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Pilna informacja o bezpieczenstwie w terenie — porada dotyczaca produktu
System dostepu WATCHMAN TruSeal™, system dostepu WATCHMAN FXD Curve™

Droga «Users_Namen»,

W niniejszym pismie zawarto wazne informacje dotyczace ryzyka wystgpienia zatoru powietrznego podczas
zabiegéw WATCHMAN™, zgodnie ze szczegotowym opisem w Zatgczniku 1.

Niniejsze powiadomienie stanowi odpowiedz na zgtoszenia dotyczgce zatorow powietrznych, ktére dotarty do
firmy Boston Scientific w zwigzku z zabiegami WATCHMAN. Srednia $wiatowa liczba zgtoszonych zatoréw
powietrznych podczas zabiegu WATCHMAN, niezaleznie od rodzaju sedacji, wynosi 0,06%, a w 0,009%
przypadkow nastgpit zgon.. Po przeprowadzeniu kompleksowego dochodzenia stwierdzono, ze skargi nie
majg zwigzku z konstrukcjg ani produkcjg systemu WATCHMAN. Opierajagc sie na analizie skarg, firma
Boston Scientific stwierdzita, ze prawdopodobienstwo wystgpienia zatoru powietrznego jest wyzsze w
przypadku wykonywania zabiegdbw bez wentylacji kontrolowanej ciSnieniem dodatnim. Zgodnie z
opublikowang literaturg i danymi klinicznymi '-°, w przypadku zabiegéw przezskérnych wymagajgcych
dostepu przezprzegrodowego do lewego przedsionka, gdy stosowana jest sedacja $wiadoma lub gteboka, u
pacjentow wystepuje okoto trzykrotnie wyzsze ryzyko (odniesienie kliniczne 3, badanie w Stanach
Zjednoczonych) ujemnego cisnienia w lewym przedsionku i przedostania sie powietrza. Ryzyko to jest
szczegollnie duze u pacjentdw z wczesniej wystepujgcym niskim cisnieniem w lewym przedsionku,
hipowolemig i czesciowym zapadnieciem sie gornych drég oddechowych.

Instrukcja obstugi (IFU) systemu dostepu WATCHMAN oraz szkolenie lekarzy w zakresie systemu
WATCHMAN zostang zaktualizowane w celu podkreslenia instrukcji zwigzanych z zarzgdzaniem powietrzem
w systemie dostepu. Aktualizacja ta ma na celu wzmocnienie informacji przekazywanych lekarzom na temat
potencjalnego wystgpienia zatoru powietrznego podczas zabiegow WATCHMAN wykonywanych w
znieczuleniu ogdinym lub gtebokim i wskaze potencjalne strategie tagodzenia ryzyka.

Wedtug naszej dokumentacji Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze pismo. Ponizsza tabela zawiera petng liste wszystkich produktéw, ktorych dotyczy problem,
w tym: Numer materiatu (UPN), opis materiatu, GTIN i numer partii. Nalezy pamietaé, ze problem dotyczy
wylacznie urzadzen wymienionych ponizej. Zaden inny produkt firmy Boston Scientific nie jest objety
niniejszg Notatkg bezpieczenstwa.

Firma Boston Scientific nie wycofa z eksploatacji zadnego z urzgdzeh objetych akcjg i wszystkie bedg nadal
dostepne do uzytku.
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Tworzywo Opis materiatu GTIN Partia
M635TS70010 | WATCHMAN TruSeal Access System SGL, OUS 08714729965732

M635TS70020 | WATCHMAN TruSeal Access System DBL, OUS 08714729965749 Wszystkie
M635TS70040 | WATCHMAN TruSeal Access System ANT, OUS 08714729965756 nieprzeterminow
M635TS80010 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Sgl, OUS 00191506013820 ane partie

M635TS80020 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Dbl, OUS 00191506013837

Wplyw kliniczny

Ryzyko zatoru powietrznego jest nieodtgcznie zwigzane z kazdym zabiegiem przezskérnym wymagajgcym
dostepu przezprzegrodowego do lewego przedsionka, w tym z procedurami WATCHMAN. W obecnej
instrukcji obstugi zawarto instrukcje dotyczgce przeptukiwania urzgdzen oraz powolnego wprowadzania i
usuwania ich, co skutecznie zmniejsza ryzyko zatoru powietrznego w przypadku zabiegow wykonywanych w
znieczuleniu ogdinym.

Zgodnie z wynikami tego badania, podczas zabiegéw WATCHMAN wykonywanych w znieczuleniu ogélnym
lub gtebokim, najczestszym objawem klinicznym zatoru powietrznego byto uniesienie odcinka ST lub
widoczne pecherzyki powietrza w badaniu obrazowym. Wiekszos¢ tych zdarzen albo ustepowata samoistnie,
albo wymagata tymczasowej interwencji medycznej. Podczas zabiegéw wykonywanych bez wentylacji
cisnieniem dodatnim istnieje ryzyko wystgpienia zatoru powietrznego, ktéory moze mieé¢ powazne
konsekwencje, w tym zagrazajace zyciu i $mierci. W badaniu tym obserwowano takie skutki, jak arytmia,
zapa$¢ hemodynamiczna, udar mézgu (CVA) lub niewydolnos¢ innych narzgdoéw koncowych spowodowana
niedokrwieniem.

