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Pos&tovani/a «Users_Namey,

Ovaj dopis sadrzava vazne informacije koje se odnose na rizik od zraéne embolije tijekom postupaka u kojima
se upotrebljava sustav WATCHMAN™ kao $to je detaljno navedeno u Dodatku 1.

Primili ste ovu obavijest kao odgovor na zapazanja o prituzbama na zracnu emboliju koje je tvrtka Boston
Scientific zaprimila u vezi sa postupcima u kojima se upotrebljava sustav WATCHMAN. Globalna stopa
prijavljene zraCne embolije pod bilo kojom vrstom sedacije tijekom postupaka u kojima se upotrebljava sustav
WATCHMAN iznosi 0,06 %, a smrtni ishod povezan je u 0,009 % sluCajeva. Nakon sveobuhvatnog ispitivanja
zaklju€eno je da ove prituzbe nisu povezane s dizajnom ili proizvodnjom sustava WATCHMAN. Na temelju
pregleda prituzbi tvrtka Boston Scientific utvrdila je vecu vjerojatnost od pojave zracne embolije kada se
postupci izvode bez ventilacije kontrolirane pozitivnim tlakom. Prema objavljenoj literaturi i kliniCkim
podacima’™®, kod perkutanih postupaka za koje je potreban transseptalni pristup lijevom atriju kada se
upotrebljava svjesna ili duboka sedacija, pacijenti imaju priblizno tri puta veéi rizik (klinicka referenca 3,
ispitivanje iz SAD-a) od negativnog tlaka u lijevom atriju i ulaska zraka. Ovaj rizik posebno je izrazen u
pacijenata s ve¢ postojecim niskim tlakom u lijevom atriju, hipovolemijom i djelomi¢nim kolapsom gornjih
diSnih puteva.

Upute za uporabu (IFU) sustava za pristup WATCHMAN i lije¢niCka obuka za sustav WATCHMAN bit ¢e
azurirane kako bi se naglasile upute koje se odnose na upravljanje zrakom sustava za pristup. Tim
azuriranjem poboljSat ¢e se informacije koje se pruzaju klini€arima o mogucnosti pojave zratne embolije
tijekom postupaka u kojima se upotrebljava sustav WATCHMAN koji se izvode pod svjesnom ili dubokom
sedacijom te ¢e se pruziti potencijalne strategije za ublazavanje.

Prema naSoj evidenciji, vasa je ustanova primila neke od zahvacenih proizvoda. Tablica u nastavku
sadrzava potpuni popis svih zahvaéenih proizvoda, ukljuCujuci broj materijala (UPN), opis materijala,
GTIN i broj serije. Imajte na umu da su zahvaéeni samo proizvodi koji su navedeni u nastavku. Nijedan
drugi proizvod tvrtke Boston Scientific nije ukljuéen u ovu Sigurnosnu obavijest.

Tvrtka Boston Scientific ne uklanja nijedan zahvaceni proizvod s terena i svi ostaju dostupni za daljnju
uporabu.
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Materijal Opis materijala GTIN Serija
M635TS70010 | WATCHMAN TruSeal Access System SGL, OUS 08714729965732
M635TS70020 | WATCHMAN TruSeal Access System DBL, OUS 08714729965749 | Sve serije kojima
M635TS70040 | WATCHMAN TruSeal Access System ANT, OUS 08714729965756 nije istekao rok
M635TS80010 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Sgl, OUS 00191506013820 trajanja
M635TS80020 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Dbl, OUS 00191506013837

Klini€ki utjecaj

Rizik od zracne embolije inherentan je za svaki perkutani postupak koji zahtijeva transseptalni pristup lijevom
atriju, ukljuCujuci postupke u kojima se upotrebljava sustav WATCHMAN. U trenuta¢nim uputama za uporabu
navedene su upute za ispiranje proizvoda te sporo uvodenje ili uklanjanje proizvoda, $to u€inkovito smanjuje
rizik od zraCne embolije tijekom postupaka koji se izvode pod opéom anestezijom.

Prema ovom istrazivanju, tijekom postupaka u kojima se upotrebljava sustav WATCHMAN izvedenih pod
svjesnom ili dubokom sedacijom, najCes$c¢a klinicka manifestacija zraCne embolije bila je poviSenje ST-
segmenta ili vidljivi mjehurici zraka tijekom snimanja. Veéina se ovih dogadaja razrijeSila sama ili su zahtijevali
privremenu medicinsku intervenciju. Tijekom postupaka koji se izvode bez ventilacije pozitivnim tlakom
postoji poznati rizik od zracne embolije koja dovodi do teskih ishoda, ukljuéujuéi po zivot opasne ili
smrtonosne posljedice. Takvi ishodi uoceni su u ovom istrazivanju i ukljuCuju aritmiju, hemodinamski
kolaps, mozdani udar (CVA) ili drugo zatajenje ciljnih organa uzrokovano ishemijom.

Rizik od zraCne embolije akutne je prirode i ograni¢en je trajanjem postupka implantacije. Pacijentima koji
imaju prethodno implantirani proizvod WATCHMAN nije potrebna dodatna njega i trebaju nastaviti primati
standardnu skrb za pacijente prema odluci svojeg lijeénika.

