
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

<Référence : 97423085-FA>        29 juillet 2025 
 
 

Notification de sécurité urgente – Informations relatives aux produits 
Système d’accès WATCHMAN TruSeal™, système d’accès WATCHMAN FXD Curve™ 

 
 
Cher/Chère «Users_Name», 
 
 
Cette lettre présente des informations importantes relatives au risque d’embolie gazeuse pendant les 
procédures WATCHMAN™, comme détaillé dans l’Annexe 1. 
 
Cette notification fait suite à des signalements de cas d’embolie gazeuse reçus par Boston Scientific en 
rapport avec les procédures WATCHMAN. Le taux global d’embolie gazeuse signalée, quel que soit le type 
de sédation, au cours de la procédure WATCHMAN est de 0,06 %, associé à un décès dans 0,009 % des 
cas. Après une enquête approfondie, il a été conclu que ces plaintes ne sont pas liées à la conception ou à 
la fabrication du système d’accès WATCHMAN.  Suite à l’examen des plaintes, Boston Scientific a identifié 
une probabilité plus élevée d’embolie gazeuse lorsque les procédures sont effectuées sans ventilation à 
pression contrôlée positive. Selon les publications et les données cliniques 1-9, lors de procédures 
percutanées nécessitant un accès transseptal à l’oreillette gauche en cas de sédation consciente ou 
profonde, les patients présentent un risque environ trois fois plus élevé (référence clinique 3, étude 
américaine) de pression négative dans l’oreillette gauche et d’introduction d’air. Ce risque est particulièrement 
fréquentchez les patients présentant une pression atriale gauche basse préexistante, une hypovolémie et un 
collapsus partiel des voies aériennes supérieures. 
 
Le mode d’emploi des systèmes d’accès WATCHMAN et la formation à l’utilisation du WATCHMAN 
dispensée aux médecins seront mis à jour pour mettre l’accent sur les instructions relatives à la gestion de 
l’air dans le système d’accès. Cette mise à jour renforcera les informations fournies aux cliniciens concernant 
le risque d’embolie gazeuse au cours des procédures WATCHMAN réalisées sous sédation consciente ou 
profonde et fournira des stratégies de réduction des risques potentiels.  
 
Nos registres indiquent que votre établissement a reçu des dispositifs concernés. Le tableau ci-dessous 
fournit une liste complète de tous les produits concernés et indique la référence du produit (UPN), la 
description du matériel, le code GTIN (code article international) et les numéros de lot. Seuls les dispositifs 
répertoriés ci-dessous sont concernés. Aucun autre produit Boston Scientific n’est concerné par 
cette notification de sécurité. 
Boston Scientific ne procède à aucun rappel des dispositifs concernés. L’utilisation de ces dispositifs n’est en 
rien altérée. 
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Matériel  Description des produits GTIN Lot  

M635TS70010 WATCHMAN TruSeal Access System SGL, OUS 08714729965732 

Tous lots non 
périmés 

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 
 

Impact clinique 
Le risque d’embolie gazeuse est inhérent à toute procédure percutanée nécessitant un accès transseptal à 
l’oreillette gauche, y compris les procédures WATCHMAN. Le mode d’emploi actuel comprend des 
instructions concernant le rinçage des dispositifs et l’introduction ou le retrait lent des dispositifs, ce qui permet 
de réduire efficacement le risque d’embolie gazeuse pour les procédures réalisées sous anesthésie générale. 
 

Selon cette enquête, au cours des procédures WATCHMAN réalisées sous sédation consciente ou profonde, 
la manifestation clinique la plus fréquente de l’embolie gazeuse était l’élévation du segment ST ou la présence 
de bulles d’air visibles à l’imagerie. La plupart de ces événements se sont résolus d’eux-mêmes ou ont 
nécessité une intervention médicale temporaire. Pendant les interventions réalisées sans ventilation à 
pression positive, il existe un risque connu d’embolie gazeuse entraînant des conséquences graves, 
voire mortelles. Ces résultats ont été observés dans le cadre de cette enquête et comprennent l’arythmie, 
le collapsus hémodynamique, l’accident vasculaire cérébral (AVC) ou d’autres défaillances d’organes 
terminaux causées par l’ischémie. 
 

Le risque d’embolie gazeuse est aigu et limité à la durée de la procédure d’implantation. Les patients chez 
qui un dispositif WATCHMAN a déjà été implanté n’ont pas besoin d’une prise en charge supplémentaire et 
doivent continuer à suivre les soins standard à la discrétion de leur médecin. 
 

