Notificacdo Importante sobre Dispositivo Médico

Esgotamento Prematuro de Bateria de
Cardioversor-Desfibrilador Implantavel

A lista de modelos afetados nos EUA pode ser encontrada no apéndice desta carta
Uma lista de pacientes afetados é fornecida como um anexo a esta carta

11 de outubro de 2016
Prezado médico

Estamos notificando-o sobre o risco de esgotamento prematuro de bateria associado a CDIs e CDls
Ressincronizadores (TRC-Ds) da St. Jude Medical fabricados antes de maio de 2015. Os modelo afetados
incluem: Fortify™ Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify Assura™
e Unify Quadra™.

Dos 398.740 dispositivos vendidos em todo o mundo, 841 dispositivos retornaram para analise devido ao
esgotamento prematuro da bateria e apresentaram evidéncias de material de litio sob a forma de
“aglomerados” na bateria. 46 dispositivos apresentaram dep6sitos visiveis entre o catodo e 0 anodo
causando curto. A formacéao de depdsitos de litio € um fendmeno conhecido com este tipo de bateria.

Estamos contatando os médicos para fornecer detalhes sobre recomendagdes para o gerenciamento de
risco e de pacientes, pois 0 esgotamento prematuro da bateria pode ocorrer dentro de dias. Houve 2
mortes que foram associadas com a perda de terapia de desfibrilagdo como resultado do esgotamento
prematuro da bateria.

Modo e Identificacéo da Falha Prematura da Bateria

Os dispositivos de alta tensdo (CDIs e TRC-Ds) que utilizam baterias com composicao quimica a base de
litio estdo sujeitos a formagdo de depdsitos de litio durante a carga de alta tensdo. Dependendo da sua
localizacdo, os depdsitos de litio podem causar um curto-circuito que pode levar ao esgotamento
prematuro da bateria. A nossa investigacdo indica que, se ocorre um curto-circuito, o esgotamento da
bateria pode acontecer nestes dispositivos dentro de um dia a algumas semanas, 0 que pode resultar na
incapacidade de entrega da terapia.

O esgotamento prematuro da bateria pode ser identificado pelos médicos por meio do monitoramento
remoto ou em consultas presenciais mostrando ERI ou o esgotamento avancado da bateria. Os pacientes
podem ser avisados quando seu dispositivo atingir ERI, pois eles podem sentir o notificador vibratorio.
Os pacientes que ndo podem sentir o alerta vibratdrio podem nao saber que o seu dispositivo atingiu ERI.
Portanto, nds fornecemos as recomendagdes abaixo que incluem a confirmacdo de que o paciente pode
sentir e reconhecer os alertas vibratdrios e reafirmando a disponibilidade de uso do monitoramento
remoto para evitar ou minimizar o tempo sem terapia do dispositivo para bradicardia e eventos de
taquicardia.

Estimativa da Taxa de Falha Prematura da Bateria

A estimativa precisa da taxa de falha prematura da bateria é dificil de obter devido ao potencial de
subnotificagdo do esgotamento da bateria em geral, e 0 esgotamento da bateria que pode ser devido a este
modo de falha e que ndo foi reconhecido.

841 dispositivos retornados (0,21%) de 398.740 em todo 0 mundo apresentaram esgotamento prematuro
em associacdo com os depdsitos de litio, incluindo 549 nos EUA. 46 dispositivos, em todo o mundo,
apresentaram curto-circuito elétrico visivel devido aos aglomerados de litio. Para detalhes, veja a Tabela
2 abaixo.

Neste momento 349.852 dispositivos afetados ainda estdo em servico em todo o mundo e, portanto,
potencialmente em risco.



Recomendacdes para o Gerenciamento de Pacientes

Em colaboracdo ao nosso Comité Médico Consultivo, recomendamos o seguinte:

