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Keere «Users_Nameny,

Dette brev indeholder vigtige oplysninger vedrgrende risikoen for luftemboli under WATCHMAN ™-procedurer
som beskrevet i bilag 1.

Denne meddelelse er en reaktion pa observationer af klager over luftemboli modtaget af Boston Scientific i
forbindelse med WATCHMAN-procedurer. Den globale forekomst af rapporteret luftemboli under en vilkarlig
sedationstype under WATCHMAN-proceduren er 0,06 %, forbundet med dad i 0,009 % af tilfaeldene. Efter
en omfattende undersggelse blev det konkluderet, at disse klager ikke er forbundet med WATCHMAN-
systemets design eller fremstilling. Baseret pa gennemgangen af klager har Boston Scientific identificeret en
hgjere sandsynlighed for haendelser med luftemboli, nar procedurer udferes uden kontrolleret ventilation med
positivt tryk. Ifalge offentliggjort litteratur og kliniske data '° har patienter ved perkutane procedurer, der
kreever transseptal adgang til venstre atrium, og hvor der anvendes bevidst eller dyb sedation, en cirka tre
gange hgjere risiko (klinisk reference 3, amerikansk studie) for negativt tryk i venstre atrium og
luftindtreengning. Denne risiko er isger udbredt hos patienter med preeeksisterende lavt tryk i venstre atrium,
hypovolaemi og delvist kollaps af de gvre luftveje.

Brugsanvisningen til WATCHMAN-access systems og WATCHMAN-Izegeoplaeringen vil blive opdateret for
at understrege instruktioner relateret til access system-luftstyring. Denne opdatering vil styrke de oplysninger,
der gives til klinikere vedrgrende potentialet for luftemboli under WATCHMAN-procedurer udfert under bevidst
eller dyb sedation, og give potentielle afb@adende strategier.

Ifalge vores oplysninger har din organisation modtaget mindst ét af de bergrte produkter. Tabellen nedenfor
viser en komplet liste over alle berorte produkter, herunder Materialenummer (UPN),
materialebeskrivelse, GTIN og batchnummer. Bemaerk venligst, at det kun er det nedenfor anforte udstyr,
der er berort. Ingen andre produkter fra Boston Scientific er berort af denne sikkerhedsrelaterede
meddelelse.

Boston Scientific fierner ikke nogen bergrte enheder fra markedet, og de forbliver alle tilgaengelige til brug.
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Materiale Materialebeskrivelse GTIN Batch
M635TS70010 | WATCHMAN TruSeal Access System SGL, OUS 08714729965732
M635TS70020 | WATCHMAN TruSeal Access System DBL, OUS 08714729965749
M635TS70040 | WATCHMAN TruSeal Access System ANT, OUS 08714729965756
M635TS80010 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Sgl, OUS 00191506013820
M635TS80020 | WATCHMAN FXD Curve Access Sys Dbl, OUS 00191506013837

Alle ikke-udlgbne
batches

Klinisk indvirkning

Risikoen for luftemboli findes iboende i enhver perkutan procedure, der kraever transseptal adgang til venstre
atrium, herunder WATCHMAN-procedurer. Den nuvaerende brugsanvisning indeholder instruktioner om at
gennemskylle udstyr samt indfare eller fierne udstyr langsomt, hvilket effektivt mindsker risikoen for luftemboli
ved procedurer udfert under fuld anzsestesi.

Ifglge denne undersggelse var den hyppigste kliniske manifestation af luftemboli under WATCHMAN-
procedurer udfgrt under bevidst eller dyb sedation ST-segmentelevation eller synlige luftbobler under
billeddannelse. De fleste af disse handelser forsvandt enten af sig selv eller kraevede midlertidig laegehjeelp.
Under procedurer udfert uden ventilation med positivt tryk er der en kendt risiko for luftemboli, der
kan fore til alvorlige udfald, herunder livstruende eller fatale konsekvenser. Disse udfald er blevet
observeret i denne undersggelse og omfatter arytmi, haamodynamisk kollaps, slagtilfaelde (CVA) eller andet
organsvigt forarsaget af iskeemi.

Risikoen for luftemboli er af akut karakter og begraenset til implantationsprocedurens varighed. Patienter, der
tidligere har haft en implanteret WATCHMAN-enhed, kreever ikke yderligere patientbehandling og bar
fortseette med at folge standard patientbehandling efter deres lseges skan.

