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Informacio importante sobre atualizacdo de dispositivos

Familia Epic e Atlas de CDIs

Exmo. Sr. Doutor,

A 5t Jude Medical estd disponibitizando wma stualizagio do software do programador para solucionar ¢
eliminar uma ocorréncia bastante rara (incidéncia de 8 em 143.000 geradores) que poderd provocar uma
anomaliz na detecgdo ventricular nos nossos cardioversores desfibriladores implantiveis {CDIs) das
familias Epic e Atlgs, O nove software do programador (versao 6.4.2 para o PCS Merlin ¢ versio 6.5.2
para o Modelo 3510) ird permitir que um programador identifique sulomaticamente um gerador gue
possa vir a beneficiar com & atualizagio do firmware para golucionar ¢ eliminar o possivel problema com
umna simples e Gnica stualizagho de software do gerador.

As equipes de vendes ¢ os engenheiros clinicos de campo da St Jude Medical procederdo i instalagio da
atualizagio de software nos programadores PCS Merlin ¢ Modelo 3510 j@ distnibuidos. Posteriormente,
apds a interrogagde inicial de um CDI da familia Epic ou Atlas, o programador Merlin ou 3510
identilicard autcematicamente os geradores implantados que necessitem de uma atuelizagio de firmware ¢
informard o médico através de uma mensagem que indicard a necessidade de realizar uma atualizagle. O
progromador concluird a araalizacio do gerador num periodo de 10 a 20 segundos. Duranie o processo de
atualizagho o gerador continuard a funcionar 13l como programado, com todas g3 fungbes de bradicardia e
de taquicardia totalmente disponiveis.

Desde Julho de 2002 j4 foram implaniados. em tedo o mundo, cerca de 143.000 CDIs das familias Eplc e
Adlas; cerca de 123,000 desses geradores permanccem ativos. At & data, foram detectados 8 geradores
entre o5 143,000 geradores alvo implantados (uma incidéncia de 0,00006) com perda da detecgdo
ventricular, calculsndo-se que os riscos prefodiciais ao paciente sejam na ordem de | em | milhio
(0,0600001 .

A perda da deteccio ventmcular foi ambuida 8 uma sequéncie de temporizagio bem definids, mas
exiremamente rars, que ooorre numa janela temporsl muoito redurda (6] microsegundos) Nio foi
relatada 2 ocomméncia de lesdes ou 2 morte de qualquer paciente & 51 Jude Medical em virude da referida
perdz do estado de delecgho por parte do geredor, Tal como refenido scima, este possivel problema pode
ser (olslmente solucionado e ciiminado efetuando uma atoalizagio, iniciada pelo programador, ao
gerador afetado,

Em resumo:

. Uma simples atualizagio de software do programador/firmware do gerador permitira
resolver o problema e evitar ocomréneias finuras. Os pacientes segmndos de forma regular
¢ com consultes de seguimento programadas a cads rés ou scis mescs devem manter as
consultas programadas. Apos a interrogagio de um dos geradores sbrangidos, os
programadores Merlin e Modelo 3510, j& com 0 novo Software instalado, identificarfio
automaticamente um gerador que possa beneficiar de uma crualizagio de firmware e
indicarfo ao médico que essa atualizagio estd disponivel,

. A 5t Jude Medical, em conjunio com o5 membros do conselho consultive médico
independente, determinou que néo serd necessanio efectuar qualquer outra sgio.

Se tiver alguma questio ou se quiser debater este assunto de forma mais pormenonizada, ndo hesite em

confactar o seu representanie de vendas Jocal ou o nosso departamento de suporie téonico através do
nimero |1 3080-3440,
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