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Prezado Doutor,

A Boston Scientific esta comprometida em comunicar de modo imediato e transparente sobre questdes de
seguranga dos pacientes. Queremos informa-lo, na qualidade de médico que gerencia o tratamento de
pacientes com um sistema S-ICD, de um evento Unico e isolado de S-ICD que resultou em falecimento de
paciente relacionado ao dispositivo em maio deste ano. Estamos fornecendo as seguintes informagdes a
vocé para abordar questdes e preocupagdes que vocé ou seus pacientes possam ter sobre este evento.

Os engenheiros da Boston Scientific determinaram que o S-ICD deste paciente entregou repetidamente uma
quantidade atipica de energia (similar a fun¢do de indugdo de arritmia), pois uma:;localizagéo»de memoria foi
corrompida pela radiagéo dentro do ambiente. Esta entrega repetida de energia atipica evitou a
deteccao/tratamento de arritmia por S-ICD e contribuiu principalmente para o falecimento do paciente.

O comportamento deste dispositivo foi simulado em uma configuragéo laboratorial ao corromper dois bits
adjacentes especificos de meméria do dispositivo em S-ICDs de modelo similar. Resultados dos testes com
as informagdes disponiveis a partir deste evento. Embora o comportamento‘deste dispositivo seja altamente
improvavel de ocorrer novamente, a Boston Scientific esta desenvolvendo ativamente uma atualizagéo de
software do S-ICD para mitigar os efeitos da corrupgcdo de memodria, prevenindo a entrega de energia atipica.
Esperamos que o software seja concluido em julho com as apresentagtes as Autoridades Regulatérias logo
em seguida. Vocé recebera comunicagéo adicional quando o software estiver disponivel no Brasil.

Investigagao da Causa Raiz

Nas trés semanas apds a notificacdo deste evento, a Boston Scientific conduziu uma investigagdo imediata
dos dados clinicos, realizou uma analise detalhada do sistema S-ICD devolvido, avaliou o software do
sistema e iniciou o trabalho em uma atualiza¢do ao software. Com base nas informagdes disponiveis,
concluimos que a corrupgdo de memdria: foi devida a uma alteragéo transitoria do estado operacional do S-
ICD causada pelo que os engenheiros chamam de adversidade de evento unico (SEU - single event upset).
Uma SEU é uma alteragido de estado na meméria do dispositivo, induzida pela interagao da radiagdo
ambiental com uma localizagédo de memoria especifica.

Com base nas informagdes recebidas durante a investiga¢do, o paciente nao aparenta ter sido submetido a
uma fonte externa prontamente identificavel de particulas ionizadas (por exemplo, terapia por radiagéo
ionizada) antes do evento. Todos os dispositivos eletrénicos que utilizam circuitos integrados sao suscetiveis
a SEUs. Os dispositivos eletrbnicos implantaveis cardiacos incluem mecanismos para detectar e corrigir a
corrupcdo de memodria; a fim de reduzir a ocorréncia de maus funcionamentos potencialmente adversos.
Entretanto, a corrupg@o da memdaria do dispositivo nem sempre é detectavel. Isto é especialmente verdadeiro
se a corrupgao impactar varios bits em uma area da memoéria que se espere mudar conforme o software
realize as operagdes do dispositivo, como foi 0 caso neste evento.

A investigacéo da causa raiz deste evento identificou um Unico cenario que pdde levar a este comportamento
em um $-ICD. Os engenheiros da Boston Scientific simularam este cenario ao corromper dois bits
adjacentes especificos de memoria em S-ICDs representativos dentro de uma configuragao laboratorial. Os
testes demonstraram uma saida de energia similar a fun¢@o de indugédo de arritmia, correlacionada com as
informagdes disponiveis a partir deste evento. Simula¢des adicionais foram realizadas em tentativas de
produzir este comportamento e nenhum outro cenario foi identificado. A Boston Scientific concluiu que a
corrup¢ao das duas localizagbes de memaria adjacentes neste evento foram devidas a uma SEU.



Taxa Observada

Esta experiéncia representa 1 (um) evento observado, em aproximadamente 37.000 S-ICDs distribuidos em
todo o mundo. Dada a raridade deste evento Unico observado até a presente data, uma projegéo precisa da
ocorréncia ndo pode ser derivada com confianga. A andlise da engenharia do desenho da memoria do
dispositivo S-ICD e das instancias registradas das SEUs nos dispositivos em campo foi conduzida durante
nossa investigagado da causa raiz deste evento. Com base nesta analise, a probabilidade de corrupgéo da
localizagdo especifica na meméria que produz este comportamento do dispositivo dentro de um S-ICD foi
determinada como sendo aproximadamente 1 em 300.000 em cinco anos. Embora a recorréncia deste
comportamento do dispositivo seja altamente improvavel, a Boston Scientific esta desenvolvendo mitiga¢des
de software para os S-ICDs EMBLEM™ (Modselo A209 e A219) e S-ICDs SQ-RX™ (Modelo 1010) para evitar
que isto ocorra no futuro. E importante observar que este comportamento em particular do digpositivo ndo
pode ocorrer com qualquer desfibrilador transvenoso ou marca-passo da Boston Scientific dewdo a
diferengas de hardware e software.

Recomendagoes ° ]
Em consulta com nosso Conselho Deliberativo de Seguranga do Paciente, a Boston Scnentmc néo
recomenda NENHUMA alteragdo ao acompanhamento clinico devido a este evento unico. Especsf’ icamente
para pacientes com sistemas S-ICD:
e Continue utilizando o sistema S-ICD para detectar e tratar taquiarritmias ventncuiares de risco de
morte;
e Mantenha o LATITUDE™ programado e/ou em acompanhamentos clinicos; e
¢ Siga as precaugdes identificadas no manual de usuario do S-ICD quando a terapia por radiagao for
prescrita.

Além disso, a Boston Scientific NAO recomenda o seguinte:

» Acompanhamentos precoces ou fora do ciclo ndo sédo recomendados. Este tipo de corrupgdo de
memoria ndo pode ser detectado, assim, as verificagdes adicionais do S-ICD n&o reduzem o
potencial para comportamento deste dispositivo.

= A substituigdo ou o explante profilatico do S-ICD néo sa@o recomendados. Os riscos associados a tal
procedimento cirdrgico adicional compensam significativamente o risco de recorréncia do
comportamento deste dispositivo. g

Até que a atualizagéo da mitigacéo do software esteja disponivel, este comportamento do S-ICD representa
um pequeno risco adicional que deveria ser considerado ao avaliar os riscos relativos associados a todas as
opg¢oOes de terapia com ICD disponiveis. - .-

Informagdes Adicionais

A seguranga do paciente é nossa maior prioridade. Conforme definido acima, fornecemos esta comunicagao
para abordar questbes ou preocupagbes que possam surgir deste evento. Caso precise de informagdes
adicionais relacionadas a esta comunicagdo ou deseje relatar qualquer evento clinico, entre em contato com
seu representante da Boston Scientific ou o Servigo Técnico.
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