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Notificare urgenta privind siguranta in teren - Recomandare privind produsul
Sistem de acces WATCHMAN TruSeal™, Sistem de acces WATCHMAN FXD Curve™

Draga «Nume_Utilizatori»,

Aceasta scrisoare ofera informatii importante legate de riscul de embolie gazoasa in timpul procedurilor
WATCHMANT™, asa cum este detaliat in Anexa 1.

Aceasta notificare este un raspuns la observatiile privind reclamatiile de embolie gazoasa primite de Boston
Scientific in legatura cu procedurile WATCHMAN. Rata globala de embolie gazoasa raportata sub orice tip
de sedare in timpul procedurii WATCHMAN este de 0,06%, asociata cu deces in 0,009% din cazuri. Dupa o
investigatie amanuntita, s-a ajuns la concluzia ca aceste reclamatii nu sunt asociate cu proiectarea sau
fabricarea sistemului WATCHMAN. Pe baza analizei plangerilor, Boston Scientific a identificat o probabilitate
mai mare de aparitie a evenimentelor de embolie gazoasa atunci cand procedurile sunt efectuate fara
ventilatie cu presiune pozitiva controlatd. Conform literaturii de specialitate publicate si datelor clinice ', in
procedurile percutanate care necesita acces transseptal la atriul stdng atunci cand se utilizeaza sedare
constienta sau profunda, pacientii prezinta un risc de aproximativ trei ori mai mare (referinta clinica 3, studiu
american) de presiune negativa in atriul stdng si patrundere de aer. Acest risc este prevalent in special la
pacientii cu presiune atriala stdnga scazuta preexistenta, hipovolemie si colaps partial al cailor respiratorii
superioare.

Instructiunile de utilizare (IFU) ale sistemelor de acces WATCHMAN si instruirea medicilor pentru utilizarea
WATCHMAN vor fi actualizate pentru a sublinia instructiunile legate de gestionarea aerului din sistemul de
acces. Aceasta actualizare va consolida informatiile furnizate medicilor cu privire la potentialul de embolie
gazoasa in timpul procedurilor WATCHMAN efectuate sub sedare constientd sau profunda si va oferi
potentiale strategii de atenuare.

Inregistrarile noastre indica faptul ca unitatea dvs. a primit un anumit numar de produse in cauza. Tabelul de
mai jos ofera o lista completa a tuturor produselor afectate, inclusiv Numarul materialului (UPN),
descrierea materialului, GTIN si numarul lotului. Va rugam sa retineti ca sunt afectate doar dispozitivele
enumerate mai jos. Aceasta Notificare in materie de siguranta in teren nu se refera la niciun alt produs
Boston Scientific.

Boston Scientific nu retrage niciun dispozitiv afectat de pe teren, iar toate raméan disponibile pentru utilizare.
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Material Descrierea materialului GTIN Lot
M635TS70010 | WATCHMAN TruSeal Access System SGL, OUS 08714729965732
MB35TS70020 | WATCHMAN TruSeal Access System DBL, OUS 08714729965749
M635TS70040 | WATCHMAN TruSeal Access System ANT, OUS 08714729965756
M635TS80010 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Sgl, OUS 00191506013820
M6E35TS80020 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Dbl OUS 00191506013837

Toate loturile
neexpirate

Impactul clinic
Riscul de embolie gazoasa este inerent oricdrei proceduri percutanate care necesitd acces transseptal la

atriul stang, inclusiv procedurile WATCHMAN. |DU-urile actuale includ instructiuni de clatire a dispozitivelor
si de introducere sau scoatere lentd a acestora, ceea ce atenueaza eficient riscul de embolie gazoasa in
cazul procedurilor efectuate sub anestezie generala.

Conform acestei investigatii, in timpul procedurilor WATCHMAN efectuate sub sedare constientd sau
profunda, cea mai frecventd manifestare clinicd a emboliei gazoase a fost supradenivelare de segment ST
sau vizibilitatea bulelor de aer in timpul imagisticii. Majoritatea acestor evenimente fie s-au rezolvat de la sine,
fie au necesitat interventie medicalda temporara. in timpul procedurilor efectuate fara ventilatie cu
presiune pozitiva, exista un risc cunoscut de embolie gazoasa, care poate duce la rezultate severe,
inclusiv consecinte care pun viata in pericol sau fatale. Aceste rezultate au fost observate in aceasta
investigatie si includ aritmie, colaps hemodinamic, accident vascular cerebral (AVC) sau alte insuficiente de
organe cauzate de ischemie.

