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Notificagdo de Seguranga de Campo Urgente- Ref. 92186345-FA — Marca-passos
(ACCOLADE™, PROPONENT™, ESSENTIO™, ALTRUA™ 2), marca-passos de Terapia de
Ressincronizagao Cardiaca (VALITUDE™, VISIONIST™) — Informagbes de programacéo técnica —
Sensor de Ventilagdo Minima.

Prezado Médico,

A Boston Scientific recebeu relatérios de sobre-detecgéo intermitente de sinal de sensor de Ventilagdo Minima (MV)
com determinados marca-passos e sistemas de marca-passo de ressincronizagéo cardiaca (marca-passos) da Boston
Scientific. Sobre-detecgéo de sinal do sensor MV pode causar pré-sincope ou sincope devido a periodos de inibig&o
de ritmo. Este comportamento de MV pode ocorrer com qualquer sistema de eletrodos de estimulag&o de ritmo do
fabricante, mas a Boston Scientific determinou como sendo mais provavel para marca-passos da Boston Scientific
afetados que utilizam eletrodos da Medtronic ou Abbott/St. Jude (Abbott) implantados no atrio direito (RA) ou no
ventriculo direito (RV).

A Boston Scientific esta ativamente desenvolvendo uma atualizacdo de software projetada para detectar e resolver
automaticamente este comportamento de sobre-deteccdo de sinal do sensor MV. Nés antecipamos submeter a
atualizagédo de software para as Agéncias Regulatérias em Margo de 2018 e, apds aprovagéo, o liberaremos assim
que possivel. Até que esta atualizagdo de software esteja disponivel, a Boston Scientific possui recomendacées
adicionais para mitigar este risco para sistemas de marca-passo afetados.

Investigacdo de Causa Raiz

O sensor MV nos marca-passos da Boston Scientific pode ser utlllzado para RightRate™ (estimulac&o de ritmo de
frequéncia adaptativa), Tendéncia de Ritmo Respiratério, ou AP Scan™'. Quando os eletrodos de controle de passo
RA/RV e as conexdes de terminal do eletrodo estéo operando conforme pretendido, o sinal de sensor MV é filtrado de
forma apropriada €, portanto, ndo é detectado pelo marca-passo ou exibido em eletrogramas (EGMs). Entretanto, a
intermiténcia relacionada ao eletrodo ou conexéo do marca-passo ao eletrodo? tem o potencial de criar uma condig&o
de alta impedancia transitéria. Uma condigéo de alta impedancia pode alterar subsequentemente o sinal de sensor
MV de forma que ele fique visivel em EGMs e potencialmente sujeito a sobre-detecg&o nos canais RA ou RV. Para
uma descrigdo técnica do sensor MV da Boston Scientific, favor consultar o Apéndice A.

Uma analise e testes de engenharia, bem como uma avaliagéo de dados de vigilancia pos-mercado, demonstra um
potencial elevado de sobre-detecgéo do sinal de sensor MV em determinados sistemas de marca-passo conectados a
eletrodos de estimulacéo de ritmo Medtronic ou Abbott. Apesar de todos os eletrodos avaliados em ambientes de
testes simulados cumprirem com as normas de conector apropriadas®, nés descobrimos diferengas sutis dentre
fabricantes de eletrodos no acabamento superficial do anel terminal do eletrodo e quantidade de movimento do anel
de terminal axial e radial dentro do bloco conector do marca-passo. Esses fatores podem resultar em aumentos
intermitentes de impedéncia levando a sobre-detecgéo do sinal de sensor MV ou mudangas em medigtes de teste de
impedancia diariamente.

Impacto Clinico

Caso a sobre-detecgéo do sinal de sensor MV seja observada no canal atrial, o desfecho clinico mais comum & uma
alterag&o de modo inapropriada O pior caso de dano relatado associado com sobre- detecgéo de sinal de sensor MV
dependem de marca-passo. A investigacdo da Boston Scientific mostrou que a probabilidade de dano associado a
comportamento de sobre-detecgdo de sinal do sensor MV é significativamente maior quando os marca-passos
afetados estao conectados ao eletrodo de estimulagéo de ritmo da Medtronic ou Abbott.