Instructions : 
1- Veuillez lire attentivement la notification d’information de sécurité et les mises à jour du 

mode d’emploi relatives à l’embolie gazeuse, comme indiqué à l’Annexe 1. Ces mises à jour seront 
ajoutées aux modes d’emploi des systèmes d’accès WATCHMAN et à la formation WATCHMAN 
dispensée aux médecins. Affichez immédiatement ces informations dans un endroit bien en vue, à 
proximité des produits, afin que tous les utilisateurs du dispositif puissent les consulter facilement. 

2- Remplir le formulaire d’accusé de réception ci-joint, même si vous n’avez pas de produit 
concerné. 

3- Une fois rempli, veuillez renvoyer le formulaire d’accusé de réception à Boston Scientific en 
l’adressant à «Customer_Service_Fax_Number» au plus tard le 29 août 2025. 

4- Veuillez communiquer cet avis à tous les professionnels de santé de votre établissement devant 
être informés, de même qu’à tous les établissements dans lesquels les dispositifs éventuellement concernés 
auraient été transférés (le cas échéant). Veuillez transmettre à Boston Scientific les détails relatifs à tous les 
dispositifs concernés qui ont été transférés dans d’autres établissements (le cas échéant). 
 

L’Autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d’information de sécurité. 
Tout événement indésirable ou problème de qualité lié à l’utilisation de ce dispositif doit être signalé à Boston 
Scientific par courrier électronique à l’adresse suivante ICardioQAComplaints@bsci.com. 
 

Nous vous prions d’excuser tout désagrément que pourrait causer cette action visant à assurer la sécurité 
des patients et la satisfaction des clients et vous remercions pour votre compréhension. 
Si vous avez des questions ou si vous souhaitez obtenir de l’aide concernant cette notification d’information 
de sécurité, veuillez contacter votre représentant commercial local. 
Avec mes sincères salutations, 

 
Kara Carter   
Vice-présidente, Assurance qualité   Pièces jointes : – Formulaire d’accusé de réception 
Boston Scientific   
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Annexe 1 – Mises à jour du mode d’emploi et de la formation 
dispensée aux médecins en attente 

 
 
 

 
Il est prévu d’ajouter les mises en garde et les précautions suivantes dans les modes d’emploi : 
 
Mise en garde : 
 
Les patients sous sédation profonde ou consciente présentent un risque accru de pression atriale gauche 
négative, en particulier en cas d’hypovolémie ou d’obstruction partielle des voies aériennes supérieures. Les 
patients sous ventilation à pression contrôlée positive, comme dans le cas de l’anesthésie générale, 
présentent un risque réduit de pression atriale négative. Une pression atriale gauche négative peut augmenter 
le risque d’introduction d’air par la valve hémostatique, en particulier lorsque la valve est ouverte lors de 
l’introduction, du retrait ou de l’échange de dispositifs, ce qui peut entraîner une embolie gazeuse. La méthode 
d’anesthésie la plus appropriée doit être basée sur les caractéristiques individuelles du patient. Des 
précautions supplémentaires doivent être prises avec les patients sous sédation profonde ou consciente, par 
exemple : 

 
• S’assurer que le patient n’est pas en hypovolémie, 
• Effectuer les échanges de dispositifs avec la valve du système d’accès en dessous du niveau du cœur 

ou sous le liquide, et retirer les dispositifs lentement jusqu’à atteindre la valve, puis effectuer les 
échanges pendant l’expiration. 

 
 
Précaution : Les patients ne doivent pas être en hypovolémie, en particulier s’ils ne sont pas sous ventilation 
à pression positive, afin de réduire la probabilité de pression atriale gauche négative et d’embolie gazeuse. 
 

Précaution : Maintenez la valve de la gaine d’accès WATCHMAN sous le niveau du cœur et/ou sous le 
liquide pendant l’insertion afin de réduire la probabilité d’introduction d’air. Le vide peut être minimisé en 
retirant lentement les dispositifs jusqu’à ce qu’ils soient proches de la valve, puis en effectuant des échanges 
pendant l’expiration.   
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Merci de bien vouloir remplir le formulaire ci-dessous et le renvoyer à :  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

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

Formulaire d’accusé de réception – Avis concernant les produits 

Système d’accès WATCHMAN TruSeal™, système d’accès WATCHMAN FXD Curve™ 
97423085-FA 

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

 
 

En signant le présent formulaire, je confirme que 
 

j’ai lu et compris 
la notification d’information de sécurité émise par Boston Scientific  

 
en date du 29 juillet 2025 pour le  

 

Système d’accès WATCHMAN TruSeal™  
Système d’accès WATCHMAN FXD Curve™ 

 

 
 
 

NOM* __________________________________________Titre __________________________________ 
 
 
 
Téléphone ______________________________ Courriel ______________________________________ 

 
 
 
 
 
Signature DU CLIENT*_________________________________________ DATE*______________________ 
* Champ obligatoire                            jj/mm/aaaa 
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