă controlată. Conform literaturii de specialitate publicate și datelor clinice 1-9, în 
procedurile percutanate care necesită acces transseptal la atriul stâng atunci când se utilizează sedare 
conștientă sau profundă, pacienții prezintă un risc de aproximativ trei ori mai mare (referință clinică 3, studiu 
american) de presiune negativă în atriul stâng și pătrundere de aer. Acest risc este prevalent în special la 
pacienții cu presiune atrială stângă scăzută preexistentă, hipovolemie și colaps parțial al căilor respiratorii 
superioare. 
 
Instrucțiunile de utilizare (IFU) ale sistemelor de acces WATCHMAN și instruirea medicilor pentru utilizarea 
WATCHMAN vor fi actualizate pentru a sublinia instrucțiunile legate de gestionarea aerului din sistemul de 
acces. Această actualizare va consolida informațiile furnizate medicilor cu privire la potențialul de embolie 
gazoasă în timpul procedurilor WATCHMAN efectuate sub sedare conștientă sau profundă și va oferi 
potențiale strategii de atenuare.  
 
Înregistrările noastre indică faptul că unitatea dvs. a primit un anumit număr de produse în cauză. Tabelul de 
mai jos oferă o listă completă a tuturor produselor afectate, inclusiv Numărul materialului (UPN), 
descrierea materialului, GTIN și numărul lotului. Vă rugăm să rețineți că sunt afectate doar dispozitivele 
enumerate mai jos. Această Notificare în materie de siguranță în teren nu se referă la niciun alt produs 
Boston Scientific. 
Boston Scientific nu retrage niciun dispozitiv afectat de pe teren, iar toate rămân disponibile pentru utilizare. 
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Anexa 1 - IFU și actualizări ale instruirii medicilor în așteptare 
 
 
 

 
Următoarele avertismente și precauții sunt planificate pentru a fi adăugate în IU-uri: 
 
Avertizare: 
 
Pacienții aflați sub sedare profundă sau conștientă prezintă un risc crescut de presiuni atriale negative în 
atriul stâng, în special în prezența hipovolemiei sau a obstrucției parțiale a căilor respiratorii superioare. 
Pacienții aflați sub ventilație cu presiune pozitivă controlată, cum ar fi anestezia generală, prezintă un risc 
redus de presiuni atriale negative. Presiunile negative în atriul stâng pot crește riscul de pătrundere a aerului 
prin valva hemostază, în special atunci când valva este deschisă în timpul introducerii, scoaterii sau 
schimbului de dispozitive, ceea ce poate duce la embolie gazoasă. Cea mai potrivită metodă de anestezie 
trebuie să se bazeze pe caracteristicile individuale ale pacientului. Se recomandă prudență suplimentară în 
cazul pacienților aflați sub sedare profundă sau conștientă, cum ar fi: 

 
• Asigurați-vă că pacientul nu este hipovolemic, 
• Schimbați dispozitivele cu valva sistemului de acces sub nivelul inimii sau sub lichid și retrageți 

dispozitivele încet până aproape de valvă, apoi efectuați schimburile în timpul expirației. 
 
 
Precauție: Pacienții nu trebuie să fie hipovolemici, în special dacă nu sunt sub ventilație cu presiune pozitivă, 
pentru a reduce probabilitatea apariției presiunilor negative în atriul stâng și a emboliei gazoase. 
 

Precauție: Țineți valva WATCHMAN sub nivelul inimii și/sau sub lichid în timpul inserției pentru a reduce 
probabilitatea pătrunderii aerului. Vidul poate fi redus la minimum prin retragerea lentă a dispozitivelor până 
în apropierea valvei, apoi prin efectuarea de schimburi în timpul expirației.   
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Vă rugăm să completați formularul și să îl trimiteți la:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

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

Formular de confirmare – Informații despre produs 

Sistem de acces WATCHMAN TruSeal™, Sistem de acces WATCHMAN FXD Curve™ 
97423085-FA 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 

 
 

Prin semnarea acestui formular, confirm că 
 

Am citit și am înțeles 
notificarea în materie de siguranță în teren Boston Scientific  

 
datat 29 iulie 2025 pentru  

 

Sistem de acces WATCHMAN TruSeal™,  
Sistem de acces WATCHMAN FXD Curve™ 

 

 
 
 

NUME* ________________________________________Funcție __________________________________ 
 
 
 
Telefon ______________________________ E-mail ______________________________________ 

 
 
 
 
 
Client' SEMNĂTURĂ* ________________________________________ DATA* _______________________ 
* Câmp obligatoriu                            zz/ll/aaaa 
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