'RightRate nio esta disponivel em CRT-Ps em todos os paises, e AP Scan néo esta disponivel em Marca-passos ou CRT-Ps em todos os

paises.
2Tal como fratura do condutor de sonda, sub-insercéo do terminal do eletrodo, ou movimento axial/radial do eletrodo em anel do terminal do

eletrodo dentro do bloco conector do marca-passo.
%SO 5841-3:2013, Implantes para cirurgia -- Marca-passos cardiacos -- Parte 3: Conectores de baixo-perfil (IS-1) para marca-passos
implantaveis.



Sistemas de marca—passo afelados conectados aos, Probabilidade de Probabllldade de Dano com Ameaca a
_ seguintes eletrodos de estimulag&o de ritmo RA/RC": _ Lesdoem 5 anos ~Vidaem 5 anos

_ Eletrodos de estimulagio de ritmo Medironic ou AbbottJ 00005 (1em2.000) | 0,00001 (1 em 100.000) |

Eletrodos de estimulagéo de ritmo Boston Scientific 0,00003 (1 em 33.333) | 0,0000008 (1 em 1.250.000)

Marca-Passos ESSENTIO™ Modelos L100, L101, ‘ Marca-Passos ALTRUA™ 2 Modelos 8701 S702, S722 ’

L110, L111, L121, L131

Observar que o sensor MV esta nominalmente LIGADO em marca-passos afetados.

| (incluindo DEXTRUS) -

| Todos os eletrodos de estimulagio de ritmo

: . 5 | 0,00008 (1 em 12.500) 0,000002 (1 em 500.000)

‘ combinadas™ | " ot

|

' Marca-passos Afetados

|
VALITUDETM CRT-P Modelos U125 e U128 | VISIONIST™ CRT-P Modelos U225, U226, e U22é |
Marca-Passos ACCOLADE™ Modelos L300, L301, Marca-Passos PROPONENT™ Modelos L200, L201, L209,
L310, L311,1321,L331 _L210, L211, L221, 1231

Recomendagdes

{ Até que o software esteja disponivel para resolver automaticamente a sobre-detec¢éo de sinal de sensor MV, a
Boston Scientific recomenda gerenciar o risco para pacientes implantados com sistemas de marca-passo afetados
como segue:

Para pacientes dependentes de marca-passo, mudar o sensor MV para "DESLIGADO". Observar que, quando
programado para passivo, o sinal de sensor MV esta habilitado e pode ser sobre-detectado. Vide Apéndice B
para detalhes sobre mudar o sensor MV para "DESLIGADO".

Para todos os outros pacientes, avaliar os riscos de sobre-detec¢éo do sinal de sensor MV contra os beneficios
do ritmo indicado no sensor MV. Caso o risco sobrepuje o beneficio, mudar o sensor MV para "DESLIGADO"
(vide Apéndice B).

Caso sejam observadas medicdes de impedancia de ritmo RA/RV fora de faixa, transitérias, ou mudangas
abruptas destas, entrar em contato com o departamento de Servigos Técnicos da Boston Scientific para
explorar todas as opgbes de programacéo ndo invasiva antes de intervengé&o cirdrgica. Na maioria dos casos, a
gesto do sistema pode ser feita de forma néo invasiva por meio de mudangas de programagé&o.

De acordo com o manual do marca-passo, caso sejam observados artefatos de sinal do sensor MV em EGMs e
os eletrodos estejam funcionando adequadamente, considerar programar o sensor para "DESLIGADQ" para
evitar sobre-deteccéo.

Para pacientes com o sensor MV habilitado, reavaliar periodicamente a dependéncia do marca-passo.

Inscrever e acompanhar pacientes utilizando o Sistema de Gestao de Paciente Remoto LATITUDE™ NXT.

