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Ponad poét miliona osob uwolnito sie na
cate zycie od koniecznosci przyjmowania
lekdw przeciwzakrzepowych dzieki
implantowi WATCHMAN".

Migotanie przedsionkdow moze oznaczac koniecznosc przyjmowania
lekow przeciwzakrzepowych do konca zycia. Osoby, ktore majg problem
z upadkami i krwawieniami, zyjg w ciggtym niepokoju. Ponad 600 000
pacjentow uwolnito sie od tej troski za sprawg implantu WATCHMAN.

Jest to implant bezpieczny, minimalnie inwazyjny i zaktadany jednorazowo,
zmniejszajgcy ryzyko udaru bez koniecznosci przyjmowania lekow
przeciwzakrzepowych do konca zycia*'. Wykazuje wysoki wskaznik powodzenia
Wynoszacy 99%** oraz niski wskaznik powaznych powiktan - 0,5%.

Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego, z implantem
WATCHMAN wigzg sie pewne zagrozenia, w tym krwotok wewnetrzny, udar
I —w rzadkich przypadkach - zgon.

Poznaj implant WATCHMAN.

Niniejsza broszura zawiera nastepujgce pomocne informacje:

e Opcje leczenia obnizajgce ryzyko udaru
Czym jest implant WATCHMAN | jak dziata
Przed zabiegiem, w jego trakcie I po nim

Zycie z implantem WATCHMAN
Jak sie z nami skontaktowac

* W badaniu klinicznym >96% pacjentow mogto przerwac przyjmowanie leku przeciwzakrzepowego 45 dni po wszczepieniu implantu WATCHMAN

** Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako udane wprowadzenie i uwolnienie urzgdzenia WATCHMAN FLX do uszka lewego przedsionka.

1 Wedtug analizy do celéw zatwierdzenia przez FDA. Powazne powiktanie jest zdefiniowane jako wystgpienie jednego z nastepujacych zdarzen od

momentu wszczepienia do uptyniecia 7 dni od zabiegu lub do wypisu ze szpitala, w zaleznosci od tego, co nastapi pézniej: zgon z dowolnej przyczyny, udar
niedokrwienny, zatorowos¢ systemowa lub zdarzenia zwigzane z urzadzeniem lub zabiegiem wymagajgce operacji na otwartym sercu lub powaznej interwengji
wewnatrznaczyniowej.

1.Kar, S., et al, Primary Outcome Evaluation of the Next Generation LAAC Device: Results from the PINNACLE FLX Trial, Circulation, 2021.




Opcje leczenia obnizajace ryzyko udaru

Cel: ograniczenie ryzyka udaru.
Jednym ze sposobow sg leki przeciwzakrzepowe.

Leki przeciwzakrzepowe obnizaja ryzyko powstawania zakrzepow, ktore moga prowadzic¢
do udaru.

Lek przeciwzakrzepowy o nazwie warfaryna (znany rowniez jako Coumadin®) jest stosowany od

ponad 60 lat. Nowsze leki przeciwzakrzepowe to miedzy innymi Eliquis® (apiksaban), Pradaxa®
(dabigatran), Xarelto® (rywaroksaban) i Savaysa® (edoksaban).

S3 one skuteczne, ale ze wzgledu na to, ze zapobiegajg zakrzepom poprzez rozrzedzanie
krwi, wigzg sie z nimi pewne wyzwania. Takie leki mogg zwiekszac ryzyko krwawienia.

Zagrozenia wynikajgce Krwawienia lub sttuczenia s23e) Trudnosci
z powaznych i drobnych spowodowane przez /7 dawkowaniem
krwotokow spowodowanych prace lub hobby pigutek raz lub dwa

innymi problemami
zdrowotnymi lub upadkami

Powiktania Ciggty wysoki Przy przyjmowaniu

podczas operadji koszt warfaryny —
regularne
monitorowanie

oraz interakcje
Zywnosci z lekami

razy dziennie

Czy wiesz, 7e...? Rozwigzaniem alternatywnym
Leki przeciwzak,rzepowe dla |e|<éVV przeCiwza krzepOWVCh

moga z czasem zwiekszac

ryzyko krwawienia. jest I pla nt WATCHMAN".