Instruktioner:

1- Laes venligst sikkerhedsmeddelelsen og opdateringerne til brugsanvisningen vedrgrende
luftemboli omhyggeligt, som beskrevet i bilag 1. Disse opdateringer vil blive tilfgjet til WATCHMAN -
access systems brugsanvisninger og WATCHMAN-la&geoplzering. Szt straks disse oplysninger op et
synligt sted i narheden af produktet for at sikre, at alle brugere af enheden har adgang til dem.

2- Du bedes udfylde den vedhaftede bekraeftelsesformular (ogsa hvis du ikke har noget berort
produkt).

3- Nar du har udfyldt bekrzeftelsesformularen, bedes du returnere den til din Boston Scientific-
afdeling, att. «Customer_Service_Fax_Number» den 29. august 2025 eller tidligere.

4- Videregiv venligst denne meddelelse til alle sundhedsmedarbejdere i din organisation, der skal
veere opmaerksomme pa dette, og til enhver organisation, hvortil de potentielt bergrte enheder er blevet
overfert (hvis relevant). Giv venligst Boston Scientific neermere oplysninger om eventuelle bergrte produkter,
der matte veere blevet videresendt til andre organisationer (hvis det er relevant).

De nationale ansvarlige myndigheder er blevet informeret om denne sikkerhedsrelaterede meddelelses
indhold.

Eventuelle bivirkninger eller kvalitetsproblemer forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres il
Boston Scientific via e-mail pa ICardioQAComplaints@bsci.com.

Vi beklager enhver ulejlighed, dette har mattet medfgre, og vi saetter pris pa din forstaelse, da vi handler for
at sikre patienternes sikkerhed og vores kunders tilfredshed.

Hvis du har spargsmal eller behov for hjeelp vedrgrende denne sikkerhedsrelaterede meddelelse, kan du
kontakte den lokale salgsrepraesentant.

Med venlig hilsen

#{M 0@.}@;

Kara Carter
Vicedirektar, Kvalitetssikring Vedhaeftet fil: - Bekreeftelsesformular
Boston Scientific
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Bilag 1 - Afventende opdateringer af brugsanvisningen og
laageoplaringen

Folgende advarsels- og forholdsregler er planlagt til at blive tilfgjet i brugsanvisningerne:
Advarsel:

Patienter under dyb eller bevidst sedation har gget risiko for negativt venstre atrietryk, iseer i tilfeelde af
hypovoleemi eller delvis gvre luftvejsobstruktion. Patienter under kontrolleret ventilation med positivt tryk,
sasom generel anaestesi, har reduceret risiko for negative atrietryk. Negative tryk i venstre atrium kan gge
risikoen for luftindtreengning gennem haemostaseventilen, isser nar ventilen er aben under indfgring, fiernelse
eller udskiftning af anordninger, hvilket kan resultere i luftemboli. Den mest passende anaestesimetode bar
baseres pa den individuelle patients karakteristika. Der bgr udvises ekstra forsigtighed hos patienter under
dyb eller bevidst sedation, sasom:

e Sorg for, at patienten ikke er hypovoleemisk,

e Foretag udskiftninger af anordninger med adgangsventilen under hjerteniveau eller under vaeske, og
treek anordningerne langsomt tilbage, indtil de er naer ventilen, og foretag derefter udskiftninger under
udanding.

Vigtigt: Patienter ma ikke veere hypovolaemiske, isaer hvis de ikke er under ventilation med positivt tryk, for
at reducere sandsynligheden for negative venstre atrietryk og luftemboli.
Vigtigt: Hold WATCHMAN-adgangshylsterventilen under hjerteniveau og/eller under veeske under indfaring

for at mindske sandsynligheden for luftindtraengning. Vakuum kan minimeres ved at traekke anordningerne
ud langsomt, indtil de er teet pa ventilen, og derefter udskifte dem under udanding.
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Du bedes udfylde formularen og sende den til:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Bekraeftelsesformular — Produktradgivning

WATCHMAN TruSeal™-access system, WATCHMAN FXD Curve™ -access system
97423085-FA

Med min underskrift pa denne blanket bekrafter jeg, at

Jeg har laest og forstaet
Boston Scientifics sikkerhedsmeddelelse

dateret 29. juli 2025 for

WATCHMAN TruSeal™-access system,
WATCHMAN FXD Curve™ -access system

NAVN* Titel

TIf.: E-mail

Kundens UNDERSKRIFT* DATO*
*Required field dd/mm/yyyy
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