Riscul de embolie gazoasé este acut si limitat la durata procedurii de implantare. Pacientii carora li s-a
implantat anterior un dispozitiv WATCHMAN nu necesita tratament suplimentar si trebuie sa continue sa
urmeze ingrijirile standard, la discretia medicului lor.

Instructiuni:

1- Va rugam sa cititi cu atentie Notificarea privind siguranta in teren si actualizarile IFU
referitoare la embolia gazoasa, asa cum sunt detaliate in Anexa 1. Aceste actualizari vor fi adaugate
la instructiunile de utilizare (IFU) ale sistemelor de acces WATCHMAN si la instruirea pentru Medicii
care utilizeaza WATCHMAN. Afisati imediat aceste informatii intr-un loc vizibil, langa produs, pentru
a va asigura ca sunt usor accesibile tuturor utilizatorilor dispozitivului.

2- Va rugam sa completati Formularul de confirmare a informarii atasat, chiar daca nu detineti
hiciun produs afectat.

3- Dupa completare, va rugam sa returnati Formularul de Confirmare la biroul Boston Scientific
in atentia «Numar_de_fax_serviciu_clienti» la sau inainte de 29 august 2025.

4- V& rugdm sa transmiteti aceasta notificare oricarui profesionist din domeniul sanatatii din
organizatia dumneavoastra care trebuie sa fie la curent si oricarei organizati unde au fost transferate
dispozitivele potential afectate (dacé este cazul). Va rugadm sa furnizati companiei Boston Scientific detalii
despre orice dispozitive afectate care au fost transferate catre alte organizatii (daca este cazul).

Autoritatea dumneavoastra nationala competenta a fost informaté cu privire la aceasta Notificare in materie
de siguranta in teren.

Orice evenimente adverse sau probleme de calitate asociate cu utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate
céatre Boston Scientific prin e-mail la adresa |CardioQAComplaints@bsci.com.

Ne pare rau pentru orice neplaceri pe care vi le poate provoca aceasta actiune si apreciem intelegerea
dumneavoastrd deoarece actionam pentru a garanta siguranta pacientilor si satisfactia clientilor.

Daca aveti intrebari sau doriti asistenta privind aceasta Notificare in materie de siguranta in teren, va rugam
sa contactati reprezentantul local de vanzari.

Cu stima,
Kara Carter
Vicepresedinte, Asigurarea Calitatii Atasament: - Formular de confirmare
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Anexa 1 - IFU si actualizari ale instruirii medicilor in asteptare

Urmatoarele avertismente si precautii sunt planificate pentru a fi adaugate in |U-uri:
Avertizare:

Pacientii aflati sub sedare profunda sau constienta prezinta un risc crescut de presiuni atriale negative in
atriul stang, in special in prezenta hipovolemiei sau a obstructiei partiale a cailor respiratorii superioare.
Pacientii aflati sub ventilatie cu presiune pozitiva controlatd, cum ar fi anestezia generald, prezinta un risc
redus de presiuni atriale negative. Presiunile negative in atriul stdng pot creste riscul de patrundere a aerului
prin valva hemostaza, in special atunci cand valva este deschisa Tn timpul introducerii, scoaterii sau
schimbului de dispozitive, ceea ce poate duce la embolie gazoasa. Cea mai potrivita metoda de anestezie
trebuie sa se bazeze pe caracteristicile individuale ale pacientului. Se recomanda prudenta suplimentara in
cazul pacientilor aflati sub sedare profunda sau constienta, cum ar fi:

o Asigurati-va ca pacientul nu este hipovolemic,
e Schimbati dispozitivele cu valva sistemului de acces sub nivelul inimii sau sub lichid si retrageti
dispozitivele incet pana aproape de valva, apoi efectuati schimburile in timpul expiratiei.

Precautie: Pacientii nu trebuie sa fie hipovolemici, in special daca nu sunt sub ventilatie cu presiune pozitiva,
pentru a reduce probabilitatea aparitiei presiunilor negative in atriul stang si a emboliei gazoase.
Precautie: Tineti valva WATCHMAN sub nivelul inimii si/sau sub lichid in timpul insertiei pentru a reduce

probabilitatea patrunderii aerului. Vidul poate fi redus la minimum prin retragerea lenta a dispozitivelor pana
in apropierea valvei, apoi prin efectuarea de schimburi in timpul expiratiei.
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Va rugam sa completati formularul si sa il trimiteti la:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Formular de confirmare — Informatii despre produs

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

Prin semnarea acestui formular, confirm ca

Am citit si am inteles
notificarea in materie de siguranta in teren Boston Scientific

datat 29 iulie 2025 pentru

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

NumEe* Functie

Telefon E-mail

Client' SEMNATURA* DATA*

* Camp obligatoriu zz/ll/laaaa
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