U 0so6b przyjmujacych leki

przeciwzakrzepowe przez 10 lat . o . .
ryzyko krwawienia moze by¢ od Ten bezpleczny, minimalnie INnwazyjny,
6 do 9 razy wyzsze ze wzgledu wszczepiany jednorazowo implant

na dtugotrwate uzycie*'. _ _ o
ogranicza ryzyko udaru bez koniecznosci

przyjmowania do konca zycia lekow
przeciwzakrzepowych',

* Przy zatozeniu statego ryzyka pomimo starzenia; ryzyko krwawienia jest niezalezne od ryzyka krwawienia w poprzednich latach

T W badaniu klinicznym >96% pacjentow mogto przerwac przyjmowanie leku przeciwzakrzepowego 45 dni po wszczepieniu implantu WATCHMAN
1. Turagam MK, Parikh V, Afzal MR, et al. J Cardiovasc Electrophysiol. 2017; 28: 853-861.

2.Kar, S., et al, Primary Outcome Evaluation of the Next Generation LAAC Device: Results from the PINNACLE FLX Trial, Circulation, 2021.




Na lekach
przeciwzakrzepowych
bytem skazany na rozne
ograniczenia. Teraz moge

chodzic, gdziekolwiek chce,
| robi¢ wszystko, na co mam
ochote. —Michael, 79 lat’

Czy implant WATCHMAN" jest

dla Ciebie odpowiedni?

Implant WATCHMAN jest przeznaczony dla

0s6b, u ktérych migotanie przedsionkdéw nie
wynika z problemu z zastawka serca (jest to tzw.
niezastawkowe migotanie przedsionkdw) i ktdrym
lekarz przepisat leki przeciwzakrzepowe, a ktére
potrzebujg alternatywnego rozwigzania.

Implant WATCHMAN
moze byc odpowiednim

rozwigzaniem dla 0sob, ktore:

@® majg podwyzszone ryzyko powaznego
krwawienia z powodu wykonywanej pracy, hobby
lub problemu zdrowotnego;

@ doswiadczyty w przesztosci krwawienia z powodu
lekdw przeciwzakrzepowych;

@® maja trudnosci z przyjmowaniem lekdw
przeciwzakrzepowych zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Porozmawiaj lekarzem o korzysciach
i zagrozeniach. Wspdlnie podejmiecie decyzje, czy
implant WATCHMAN jest dla Ciebie odpowiedni.

Czy wiesz, ze...?

Z czasem implant WATCHMAN moze
wigzac sie z nizszymi kosztami niz
leki przeciwzakrzepowe.

Catkowite wydatki wtasne na implant
WATCHMAN mogga by¢ nizsze od
kosztu antykoagulantéw NOAC w 3.
roku i warfaryny w 4 roku'.

W badaniu klinicznym

mogto przerwac
O przyjmowanie leku
O przeciwzakrzepowego
45 dni po wszczepieniu

implantu WATCHMAN2.

Jakie sg koszty?

Podczas gdy leki przeciwzakrzepowe trzeba
przyjmowac codziennie do kornca zycia, co oznacza
ciggty wydatek, implant WATCHMAN wigze sie

Z jednorazowym zabiegiem i jednorazowym
kosztem. Z czasem przektada sie to na oszczednosc
pieniedzy.

Medicare pokrywa koszt implantu WATCHMAN
dla 0sdb, ktére spetniaja okreslone kryteria
ubezpieczeniowe. To samo dotyczy coraz
wiekszej liczby pozostatych ubezpieczycieli.
Zakres ubezpieczenia moze sie znaczaco roznic
w zaleznosci od planu. W razie pytan nalezy sie
skontaktowac ze swoim ubezpieczycielem.