Upute:
1. Pazljivo procitajte Sigurnosnu obavijest i azuriranja uputa za uporabu koji se odnose na

zraénu emboliju kao Sto je detaljno navedeno u Dodatku 1. Ta azuriranja bit ¢e dodana u upute za
uporabu sustava za pristup WATCHMAN i lije€ni¢ku obuku za sustav WATCHMAN. Odmabh istaknite
ove informacije na vidljivom mjestu u blizini proizvoda kako biste osigurali da su ove informacije lako
dostupne svim korisnicima proizvoda.

2. Molimo ispunite prilozeni Obrazac za potvrdu ¢ak i ako nemate nijedan zahvaéeni proizvod.

3. Kada ga ispunite, Obrazac za potvrdu posaljite natrag u lokalni ured tvrtke Boston Scientific
na paznju «Customer_Service_Fax_Number» do 29. kolovoza 2025. ukljucivo s tim datumom.

4. Proslijedite ovu obavijest svim zdravstvenim djelatnicima u va3oj organizaciji koji trebaju biti
upoznati s njome, kao i svim organizacijama u koje su preneseni potencijalno zahvaéeni proizvodi (ako je
potrebno). Tvrtki Boston Scientific dostavite pojedinosti o bilo kojim zahvacenim proizvodima koji su preneseni
u druge organizacije (ako je potrebno).

Va$e nacionalno nadlezno tijelo obavijeSteno je o ovoj Sigurnosnoj obavijesti.
Sve Stetne dogadaje ili nedoumice u vezi s kvalitetom povezane s upotrebom ovog proizvoda treba prijaviti
tvrtki Boston Scientific putem e-poste na adresu ICardioQAComplaints@bsci.com.

Zao nam je zbog neugodnosti koje ova radnja moze izazvati i cijenimo vase razumijevanje za nase
osiguravanje sigurnosti pacijenata i zadovoljstva korisnika.

Ako imate bilo kakvih pitanja ili vam je potrebna pomo¢ u vezi s ovom Sigurnosnom obavijesti, obratite se
svom lokalnom prodajnom predstavniku.

Srdac¢an pozdrav,

7 o CEONY g PO

Kara Carter
Potpredsjednik, Odjel za osiguranje kvalitete Prilog: - Obrazac za potvrdu
Boston Scientific

2/4


mailto:ICardioQAComplaints@bsci.com

Dodatak 1. — Azuriranja uputa za uporabu i lije€énicke obuke na
¢ekanju

Planirano je da se u upute za uporabu dodaju sljede¢a upozorenja i mjere opreza:
Upozorenje:

Pacijenti pod dubokom ili svjesnom sedacijom imaju povecéan rizik od negativnog tlaka u lijevom atriju,
posebno u slu€aju hipovolemije ili djelomiéne opstrukcije gornjih diSnih putova. Pacijenti na kontroliranoj
ventilaciji pozitivnim tlakom, kao &to je opéa anestezija, imaju smanjeni rizik od negativhog tlaka u atriju.
Negativni tlak lijevog atrija moZe povecati rizik od ulaska zraka kroz hemostatski ventil, osobito kada je ventil
otvoren tijekom uvodenja, vadenja ili zamjene proizvoda, $to moze rezultirati zraChom embolijom.
Najprikladnija metoda anestezije trebala bi se temeljiti na individualnim karakteristikama pacijenta. Potrebno
je postupati s dodatnim oprezom u pacijenata pod dubokom ili svjesnom sedacijom, primjerice:

e potvrdite da pacijent nije hipovolemican
e zamjenu proizvoda izvodite tako da se ventil sustava za pristup nalazi ispod razine srca ili ispod
tekucine te proizvode polako izvladite dok ne dodu blizu ventila, a zatim ih zamijenite tijekom izdisaja.

Mjere opreza: pacijenti ne smiju biti hipovolemi¢ni, osobito ako nisu na ventilaciji pozitivnim tlakom, kako bi
se smanijila vjerojatnost negativnog tlaka u lijevom atriju i zraCne embolije.
Mjere opreza: ventil pristupne ovojnice sustava WATCHMAN drzite ispod razine srca i/ili pod tekuéinom

tijekom umetanja kako biste smanijili vjerojatnost ulaska zraka. Vakuum se moze smanijiti polaganim
izvlaCenjem proizvoda dok se ne nalaze blizu ventila, a zatim njihovom zamjenom tijekom izdisaja.
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Obrazac za potvrdu — savjetovanje o proizvodu
Sustav za pristup WATCHMAN TruSeal™, sustav za pristup WATCHMAN FXD

Curve™
97423085-FA

Potpisivanjem ovog obrasca potvrdujem da

sam procitao/procitala i razumio/razumjela
Sigurnosnu obavijest tvrtke Boston Scientific

od 29. srpnja 2025. za

sustav za pristup WATCHMAN TruSeal™,
sustav za pristup WATCHMAN FXD Curve™
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