= Nao implante dispositivos afetados ndo utilizados.
= Realize 0 acompanhamento de rotina dos pacientes conforme a pratica padrao.
= Incluimos uma ""Carta de Notificacdo ao Paciente' anexa a esta carta, para que vocé possa fornecer
aos seus pacientes, informacdes para ajuda-los sobre este evento.
= A substituicio profilatica do dispositivo NAO é recomendada, pois a taxas de complicacdes de
substituicdo de dispositivos, sdo maiores do que a taxa de risco associada com o esgotamento
prematuro da bateria devido ao curto induzido pelos depositos de litio (veja o apéndice para
referéncias selecionadas).
= No caso de um indicador ERI nestes dispositivos, é recomendada sua substituicdo imediata.
Neste momento, ndo ha nenhum fator, método ou teste para identificar os dispositivos com esta
forma de esgotamento prematuro da bateria proximo ao ERI ou para prever com precisdo a vida
restante da bateria uma vez que o ERI apareca.
= Os médicos devem reafirmar a disponibilidade do monitoramento remoto para evitar ou minimizar o
tempo sem terapia do dispositivo para bradicardia e eventos de taquicardia.
= Inscreva os pacientes no sistema Merlin.net utilizando o recurso de "'Direct Alerts" para receber
uma notificacdo de alerta imediata caso o ERI seja atingido. Para os pacientes atualmente inscritos no
Merlin.net, lembré-los da importancia do uso de monitoramento remoto.
= Reveja aimpressdo mais recente dos parametros programados (ver anexo com um exemplo).
= Certifique-se que na secdo "Trigger Alerts When” que o parametro "'Device at ERI" esteja
em “ON” (o nominal é “ON”) para ambas op¢Oes "Show on FastPath™ e "Notify Patient".
= Se o0 alerta "Device at ERI" estiver em OFF, recomendamos que 0 paciente seja Visto
prontamente para programar este parametro em ON.
= Avise aos pacientes que um indicativo de troca (ERI) aciona um alerta vibratorio. Na proxima
visita agendada no consultério:
= Interrogue o dispositivo do paciente para determinar se um alerta de ERI foi acionado. O
esgotamento prematuro da bateria pode ser identificado por meio do monitoramento remoto
mostrando ERI ou esgotamento avancado da bateria.
= Realize um teste no notificador vibratério do paciente para confirmar que o mesmo pode sentir e
reconhecer este alerta.
= Os pacientes que ndo podem sentir o alerta vibratério, podem ndo saber que o seu dispositivo
esgotou a bateria e/ou a capacidade funcao.
= Aconselhe o paciente a entrar em contato com seu consultério imediatamente se ele sentir o
alerta vibratorio
= A avaliacdo presencial deve ser realizada para determinar o motivo do alerta, pois outros
eventos ndo criticos também podem desencadear um alerta vibratério.

Nos reconhecemos que cada paciente pode necessitar de considera¢@es clinicas Unicas. Se for tomada a
decisdo de substituir um dispositivo afetado devido a circunstancias individuais do paciente, a St. Jude
Medical ird fornecer um dispositivo de substituicdo sem nenhum custo. Por favor, retorne todos os
dispositivos explantados a SJM para posterior avaliag&o.

Se vocé tiver davidas sobre o gerenciamento de pacientes, incluindo mudangas observadas na
longevidade da bateria, entre em contato com seu representante de vendas local ou com o Technical
Services da St. Jude Medical por meio do nimero 1-800-722-3774 (EUA), que esta disponivel 24 horas
por dia, 7 dias por semana, ou com o Departamento Técnico Cientifico (DETEC) da St. Jude Medical
Brasil por meio do nimero (011) 5080-5454.

Seu representante da St. Jude Medical ird substituir qualquer dispositivo afetado que vocé possa ter em
seu centro(s). Para determinar se um nimero de série do dispositivo esta sujeito a esta notificagdo, visite o
seguinte website: www.sjm.com/batteryadvisory

Pedimos desculpas por quaisquer dificuldades que isto causa a vocé e a seus pacientes.
Atenciosamente,

S

Jeff Fecho
Vice President, Global Quality


http://www.sjm.com/batteryadvisory

Apéndice

Tabela 1 — Modelos Comercializados no Brasil possivelmente afetados

Modelo Nome comercial
CD1235-40 FORTIFY ST VR
CD1235-40Q FORTIFY ST VR
CD1359-40QC Fortify Assura VR
CD2235-40 Fortify™ ST DR
CD2235-40Q Fortify™ ST DR
CD3235-40 Unify
CD3235-40Q Unify

CD3251-40 Unify Quadra
CD3251-40Q Unify Quadra
CD3255-40Q Unify Quadra MP
CD3361-40C Unify Assura
CD3371-40C Quadra Assura MP™

OBS: Os modelos comercializados nos EUA e

WWW.Sjm.com

A tabela abaixo resume a experiéncia em todo o mundo para os dispositivos afetados que foram
retornados para analise do produto devido ao esgotamento prematuro da bateria. De 841 dispositivos, 46
baterias apresentaram curto confirmado devido a depdsitos de litio entre o catodo e o anodo da bateria.
Nos 795 dispositivos restantes o curto na bateria ndo foi confirmado pela anélise dos produtos retornados,
mas a presenca de depdsitos de litio foi observada durante a anélise da bateria e ndo foi identificada
nenhuma outra causa para esgotamento prematuro da bateria. Portanto, n6s incluimos ambos os curtos
confirmados e ndo confirmados na tabela de taxas abaixo para ajuda-lo a avaliar o risco para seus

Tabela 2 — Taxas

em outros paises, podem ser obtidos na pagina

pacientes:
. Taxa de curtos Taxa de curtos
Impacto para o paciente . . . Taxa total
confirmados ndo confirmados
Somente cirurgia 461 0,012% 746/ 0,187% 792/ 0,199%
adicional
Perda menor de
estimulacdo 0/0,000% 37/0,009% 37 /0,009%
(tontura)
Perda maior de
estimulacdo 0/0,000% 10/0,0025% 10/ 0,0025%
(sincope)
Féegi‘:g)de desfibrilagao 0/0,000% 2 10,0005% 2 10,0005%
Total 46/0,0115% 795 /0,199% 841/0,211%

Informac6es Especificas dos EUA

= Ndmero de implantes ativos — 199.642 de 349.852
= Numero de dispositivos com falhas conhecidas — 549 EUA / 292 Internacional de um total de 841
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