Szacowany koszt wiasny dla wielu oséb
objetych ubezpieczeniem Medicare wynosi nie
wiecej niz 3286 USD*

* Szacuje sie, ze typowy pacjent Medicare, ktéry nie osiggnat rocznej kwoty
podlegajacej odliczeniu w 2025 roku, zaptaci nie wiecej niz 3286 USD. Koszt
obejmuje: wstepne badania kwalifikacyjne, TEE, zabieg wszczepienia implantu,
wynagrodzenie lekarza oraz leczenie doustnymi antykoagulantami i TEE po
zabiegu.

Uwaga: Koszty oszacowano na podstawie krajowych $rednich wartosci
stawek Medicare w USA w 2025 roku i przy zatozeniu udziatu wtasnego 20%

w przypadku Medicare Part B. Oszacowania bedg sie rézni¢ w zaleznosci od
ubezpieczenia zdrowotnego poszczegolnych pacjentéw. Zakres ubezpieczenia
moze sie znaczgco réznic¢ w zaleznosci od planu, nawet w ramach jednej firmy
ubezpieczeniowej. W zwigzku z tym zalecamy, aby pacjenci kontaktowali sie
bezposrednio ze swoim ubezpieczycielem w celu uzyskania odpowiedzi na
pytania dotyczgce szacowanych kosztow wiasnych pacjenta.

1. Reddy VY, Zhong Y, McGovern AM, Amorosi SL, Gavaghan MB, Hertz DS,

Low K, Freeman S, Holmes DR Jr. Comparative Costs to Medicare and Medicare
Beneficiaries of Alternative AF Stroke Risk Reduction Strategies. Clinicoecon
Outcomes Res. 2024 Feb 14:16:81-96.

2.Kar, S., et al, Primary Outcome Evaluation of the Next Generation LAAC Device:
Results from the PINNACLE FLX Trial, Circulation, 2021.



Czym jest implant WATCHMAN i jak dziata

Czym jest implant
WATCHMAN"?

Implant WATCHMAN to maty, elastyczny implant
mniej wiecej wielkosci monety ¢wiercdolarowej.
Jest wykonany z bardzo lekkich, kompaktowych

materiatéw czesto stosowanych w wielu innych

implantach medycznych.

Wprowadza sie go do serca podczas krotkiego,
minimalnie inwazyjnego zabiegu. Nie wymaga
operacji na otwartym sercu ani pdzniejszej
wymiany.

Jak doktadnie to dziata?

Dziatanie implantu WATCHMAN stanie sie
jasniejsze, jesli zrozumiemy zwigzek miedzy
migotaniem przedsionkéw a udarem.

Uszko lewego
przedsionka
(LAA)

Migotanie przedsionkéw wptywa na zdolnos¢
serca do normalnego pompowania krwi.
Moze to powodowac gromadzenie sie krwi

w obszarze okreslanym jako uszko lewego
przedsionka albo LAA. Komorki krwi moga sie
tam skleic i utworzyc skrzepline. Gdy zakrzep
opusci LAA i przemiesci sie w inng czesc
ciata, moze odcigc¢ doptyw krwi do mozgu,
powodujgc udar'?,

>90% zakrzepow
powodujgcych
udar, ktére
pochodza z serca,
powstaje w LAA!
U oséb z migotaniem przedsionkéw
niewynikajgcym z problemu z zastawka serca
ponad 90% zakrzepow wywotujgcych udar
pochodzacych z serca powstaje w LAA'.
Dlatego zamkniecie tej czesci serca stanowi
skuteczny sposoéb, by ograniczyc ryzyko udaru.

Implant WATCHMAN
jest umieszczany

w LAA i zapobiega
wydostawaniu sie

Implant WATCHMAN wpasowuije sie prosto skrzeplin
w LAA. Zaprojektowano go tak, by na state
zamknat uszko przedsionka i uniemozliwit

wydostanie sie skrzeplin krwi.

Czy wiesz, ze...?

Migotanie przedsionkéw zwieksza
ryzyko udaru.

1. Blackshear JL, Odell JA. Appendage obliteration to reduce stroke in cardiac
surgical patients with atrial fibrillation. Ann Thorac Surg. 1996;61:755-759.