Ryzyko wystgpienia zatoru powietrznego ma charakter ostry i ogranicza sie do czasu trwania zabiegu
wszczepienia. Pacjenci, ktorym wszczepiono juz urzgdzenie WATCHMAN, nie wymagajg dodatkowego
leczenia i powinni nadal przestrzegaé standardowych zasad opieki nad pacjentem, zgodnie z decyzjg lekarza.

Instrukcije:

1. Nalezy uwaznie przeczytaé¢ pismo dotyczace bezpieczenstwa w terenie oraz aktualizacje
instrukcji obstugi zwigzane z zatorem powietrznym, szczegoétowo opisane w Zalaczniku 1. Te
aktualizacje zostang dodane do instrukcji obstugi systeméw dostepu WATCHMAN oraz szkolen
lekarzy WATCHMAN. Te informacje nalezy niezwlocznie umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu
produktu, aby zapewni¢ tatwy dostep do niej wszystkim uzytkownikom urzadzenia.

2. Prosimy o wypetnienie zataczonego Formularza potwierdzenia, nawet jesli nie posiadaja
Panstwo zadnego produktu objetego reklamacija.

3. Po wypetnieniu prosimy o odestanie Formularza Potwierdzenia do biura Boston Scientific, z
dopiskiem «Customer_Service_Fax_Number» najpézniej do 29 sierpnia 2025 r.

4. Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim pracownikom stuzby zdrowia z
Panstwa organizacji, ktérzy powinni o tym wiedziec¢, a takze wszystkim organizacjom, do ktérych przekazano
potencjalnie zagrozone urzgdzenia (jesli dotyczy). Prosimy o dostarczenie firmie Boston Scientific
szczegotowych informacji dotyczgcych urzgdzen, ktérych dotyczy problem, ktére zostaty przekazane innym
placéwkom (jezeli dotyczy).

Wiasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa.
Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig zwigzane z uzytkowaniem tego urzgdzenia nalezy
zgtasza¢ firmie  Boston Scientific za  posrednictwem  poczty elektronicznej na  adres
ICardioQAComplaints@bsci.com.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane ze wspomniang akcjg i dziekujemy za Panstwa
zrozumienie, gdyz dziatamy w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i satysfakgji klientom.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg pomocy odnosnie do niniejszej notatki
bezpieczehstwa, prosimy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Z powazaniem

i one (=

Kara Carter
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci Zatgcznik: — Formularz potwierdzenia
Boston Scientific
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Zalacznik 1 — Oczekujace aktualizacje instrukcji obstugi i szkolen
lekarzy

Planowane jest dodanie do instrukcji uzytkowania nastepujgcych ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci:
Ostrzezenie:

U pacjentow poddanych giebokiej sedacji lub sedacji Swiadomej wystepuje zwiekszone ryzyko wystgpienia
ujemnego cisnienia w lewym przedsionku, zwtaszcza w przypadku hipowolemii lub czesciowej niedroznosci
gornych drég oddechowych. U pacjentéw poddawanych kontrolowanej wentylacji z dodatnim cisnieniem, np.
w znieczuleniu ogdélnym, ryzyko wystgpienia ujemnego cisnienia przedsionkowego jest mniejsze. Ujemne
cisSnienie w lewym przedsionku moze zwiekszaC ryzyko przedostania sie powietrza przez zastawke
hemostatyczng, szczegélnie gdy zastawka jest otwarta podczas wprowadzania, usuwania lub wymiany
urzagdzen, co moze skutkowaé zatorem powietrznym. Najbardziej odpowiednia metoda znieczulenia powinna
zostac dostosowana do indywidualnych cech pacjenta. Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w przypadku
pacjentéw poddanych sedacji gtebokiej sedacji lub swiadomej, na przyktad:

o Upewni¢ sie, ze pacjent nie jest hipowolemiczny.

o« Wymiane urzgdzenia nalezy wykonywac, gdy zawér systemu dostepu znajduje sie ponizej poziomu
serca lub pod ptynem, a nastepnie powoli wycofywac urzgdzenia, az znajdg sie w poblizu zaworu;
nastepnie nalezy dokona¢ wymiany w trakcie wydechu.

Ostroznosé: U pacjentow nie nalezy stwierdza¢ hipowolemii, zwtaszcza jesli nie sg wentylowani cisnieniem
dodatnim, aby zmniejszyé ryzyko wystgpienia ujemnego cisSnienia w lewym przedsionku i zatoru
powietrznego.

Ostroznos¢: Podczas wprowadzania nalezy trzymac zawér koszulki dostepu WATCHMAN ponizej poziomu
serca i/lub pod ptynem, aby zmniejszyé ryzyko przedostania sie powietrza. Podcisnienie mozna
zminimalizowaé poprzez powolne wycofywanie urzgdzen az do momentu, gdy znajdg sie w poblizu zaworu,
a nastepnie dokonywanie wymian podczas wydechu.
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Zatacznik 2 — Odniesienia kliniczne
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Prosimy wypetnié formularz i przesta¢ go na adres:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Formularz potwierdzenia — doradztwo produktowe

System dostepu WATCHMAN TruSeal™, system dostepu WATCHMAN FXD Curve™
97423085-FA

Skiadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
notatki bezpieczenstwa Boston Scientific

z data 29 lipca 2025 r. dla

System dostepu WATCHMAN TruSeal™,
System dostepu WATCHMAN FXD Curve™

NAzZwA* Tytut

Telefon E-mail

Podpis KLIENTA* DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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