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Comunicado Urgente de Seguranca

Informacao de Segurancga ao Paciente

Assuntos relacionados com a bateria do EnRhythm®

Referéncia da Medtronic: FA453
Prezado Cliente,

A Medtronic Comercial Ltda. vem, por este meio deste, informa-lo acerca de dois assuntos especificos
com a bateria dos marcapassos EnRhythm® que serdo resolvidos com a atualizagdo do software da
Medtronic disponivel em meados de 2010. Os dispositivos EnRhythm® comecaram a ser comercializados
em 2005 e a serem implantados ha menos de 5 anos.

Primeiro assunto

A Medtronic recebeu 62 relatos (de um total de aproximadamente 110.000 dispositivos em todo o
mundo), os quais indicaram que a voltagem da bateria de interrogacdo do dispositivo era inferior a
voltagem estipulada para que o dispositivo apresentasse o aviso de notificagao indicador de substituigdo
seletiva (ERI). A medigdo de uma voltagem mais baixa tem provocado alguns questionamentos e, em
algumas situagoes, foi motivo de explantagdo do marcapasso.

As investigacdes da Medtronic concluiram que, em nenhum destes casos, houve falhas na administragao
terapéutica. Mais importante ainda, o aviso ERI, que se apdia na medi¢cdo noturna da bateria, ndo é

afetado e mantém a precisdo. A Medtronic identificou a causa como uma resisténcia da bateria superior
a prevista.
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O controle interno da Medtronic provou que este risco nao compromete a administragdo terapéutica.
Caso a atualizagdo do software, referida anteriormente, ndo venha a ser efetuada, existe o potencial
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risco de perda de fungdo numa pequena porcentagem dos dispositivos (menos de 0,08%, seis anos apos
a implantacéo). Este risco sera eliminado com a atualizagcao do software.

A Medtronic recomenda que os médicos continuem a apoiar a substituicido do dispositivo no
aviso ERI/RRT. Neste momento, ndao recomendamos qualquer outra agdo, reprogramagcao ou
alteracao da frequéncia do seguimento.

Segundo Assunto

A Medtronic identificou um segundo assunto, com base em testes internos de aceleragéo, que consiste
em prever uma redugao da voltagem da bateria mais rapida do que o inicialmente assumido, devido ao
esgotamento do litio a um ritmo ligeiramente mais acelerado. Este assunto nao foi ainda observado no
contexto clinico e ndo se prevé que ocorra nos proximos 4 anos (9 anos apés o implante). Caso a
atualizacao do software, referida anteriormente, ndo venha a ser efetuada, podera verificar-se o potencial
risco de perda terapéutica durante ou proximo do aviso de ERI/RRT num numero reduzido de
dispositivos. A atualizagao do software permitira eliminar este risco, uma vez que alterara o critério de
aviso ERI/RRT.

Resumo

A atualizagdo do software permitira eliminar quaisquer destes dois assunto com a bateria no futuro,
através da alteracdo do critério ERI/RRT. Esta atualizacao ira reduzir o tempo de vida destes aparelhos
em cerca de 10-15%, mas a longevidade média prevista continua a ser de 8,5 a 10,5 anos, dependendo
da reprogramacéo’. Neste momento, ndo recomendamos qualquer outra agio, reprogramagdo ou
alteracdo da frequéncia do seguimento do paciente. Assim que o software de atualizagdo esteja
disponivel e aprovado pelas entidades regulamentares, sera contatado pelo seu representante da
Medtronic.

Informagéo adicional:
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ja foi notificada acerca desta acao.

A presente comunicacao devera ser reencaminhada para todos os que necessitam de ser informados
sobre este assunto na sua organizagao.

Pedimos desculpa pelo transtorno causado. Caso necessite de mais algum esclarecimento, por favor
entre em contato com o seu representante local da Medtronic através do numero (11) 2182-9200.

Cordialmente,

PR o I S

Roberto Takeda
Diretor Médico

A previsédo de 8,5 anos reflete em um cenario de uso intensivo (DDD, 100% estimulagéo auricular e ventricular, com 3.0 V de débito nas duas
camaras). A previsao de 10,5 anos reflete em um cenario de uso normal num paciente com disfungdo do nédulo sinusal, com a fungdo MVP
ligada (ON) (AAI(R)<=> DDD(R), 50% de estimulag&o auricular e 5% de estimulagédo ventricular, e 3.0 V de débito nas duas camaras).
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