Prawdopodobienstwo udaru jest
2. National Stroke Association. Making the Afib-Stroke Connection. srednio pIQC' razy WYZSZG u osoby
https://www.stroke.org/sites/default/files/resources/Afib-Connection%20 Z migotaniem przedsionkéw niz

for%20hcp.pdf. Opublikowano w 2012 r. Dostep 1 wrzesnia 2021.

3. FAQ About AFib. American Heart Association, Inc., 2023. Dostepne pod
adresem: www.heart.org/-/media/Files/Health-Topics/Atrial-Fibrillation/
FAQ-About-AFib.pdf. Dostep 10 czerwca 2024 r.

w przypadku normalnego tetna3.




Majac implant WATCHMAN, nie
musze martwic sie o ryzyko udaru.
Nie musze tez niepokoic sie

skutkami ubocznymi lekow
I’ starac sie po prostu wiesc zdrowe
| szczesliwe zycie. — AJ, 68 lat

Ponad pot miliona 0sob
zdecydowato sie na implant
WATCHMAN"

Juz ponad 600 000 osdb odstawito leki
przeciwzakrzepowe za sprawg implantu WATCHMAN,
popartego 20-letnim doswiadczeniem klinicznym

i praktycznym, obejmujgcym rowniez 10 badan klinicznych.

/aawansowana konstrukcja
przyjazna dla serca.

Naukowcy nieustannie szukajg sposobdw na poprawe
skutecznosci leczenia. Dotyczy to takze implantu
WATCHMAN. Jego konstrukgcja to krok naprzdd, dzieki
ktéremu implant mozna zastosowac u wiekszej liczby
pacjentdw, zapewniajgc coraz liczniejszej grupie ludzi
bezpieczne i skuteczne rozwigzanie alternatywne
wobec lekdw przeciwzakrzepowych.

Zapoznaj sie z waznymi informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa z tytu oktadki i porozmawiaj

z lekarzem, aby w petni zrozumie¢ wszystkie korzysci
i zagrozenia zwigzane z implantem WATCHMAN.

Dowiedz sie wiecej o implancie
WATCHMAN | jego dziataniu —

Ponad
600 tys.

20 lat

Czy wiesz, ze...?

Udowodniono, ze implant
WATCHMAN jest bezpieczny.
Wykazuje wysoki wskaznik
powodzenia wynoszacy 99%*
oraz niski wskaznik powaznych
powiktan — 0,5%**'.

* Powodzenie zabiegu zdefiniowane jako udane wprowadzenie i uwolnienie urzgdzenia WATCHMAN FLX do uszka lewego przedsionka.

** \Wedtug analizy do celéw zatwierdzenia przez FDA. Powazne powikfanie jest zdefiniowane jako wystgpienie jednego z nastepujacych zdarzeri od momentu
wszczepienia do uptyniecia 7 dni od zabiegu lub do wypisu ze szpitala, w zaleznosci od tego, co nastapi pdzniej: zgon z dowolnej przyczyny, udar niedokrwienny,
zatorowos¢ systemowa lub zdarzenia zwigzane z urzadzeniem lub zabiegiem wymagajace operacji na otwartym sercu lub powaznej interwencji wewnatrznaczyniowej.
1.Kar, S., et al, Primary Outcome Evaluation of the Next Generation LAAC Device: Results from the PINNACLE FLX Trial, Circulation, 2021



Przed zabiegiem, w jego trakcie i po nim

Zabieg wszczepienia implantu WATCHMAN™: czego sie

spodziewac.

Decyzje o zastosowaniu implantu WATCHMAN podejmujg wspdlnie pacjent i lekarz. Rozmowa
bedzie dotyczyc spraw istotnych dla pacjenta, jego celdw oraz zagrozen i korzysci zwigzanych
z zabiegiem. Wspdlnie podjeta zostanie decyzja, czy implant WATCHMAN jest wtasciwym
wyborem w przypadku danej osoby. Jesli tak, kolejne kroki beda nastepujgce.

Przygotowanie.

Zgoda na pokrycie kosztow

z ubezpieczenia.