*Para sistemas de marca-passo afetados utilizando eletrodos de muiltiplos fabricantes, a maior probabilidade se aplica (por exemplo, para um
sistema de marca-passo afetado utilizando Medtronic em RA e Boston Scientific em RV, a probabilidade para o sistema seria descrita como
a probabilidade para sondas de estimulagéo de ritmo Medtronic ou Abbott).

°A taxa

combinada para eletrodos de estimulagdo de ritmo da Boston Scientific, Medtronic, Abbott, Biotronik, e Sorin.

Atendimento ao Cliente
0800 162724
ritmocardiaco@bsci.com



Informacgdes Adicionais

A Boston Scientific reconhece o impacto de comunicados tanto sobre vocé quanto sobre seus pacientes, e quer
assegura-lo de que a seguranga do paciente continua sendo nossa maior prioridade. Caso vocé tenha perguntas
adicionais referentes a estas informagdes, ou caso queira relatar eventos clinicos, favor entrar em contato com seu
representante da Boston Scientific ou com os Servigos Técnicos.

Atenciog,amente,

| ‘%;wc( X/}m{/[@

L "%\rian'e Panella
Responsavel Técnica Substituta
Boston Scientific do Brasil

Atendimento ao Cliente
0800 162724
ritmocardiaco@bsci.com
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Apéndice A: Descrigdo de Ventilagdo Minima para a Assessoria de Produto MV de Dezembro de 2017

Os marca-passos da Boston Scientific utilizam impedancia transtoracica para medir MV, que é um produto da
frequéncia respiratéria e do volume corrente. Durante a inalag&o, o volume aumentado de ar na cavidade peitoral
produz um aumento na impedancia transtoracica. Da mesma forma, durante a exalacéo, o volume reduzido de ar
produz uma redugéo na impedancia transtoracica. Medicdes de impedancia transtoracica s&o obtidos por meio de
aplicag&o de uma corrente ondulatéria abaixo do limiar aproximadamente a cada 50 ms entre o anel do eletrodo e
0 estojo do marca-passo, e da medigio da tens&o resultante entre a ponta do eletrodo e o estojo do marca-passo
(Figura 1). Os marca-passos da Boston Scientific utilizam o sensor MV para o RightRate™ (estimulag&o de ritmo
de frequéncia adaptativa), Tendéncia de Frequéncia Respiratéria, e AP Scan™®,

Figura 1. Medigdo do Sinal MV a partir do eletrodo
RV

Os marca-passos da Boston Scientific realizam uma verificago da sonda MV aproximadamente a cada hora para
avaliar o eletrodo e a integridade da conex&o do eletrodo. O vetor ativo pode ser o vetor primario (eletrodo em
anel RA distal ao estojo do marca-passo) ou o vetor secundario (eletrodo em anel RV distal ao estojo do marca-
passo). Uma vez que qualquer vetor pode ser utilizado para medir MV, pelo menos um dos eletrodos implantados
deve ter impedancias normais de eletrodo bipolar. Normalmente, o sinal do sensor MV é filtrado de forma
apropriada pelo marca-passo. Entretanto, caso uma condi¢cdo de alta impedancia seja detectada dentro do
sistema sonda-marca-passo, o sinal do sensor MV pode ser sobre-detectado (Figura 2).
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Figura 2. Exemplo de sobre-detecgédo de sinal MV.

Marca-passos sdo projetados para detectar uma variedade de eventos clinicos (por exemplo, arritmias
atrais/ventriculares), registrar EGMs anotados incluindo o inicio do evento clinico, e armazenar até quatorze
minutos de dados de EGM. Os manuais do operador de marca-passos da Boston Scientific advertem o usuario a
considerar programar o sensor MV para "DESLIGADQ" caso haja artefatos de sinal de sensor MV observados
nos EGMs. Os manuais de marca-passo estéo disponiveis online a www.BostonScientific-eLabeling.com.

6RightRate nao esta disponivel em CRT-Ps em todos os palses, e AP Scan néo esta disponivel em Marca-passos ou CRT-Ps em todos
0s paises.
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