Implant WATCHMAN jest objety
ubezpieczeniem dla kwalifikujgcych

sie pacjentow Medicare i nie wymaga
uzyskania wczesniejszej zgody. W przypadku
ubezpieczenia w prywatnej firmie
wczesniejsza zgoda moze byc konieczna.
Pomocy moze udzieli¢ gabinet lekarski.

Wybor osrodka medycznego.

Pacjent i lekarz wybierajg osrodek.

Dostepne opcje sg zamieszczone na

stronie watchman.com/centers. Lekarz
wystawia skierowanie. Zazwyczaj to osrodek
medyczny kontaktuje sie z pacjentem, aby
umowic sie na konsultacje. Moze jg réwniez
umowic gabinet lekarski.

Badanie przedmiotowe i obrazowe

Oprocz badania przedmiotowego moga
zostac wykonane przeswietlenia serca, tak
by lekarz zobaczyt LAA i sprawdzit, czy nie
ma w nim istniejgcej skrzepliny.

Wyznaczenie daty zabiegu wszczepienia
implantu WATCHMAN.

Lekarz i zesp6t przeprowadzajgcy zabieg
wszczepienia implantu poinformujg
pacjenta, jak sie przygotowac. Nalezy sie
upewnic, ze wszystkie instrukcje, w tym
rowniez zalecenia dotyczace lekow,

sg zrozumiate, oraz zadac wszystkie

ewentualne pytania.

Dzien zabiegui.

’I Na poczatku zabiegu
lekarz wykonuje mate
naciecie w gornej czesci
nogi i wprowadza w nie
waska rurke.

Lekarz wprowadza

2 ‘? implant WATCHMAN
przez rurke do uszka

lewego przedsionka

(LAA).
3 Zabieg zazwyczaj odbywa
+ sie w znieczuleniu

0golnym, wiec pacjent
$pi i nie odczuwa bolu.
Wiekszos¢ osob, ktérym
wszczepia sie implant
WATCHMAN, pozostaje
w szpitalu przez jeden
dzien lub krocej.

Po zabiegu tkanka serca
narosnie na implant
WATCHMAN, tworzgc
bariere chronigcg przed
skrzeplinami krwi.




Po zabiegqu pozostatem w szpitalu
przez 24 godziny. Jedzenie byto
wspaniate, a personel bardzo

sympatyczny. Potem przez
tydzien odpoczywaterm w domu,

W ograniczajac wysitek fizyczny.
\ — Sean, 84 lata

grreni®

%

Pierwszy rok z implantem WATCHMAN".

Lekarz przepisze odpowiedni schemat leczenia. Zazwyczaj bedzie to jedna z dwdch opgji:

Opga A.

Pacjentowi moze zostac przepisany krotkoterminowo
lek przeciwzakrzepowy (antykoagulant), zazwyczaj
na 45 dni. Nastepnie lekarz moze zakoriczyc
podawanie lekdw przeciwzakrzepowych i przepisac
leki przeciwptytkowe i aspiryne na okres 6 miesiecy
po zabiegu. Po tym okresie pacjent bedzie regularnie
zazywac aspiryne.

Opcja B.

Lekarz moze przepisac lek przeciwptytkowy

o nazwie klopidogrel (znany réwniez jako Plavix®)
i aspiryne na okres 6 miesiecy. Podczas wizyty po
6 miesigcach lekarz moze zakonczy¢ podawanie
leku przeciwptytkowego. Pacjent bedzie nadal
regularnie przyjmowat aspiryne.

Wymagania
dotyczace lekow.

Leki nalezy przyjmowac az do
catkowitego zamkniecia uszka
lewego przedsionka (LAA). Przy
obu opcjach nalezy porozmawiac
o lekach z lekarzem i nie zmieniac
lekéw ani dawek bez jego
zalecenia.

Powrot do
normalnego zycia.

Wiekszo$¢ oséb moze wrdcic

do normalnych aktywnosci

i zwyktego zycia po kilku dniach.
Przed wznowieniem c¢wiczen lub
jakimkolwiek wysitkiem nalezy
skonsultowac sie lekarzem.

Opcje lekéw po zabiegu.

Opcja A: Przyjmowane krétkoterminowo
leki przeciwzakrzepowe

-
S [k Leki
Folll przeciwzakrzepowy przeciwptytkowe + Aspiryna
e aspiryna

45 dni po 6 miesiecy po Regularnie

wszczepieniu wszczepieniu implantu

implantu

Opcja B: Leki przeciwptytkowe
=
[ Leki przeciwptytkowe + .
a €Kl przec ptytkowe Aspiryna
€ aspiryna

6 miesiecy po wszczepieniu implantu Regularnie

Wizyty kontrolne.

Po zabiegu mogg zostac
umowione wizyty kontrolne w celu
wykonania badan obrazowych,
tak by skontrolowac implant

i sprawdzic, czy uszko lewego
przedsionka (LAA) jest zamkniete.
Terminy wizyt kontrolnych nalezy
omowic z lekarzem.



Zycie z implantem WATCHMAN™

WATCHMAN. Jeden raz. Na cate zycie.

Implant WATCHMAN pozwala obnizy¢ ryzyko udaru do korica zycia i zapomniec o troskach
zwigzanych z lekami przeciwzakrzepowymi. Po zabiegu wszczepienia implantu WATCHMAN zycie
wigze sie z mniegjsza iloscig ograniczen. Gdy nie trzeba juz na kazdym kroku martwic sie o krwawienia
spowodowane lekami przeciwzakrzepowymi, mozna swobodniej oddawac sie ulubionym
aktywnosciom, podrozowac, is¢ wszedzie, gdzie sie chce, i robic to, na co ma sie ochote.

Zyciowe sytuacje zimplantem WATCHMAN.

T

Podrozowanie.

Implant WATCHMAN nie
uruchamia wykrywaczy metali,
co pozwala bez przeszkéd
przejsc kontrole bezpieczenstwa.

Zabiegi medyczne
| stomatologiczne.

Zawsze nalezy informowac lekarza
lub stomatologa o wszczepionym
implancie WATCHMAN, tak

by mogt wspdlnie z lekarzem
prowadzgcym wypracowac
najlepszy sposoéb leczenia -
szczegolnie jesli zabieg wymaga
przerwania przyjmowania
przepisanych lekdw.

MRI.

W razie koniecznosci
wykonania badania MR
(rezonansu magnetycznego)
nalezy pokazac karte
implantu WATCHMAN
lekarzowi i technikowi MRI.
Implant WATCHMAN jest
LJwarunkowo bezpieczny”,
CO 0znacza, ze badanie
MRI mozna bezpiecznie
przeprowadzic¢ pod
warunkiem podjecia
pewnych srodkéw
ostroznosci przez technika.

Czym jest karta implantu WATCHMAN

| dlaczeqgo jest potrzebna?

Pacjent otrzyma karte implantu WATCHMAN od osrodka medycznego,
ktory przeprowadzit zabieg. Ten bardzo wazny dokument informuje
pracownikéw medycznych o obecnosci implantu WATCHMAN. Nalezy
pamietac, by zawsze nosic karte przy sobie i zarejestrowac jg na

wypadek zgubienia.

Mozna to zrobi¢ pod adresem watchman.com/register.



Zabieq wszezepienia implanttr
[WATCHMAN] nie wywotat u mnie
zadnych problemow. Od jego

wykonania czuje sie znacanieldepiey. N
Ciesze sie, ze moge iS¢, gazieitylko s
chce, i niczym sie nie przejmaou/ac.

— Camille, 89 lat *

Chcesz dowiedziec sie wiece)?
Odpowiemy na Twoje pytania.

O

7~ N\

Porozmawiaj ze spedjalistg edukacyjnym.

Nasi wyszkoleni specjalisci majg doswiadczenie w dziedzinie opieki
zdrowotnej. Sg gotowi odpowiedziec na pytania dotyczgce implantu
WATCHMAN™ i pomac sie przygotowac do rozmowy z lekarzem.

pon-pt, od 8:00 do 17:00 CT

1-877-359-2961






